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巴中市医疗卫生机构实验室生物安全管理
现状调查

罗小虎，郑金蓉，余安琪，蒲伟

巴中市疾病预防控制中心，四川省巴中市，636000

【摘要】目的：了解巴中市医疗卫生机构实验室生物安全管

理现状，为规范实验室生物安全管理提供依据。方法：对巴

中市不同级别和类型的医疗卫生机构实验室生物安全情况进

行问卷调查，借助 Excel 及 SPSS 软件进行描述性分析。结果：

调查 93 家医疗卫生机构，生物安全实验室备案率为 96.77%。

质量管理体系整体建立率为 73.12%；生物安全风险评估整体

开展率为 73.12%，BSL-1 级与 BSL-2 级实验室的开展率差异

具有统计学意义（ 2c=5.662，P=0.017）；近 5 年生物安全应

急演练总体开展率为 72.04%，BSL-1 级与 BSL-2 级实验室的

开展率差异具有统计学意义（ 2c=6.185，P=0.013）；实验室

人员健康档案整体建立率为 94.62%；近一年平均每家机构累

计参加生物安全培训 5.58 人次，整体培训规模偏小；二级及

以上公立综合医院、专科医院、疾控机构及采供血机构已实

现生物安全柜、高压蒸汽灭菌器 100%配备；菌（毒）种独立

储存覆盖率仍需提升，且存在高致病性病原微生物样本运输

资质不全的潜在风险；9 家机构存在医疗废物转运时限超 48

小时的问题；仅采供血机构全面覆盖生物安全内部审核与管
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理评审活动。同步调查 267 名实验室从业人员，其生物安全

知识总知晓率为 70.59%。管理知识类与技术知识类知晓率差

异具有统计学意义（ 2c=10.189，P<0.05）；采供血机构、疾

控中心的知晓率最高，基层医疗卫生机构、民营医疗机构知

晓率最低，差异具有统计学意义（ 2c=40.611，P<0.001）。结

论：全市实验室生物安全管理总体运行平稳有序，制度体系

基本建立，风险防控意识逐步提升，设施条件总体达标。疾

控机构和采供血机构在生物安全风险评估、培训覆盖率、样

本管理及设施配备等指标上均高于其他机构；二级及以上综

合医疗机构在大部分管理指标上也表现相对较好；而基层和

民营医疗机构在制度落实、人员培训及关键环节管理方面存

在较多不足。

【关键词】：巴中市；医疗卫生机构实验室；生物安全

Survey on the Current Situation of Laboratory
Biosafety Management in Medical and Health

Institutions of
Bazhong City

[Abstract]Objective:To understand the current situation of
laboratory biosafety management in medical and health institutions of
Bazhong City, and to provide a basis for standardizing laboratory
biosafety management.Methods:A questionnaire survey was
conducted on the laboratory biosafety status of medical and health
institutions at different levels and of different types in Bazhong City,
and descriptive analysis was performed using Excel and SPSS
software.Results: A total of 93 medical and health institutions were
surveyed, with a 96.77% filing rate for biosafety laboratories; the
overall establishment rate of quality management systems and
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implementation rate of biosafety risk assessment both stood at
73.12%, and the difference between BSL-1 and BSL-2 laboratories in
risk assessment rate was statistically significant ( 2c=5.662, P=0.017).
Over the past five years, the overall rate of biosafety emergency drills
was 72.04%, with a statistically significant difference between BSL-1
and BSL-2 laboratories ( 2c =6.185, P=0.013). The establishment rate
of laboratory personnel health records reached 94.62%, while each
institution had an average of 5.58 person-times of biosafety training in
the past year, showing a small overall training scale. Public general
hospitals, specialized hospitals, disease control and prevention
institutions, and blood collection and supply institutions at or above
Level 2 had 100% equipment of biological safety cabinets and high-
pressure steam sterilizers, but the coverage of independent storage
for bacteria (virus) strains needs improvement, with potential risks of
incomplete qualifications for transporting high-pathogenicity
microorganism samples; 9 institutions had medical waste
transportation exceeding the 48-hour limit, and only blood collection
and supply institutions fully covered biosafety internal audits and
management reviews. Simultaneously, 267 laboratory practitioners
were surveyed, with a total biosafety knowledge awareness rate of
70.59% — the difference between management and technical
knowledge awareness rates was statistically significant ( 2c =10.189,
P<0.05), and blood collection and supply institutions as well as disease
control centers had the highest awareness rate, while primary and
private medical and health institutions had the lowest, with a
statistically significant difference ( 2c =40.611, P<0.001).Conclusion:
Laboratory biosafety management across the city operates stably,
with the institutional system basically in place, risk awareness growing,
and facilities generally up to standard. Disease control and blood
collection institutions outperform others in risk assessment, training
coverage, sample management and facilities; general hospitals at or
above Level 2 also perform well in most indicators; however, primary
and private institutions lag in system implementation, personnel
training and key-link management.
[Key words]:Bazhong City;laboratories in medical and health
institutions;Biosafety

