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中国标准化协会（CAS）是组织开展国内、国际标准化活动的全国性社会团体。制定中国标准

化协会标准（以下简称：中国标协标准），满足市场需要，增加标准的有效供给，是中国标准化协会

的工作内容之一。中国境内的团体和个人，均可提出制、修订中国标协标准的建议并参与有关工作。 
中国标协标准按《中国标准化协会标准管理办法》进行制定和管理。 
中国标协标准草案经向社会公开征求意见，并得到参加审定会议的 75%以上的专家、成员的投

票赞同，方可作为中国标协标准予以发布。 
在本标准实施过程中，如发现需要修改或补充之处，请将意见和有关资料寄给中国标准化协会，

以便修订时参考。 
 

 

 

 

中国标准化协会地址：北京市海淀区增光路 33 号中国标协写字楼 

邮政编码：100048  电话：010-88416788  传真：010-68486206 

网址：www.china-cas.org   电子信箱：cas@china-cas.org 
 

本标准版权为中国标准化协会所有，除了用于国家法律或事先得到中国标准化协会的许可外，

不得以任何形式或任何手段复制、再版或使用本标准及其章节，包括电子版、影印件，或发布在互

联网及内部网络等。 
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前    言 

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的

规定起草。 
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 
本文件由提出。 

本文件由归口。 

本文件起草单位： 
本文件主要起草人： 
本文件为首次发布。 
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输血医学实验室生物安全防控技术规范 

1 范围 

本文件规定了输血医学实验室（以下简称“实验室”）生物安全防控的基本要求、防控管理和防

控措施要求。 
本文件适用于实验室生物安全防控的建设与管理，也可用于监督管理部门对实验室生物安全防

控情况的评价和考核。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用

文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）

适用于本文件。 
GB 19258  紫外线杀菌灯 
GB 19489  实验室生物安全通用要求 
GB 26373  醇类消毒剂卫生要求 
GB 27951  皮肤消毒剂通用要求 
GB 27952  普通物体表面消毒剂通用要求 
GB/T 36758  含氯消毒剂卫生要求 
GB 50346  生物安全实验室建筑技术规范 
WS 233—2017  病原微生物实验室生物安全通用准则 
HJ 421  医疗废物专用包装袋、容器和警示标志标准 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

消毒  disinfection 
去除或消灭病原微生物的过程，但不一定能杀灭细菌芽孢。 
[来源：WS/T 442—2014，3.17] 

3.2   

高致病性病原微生物  high pathogenicity microorganism 
根据病原微生物的传染性、感染后对个体或者群体的危害程度，将病原微生物分为四类：第一

类病原微生物，是指能够引起人类或者动物非常严重疾病的微生物，以及我国尚未发现或者已经宣
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布消灭的微生物；第二类病原微生物，是指能够引起人类或者动物严重疾病，比较容易直接或者间

接在人与人、动物与人、动物与动物间传播的微生物。第一类、第二类病原微生物统称为高致病性

病原微生物。 

3.3  

生物安全柜  biological safety cabinet；BSC 
具备气流控制及高效空气过滤装置的操作柜，可有效降低实验过程中产生的有害气溶胶对操作

者和环境的危害。 
[来源：GB 19489—2008，2.5] 

4 基本要求 

4.1 总则 

4.1.1 实验室设立单位应建立生物安全管理组织架构，成立实验室生物安全管理委员会，成员至少

包括： 
——单位法定代表人； 

——医务部门负责人； 

——感染控制部门负责人； 

——实验室负责人； 

——生物安全负责人； 

——医学顾问。 

4.1.2 实验室生物安全管理委员会的主要工作应根据 GB 19489 规定，其职责包括但不限于： 
——建立、健全实验室生物安全管理体系； 

——组织生物安全培训与考核； 

——对实验室活动进行审查和风险评估； 

——定期对实验室生物安全监督检查； 

——评估实验室生物安全应急预案； 

——检查、维护实验设施、设备； 

——监督实验人员健康。 

4.1.3 实验室生物安全防护水平应根据 GB 19489 规定进行分级。 
4.1.4 实验室应根据 WS 233 规定制定实验室进行风险识别、风险评估和风险控制的具体要求和程

序。 

4.2 管理责任 

4.2.1 实验室负责人应对所有员工、来访者和环境的安全负责。 
4.2.2 实验室负责人应授权有能力的人员（生物安全员）监督生物安全工作。 
4.2.3 实验室应根据不同工作区域和防护级别建立生物安全防控管理制度，内容包括但不限于： 

——工作人员管理制度； 

——标本使用和保存制度； 

——设备维护制度； 

——废弃物的处理制度； 

——职业暴露处理流程； 
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——制定意外事故的防范措施和应急预案； 

——外来人员进入实验室不同区域的管理制度。 

4.2.4 实验室应根据 WS 233 的规定定期评估生物安全防控的适宜性和有效性。 

5 防控管理 

5.1 环境 

5.1.1 实验室设计、施工和验收应符合 GB 50346 的要求。 
5.1.2 应合理规划实验区域，包括生活区、工作区并进行明确标识。如设置高致病性病原微生物实

