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前　　言

　　本标准的第３．１．１０、６．３．１．５、６．３．１０．４、６．３．１０．５、６．５．１．４和６．５．１．９条为推荐性条款，其余为强

制性条款。

本标准代替ＧＢ１９４８９—２００４《实验室 生物安全通用要求》。

本标准与ＧＢ１９４８９—２００４相比，主要变化如下：

———对标准要素的划分进行了调整，明确区分了技术要素和管理要素（２００４年版的第６章至第２０章，

本版的第５章至第７章）；

———删除了２００４年版的部分术语和定义（２００４年版的２．２、２．３、２．８和２．１１）；

———修订了２００４年版的部分术语和定义（２００４年版的２．１、２．４、２．６、２．７、２．９、２．１０、２．１２、２．１３、

２．１４和２．１５）；

———增加了新的术语和定义（本版的２．２、２．８、２．９、２．１１、２．１２、２．１４、２．１７、２．１８和２．１９）；

———删除了危害程度分级（２００４年版的第３章）；

———修订和增加了风险评估和风险控制的要求（２００４年版的第４章，本版的第３章）；

———修订了对实验室设计原则、设施和设备的部分要求（２００４年版的第６章、第７章和９．３节，本

版的第５章和第６章）；

———增加了对实验室设施自控系统的要求（本版的６．３．８）；

———增加了对从事无脊椎动物操作实验室设施的要求（本版的６．５．５）；

———增加了对管理的要求（本版的７．４、７．５、７．８、７．９、７．１０、７．１１、７．１２和７．１３）；

———删除了部分与ＧＢ１９７８１—２００５《医学实验室　安全要求》重复的内容（２００４年版的第３章、

第１２章、第１３章、第１４章、第１５章和第１７章）；

———增加了附录Ａ、附录Ｂ和附录Ｃ。

本标准的某些内容可能涉及专利权问题，本标准的发布机构不承担识别这些专利权的责任。

本标准的附录Ａ、附录Ｂ和附录Ｃ均为资料性附录。

本标准由全国认证认可标准化技术委员会（ＳＡＣ／ＴＣ２６１）提出并归口。

本标准起草单位：中国合格评定国家认可中心、国家质量监督检验检疫总局科技司、中国疾病预防

控制中心、中国动物疫病预防控制中心、中国人民解放军军事医学科学院、中国农业科学院哈尔滨兽医

研究所、天津国家生物防护装备工程技术研究中心、中国医学科学院病原生物学研究所、中华人民共和

国珠海出入境检验检疫局、中华人民共和国天津出入境检验检疫局、中华人民共和国公安部消防局。

本标准主要起草人：宋桂兰、吕京、武桂珍、吴东来、王继伟、王宏伟、钱军、祁建城、何兆伟、鹿建春、

薄清如、王健伟、陆兵、魏强、侯艳梅、关云涛、沈纹。

本标准所代替标准的历次版本发布情况为：

———ＧＢ１９４８９—２００４。
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引　　言

　　实验室生物安全涉及的绝不仅是实验室工作人员的个人健康，一旦发生事故，极有可能会给人群、

动物或植物带来不可预计的危害。

实验室生物安全事件或事故的发生是难以完全避免的，重要的是实验室工作人员应事先了解所从

事活动的风险及应在风险已控制在可接受的状态下从事相关的活动。实验室工作人员应认识但不应过

分依赖于实验室设施设备的安全保障作用，绝大多数生物安全事故的根本原因是缺乏生物安全意识和

疏于管理。

由于实验室生物安全的重要性，世界卫生组织于２００４年出版了第三版《实验室生物安全手册》，世

界标准化组织于２００６年启动了对ＩＳＯ１５１９０—２００３《医学实验室　安全要求》的修订程序，一些重要的

国际专业组织陆续制定了相关的新的文件。

我国于２００４年１１月１２日发布了《病原微生物实验室生物安全管理条例》，明确规定实验室的生物

安全防护级别应与其拟从事的实验活动相适应。

经过近５年的实践，国内对生物安全实验室建设、运行和管理的需求及相应要求有了更深入的理解

和新的共识。为适应我国生物安全实验室建设和管理的需要，促进发展，有必要修订ＧＢ１９４８９—２００４。
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实验室　生物安全通用要求

１　范围

本标准规定了对不同生物安全防护级别实验室的设施、设备和安全管理的基本要求。

第５章以及６．１和６．２是对生物安全实验室的基础要求，需要时，适用于更高防护水平的生物安全

实验室以及动物生物安全实验室。

针对与感染动物饲养相关的实验室活动，本标准规定了对实验室内动物饲养设施和环境的基本要

求。需要时，６．３和６．４适用于相应防护水平的动物生物安全实验室。

本标准适用于涉及生物因子操作的实验室。

２　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

２．１

气溶胶　犪犲狉狅狊狅犾狊

悬浮于气体介质中的粒径一般为０．００１μｍ～１００μｍ的固态或液态微小粒子形成的相对稳定的分

散体系。

２．２

事故　犪犮犮犻犱犲狀狋

造成死亡、疾病、伤害、损坏以及其他损失的意外情况。

２．３

气锁　犪犻狉犾狅犮犽

具备机械送排风系统、整体消毒灭菌条件、化学喷淋（适用时）和压力可监控的气密室，其门具有互

锁功能，不能同时处于开启状态。

２．４

生物因子　犫犻狅犾狅犵犻犮犪犾犪犵犲狀狋狊

微生物和生物活性物质。

２．５

生物安全柜　犫犻狅犾狅犵犻犮犪犾狊犪犳犲狋狔犮犪犫犻狀犲狋，犅犛犆

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。

２．６

缓冲间　犫狌犳犳犲狉狉狅狅犿

设置在被污染概率不同的实验室区域间的密闭室，需要时，设置机械通风系统，其门具有互锁功能，

不能同时处于开启状态。

２．７

定向气流　犱犻狉犲犮狋犻狅狀犪犾犪犻狉犳犾狅狑

特指从污染概率小区域流向污染概率大区域的受控制的气流。

２．８

危险　犺犪狕犪狉犱

可能导致死亡、伤害或疾病、财产损失、工作环境破坏或这些情况组合的根源或状态。
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