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	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：
	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：
	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：
	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。
	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：
	5.2.4　 实验室人员生物安全防护用品见表1。
	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。培训的时机包括但不限于：
	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：
	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
	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。


	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：
	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
	A.2.1　 标本处理
	A.2.2　 输血相容性检测
	A.3　 检测后
	A.3.1　 检测后消毒
	A.3.2　 废弃物处置
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