验室，应与常规输血相容性检测实验室明确区分。 
注：实验工作区宜包括：储血室、发血室、标本接收室、常规输血相容性检测实验室、高致病性病原微生物实

验室、分子生物学实验室等。 

5.1.3 应明确人员出入各工作区域的顺序和要求（如出入高致病性病原微生物实验室）。 
5.1.4 应根据 WS 589 规定，明确实验室生物安全标识。 

5.2 设备和设施 

5.2.1 实验室应根据工作情况配备符合 GB 19489 规定的生物安全设备（如生物安全柜）；对所有

可能使病原微生物逸出或产生气溶胶的操作，均应在相应等级的生物安全控制条件下进行。 
5.2.2 应配备必要的安全防护设备（如应急喷淋和洗眼设备等），并保证其处于良好运行状态。 
5.2.3 应依据实验室风险评估配备消毒灭菌设施，包括但不限于： 

——空气消毒器； 

——紫外线杀菌灯（符合 GB 19258规定）； 

——皮肤消毒剂（符合 GB 27951规定）； 

——物体表面消毒剂（符合 GB 27952规定）； 

——乙醇消毒剂（符合 GB 26373规定）； 

——含氯消毒剂（符合 GB/T 36758规定）。 

5.2.4 实验室人员生物安全防护用品见表 1。 

表1  实验室人员生物安全防护用品表 

生物安全防护等级 一级防护 二级防护 三级防护 

防护用品使用 

医用外科口罩、乳

胶手套、工作服，

可戴防护帽，加卫

生手消毒 

医用防护口罩（或N95

口罩）、乳胶手套、

工作服、隔离衣、医

用防护帽，如有喷溅

风险可加护目镜，加

卫生手消毒 

医用防护口罩（或N95口罩）、单或双层医

用防护帽、面屏、护目镜、双层乳胶手套

（条件许可使用不同颜色）、工作服、防护

服、鞋套，加手卫生。必要时双层口罩（外

医用防护口罩，内N95），加卫生手消毒 

5.2.5 应确认实验室有可靠的电力供应，必要时，生物安全柜、冰箱等重要设备应配置备用电源。 

5.3 人员 

5.3.1 实验室负责人应按照 WS 233 规定，根据工作情况配备足够的人员、设备、设施及个人防护

用品等。 
5.3.2 实验室应对人员进行生物安全培训、考核合格后方可上岗，并持续监督人员能力。培训的时
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机包括但不限于： 
——新员工上岗前进行充分培训，并考核合格； 

——每年定期培训； 

——当生物安全政策和方法变化时要进行培训； 

——从事高致病性病原微生物工作的人员应参加专门的岗前培训。 

5.3.3 实验室工作人员、外来人员均应遵守实验室准入制度，进入实验室应获得实验室负责人授权、

批准。 

6 防控措施 

6.1 检验前 

6.1.1 实验室应明确患者标本的生物安全级别，无法明确的按照较高级别归类，并确定工作人员个

人防护类型、实验工作区和工作流程等。 
6.1.2 常规标本转运可采用气动物流运输，含高致病性病原微生物的标本应由专人专路径运输，参

见附录 A。 
6.1.3 血液制品进行血型复检时，工作人员宜在生物安全柜内剪取小辫血。 

6.2 检验中 

6.2.1 实验室应明确不同防控级别标本的操作方式： 
——常规标本可根据临床需要采用全自动仪器或手工检测； 

——高致病性病原微生物标本和防控级别未知的标本应在生物安全柜内操作，宜采用手工方法

（如试管法）检测。 

6.2.2 操作过程需打开试管时，动作应轻柔缓慢，避免产生气溶胶和直接接触标本。 
6.2.3 质量控制样本、献血者标本与常规标本防护级别相同。 

6.3 检验后 

6.3.1 输血相容性检测合格的血液制品应及时发放。发血单和血液制品均应按照清洁物品对待，避

免进入污染区。 
6.3.2 存在不良反应的血液制品保存应与常规标本防控级别相同。 

6.4 医疗废弃物处置 

6.4.1 盛装废弃物前，应认真检查包装物或容器的完整性，确保无破损、渗漏； 
6.4.2 实验室应根据废弃物的类别（如感染性、化学性及生活废弃物），分置于符合 HJ 421 规定

的包装物/盛装容器内； 
6.4.3 医疗废弃物达到包装物/容器的 3/4 时，应更换包装物/盛装容器； 
6.4.4 丢弃时，应保证包装物/盛装容器的封口严密； 
6.4.5 包装物/容器的表面被感染性废物污染时，应对被污染处进行消毒处理或者增加一层包装; 
6.4.6 医疗废弃物包装袋/盛装容器外表面应具有生物危害标识和中文标签。中文标签的内容包括:
废物产生单位、产生日期、废物类型以及需要的特殊说明等。 
6.4.7 医疗废弃物转运、交接应做好双签收记录。 

6.5 应急处置 
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6.5.1 实验室开展工作前应充分评估工作过程可能出现的职业暴露情况，如附录 A.4。 
6.5.2 实验室应根据 WS 233—2017 中 7.10 的规定，制定应急预案和意外事故的处置程序。 
6.5.3 实验室应对人员进行培训，确保所有人员熟悉实验室应急预案。 
6.5.4 实验室应配备急救箱和相应的急救物品，并保证急救物品应在有效期内。 
6.5.5 实验室应摆放灭火器具，并在有效期内。 
6.5.6 出现病原微生物暴露的实验材料外溢事故，应立刻处理并向实验室负责人报告，及时进行医

学评价、监督和治疗，并保留记录。 
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附 录 A 

（资料性） 

高致病性病原微生物输血相容性检测过程生物安全防控示例 

A.1 检测前 

A.1.1 标本转运 

A.1.1.1 标本转运应符合高致病性动物病原微生物菌（毒）种或者样本运输包装规范的相关规

定，宜具有三层包装： 

——第一层包装：装载标本的内层包装防水、防漏并贴上指示内容物的适当标签，通常为密封袋； 

——第二层包装：防水、防漏，用来包裹并保护内层包装，通常为标本盒； 

——第三层包装：用于保护第二层包装在运输过程中免受物理性损坏，通常为专用标本转运箱。 

A.1.1.2 包装每一层均应使用 75%乙醇或 2000mg/L含氯消毒剂均匀喷雾于物体表面 2遍，使其保

持湿润作用 3min。 

A.1.1.3 转运箱应保证有明确的生物安全标识。 

A.1.1.4 由经过培训的专业人员进行运送。 

A.1.2 标本接收 

A.1.2.1 标本接收时，实验室接收人员与转运人员距离间隔大于 1m。 

A.1.2.2 接收人员在打开标本转运箱前及打开瞬间用 75%乙醇或 2000mg/L含氯消毒剂均匀喷雾于

物体表面，作用 3min。 

A.1.2.3 接收人员确认标本信息及标识合格后，接收人员与转运人员签字记录。 

A.2 检测中 

应在生物安全柜内进行输血相容性检测操作，并确定生物安全柜运行气流稳定。 

A.2.1 标本处理 

将接收到的标本移至生物安全柜内，打开标本外侧密封袋，同时使用 75%乙醇均匀喷雾于标本

表面，作用 3min。然后置于血型血清学离心机内，使用 1000g 离心 5min 分离红细胞和血浆，待离

心机完全停止 10min 后进行开盖操作。 

A.2.2 输血相容性检测 

操作者宜尽量减少污染范围，可使用试管法在生物安全柜中进行输血相容性检测（ABO 血型鉴

定、RhD 血型鉴定、抗体筛查和交叉配血试验等）。加样后的试管用一次性试管帽密闭离心，离心完

全停止 10min 后，打开离心机盖，用 75%乙醇均匀喷雾于物体表面，作用 3min。而后取出试管进行

结果读并记录。检测过程中使用过的加盖试管及移液器吸头丢弃于利器盒中封闭，并使用双层医疗

垃圾袋包裹。医疗废弃物体积不应超过利器盒容积 3/4，不应超过医疗垃圾袋容积 1/2。 
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A.3 检测后 

A.3.1 检测后消毒 

使用 75%乙醇对操作人员手套、生物安全柜内操作区域、离心机及物品（包括试剂、移液器等）

进行消毒后，取出需要冷藏的试剂，放入污染区的专用冰箱，关闭生物安全柜。使用 75%乙醇对生

物安全柜外表面进行均匀喷雾，作用 3min。打开生物安全柜自带的紫外线杀菌灯照射 30min。待操

作人员离开高致病性病原微生物标本输血相容性检测区时，打开移动紫外线杀菌灯进行环境消毒，

至少 30min。 

A.3.2 废弃物处置 

检测后产生的医疗垃圾袋及防护用品需要用双层医疗垃圾袋进行包裹后，每层垃圾袋外均使用

75%乙醇或 2000mg/L 含氯消毒剂喷洒消毒，由医院专人收集当日集中高压处理，并设置垃圾收取记

录。 

A.4 意外事故处置 

A.4.1 高致病性病原微生物标本溢洒污染生物安全柜操作台时，需要在生物安全柜工作的状态

下，使用 5500mg/L 含氯消毒剂的纸巾或毛巾覆盖污染区域，消毒 30min 以上，然后由外向里进行

消毒。 
A.4.2 高致病性病原微生物标本溢洒污染实验室时，须保持高致病性病原微生物输血相容性检测

区空间密闭，防止人员出入造成污染扩散。使用 5500mg/L 含氯消毒剂的纸巾或毛巾覆盖污染区，

消毒 30min 以上。 
A.4.3 离心管发生破裂时，若在离心过程中发生，应立即关闭离心机电源，并保证离心机密闭

30min，使气溶胶沉降。戴厚橡胶手套，使用镊子和棉球去除离心管碎片，放入利器盒中。将离心

机转子等组件放入具备杀灭细菌病毒效力的消毒剂内浸泡。离心机内壁应用相同浓度消毒剂擦拭，

干燥，清理所用材料应作为医疗垃圾处置。 
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