实验室生物安全，核心是将实验室生物安全条件与状态

维持在容许水平，防止实验室人员、来访人员、社区及环境

遭受不可接受的损害，同时满足相关法规、标准对实验室生
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物安全责任的明确要求[1]。然而近年来，全国范围内实验室安

全事件屡有发生，不仅造成了不同程度的损失，更给各地实

验室生物安全管理工作敲响了警钟[2]。

医疗卫生机构中的病原微生物实验室（以下简称“实验

室”），是日常处理大量可疑感染性标本、开展病原检测的

关键场所，其安全管理水平直接关系检测工作的合规性与结

果可靠性。规范此类实验室的生物安全管理，既能切实保障

实验室人员、病原体及周边环境的安全，又能确保及时出具

准确、可靠的检测数据与结果，这对于巴中市应对突发公共

卫生事件、保障人民生命健康，乃至维护区域公共安全都具

有尤为重要的现实意义[3-5]。

自《病原微生物实验室生物安全管理条例》颁布实施以

来，巴中市各级医疗卫生机构逐步推进实验室生物安全建设

与管理工作，但当前全市实验室生物安全管理实际情况、从

业人员生物安全认知水平仍缺乏系统调研。基于此，本研究

旨在通过对巴中市医疗卫生机构实验室的生物安全管理现状

及从业人员生物安全认知水平进行系统调查，全面掌握巴中

市医疗卫生机构实验室生物安全管理体系运行情况和人员生

物安全认知水平，分析存在的主要问题与薄弱环节，为完善

巴中市实验室生物安全监管体系，提升生物安全管理水平提

供科学依据与决策参考。

1 对象与方法

1.1 调查对象

本次调查于 2025 年 8 月实施，对全市不同级别和类型的
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医疗卫生机构进行问卷调查。

1.2 调查内容

调查内容依据《病原微生物实验室生物安全管理条例》

（国务院令第 424号）[6]、《中华人民共和国生物安全法》[7]

及《病原微生物实验室生物安全通用准则》（GB 19489—
2008）[8]等相关法规标准，结合国家及省市实验室生物安全

监督检查规范，设计涵盖管理体系建设、人员管理、设施设

备、菌（毒）种及样本管理、废弃物处置等六个方面的调查

表。

1.3 调查方法

调查采用问卷调查与现场抽查相结合的方式。各机构线

上填写调查表，同时由卫健委抽调专家组随机抽查部分机构

对生物安全管理和运行进行现场核查。共收集到机构有效调

查问卷 93份（包括二级及以上综合（专科）医院 11家、基

层医疗机构 64 家、疾病预防控制中心 5家、民营医疗机构

11 家及采供血机构 2 家），实验室从业人员有效调查问卷

267份。

1.4 统计学分析

使用 Excel 2013、SPSS软件进行数据的整理分析及图

表的绘制，计数资料采用率或构成比进行描述性分析，组间

比较采用
2c检验，以 P<0.05为差异具有统计学意义。

2 结果

2.1 基本情况

截至 8月底，参与调查的 93 家医疗机构实验室，在卫
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生行政部门的备案率为 96.77%。未完成备案的机构共 3家

（基层医疗机构 2家、民营医疗机构 1家）。

二级及以上综合（专科）医院、疾控机构、采供血机构

生物安全二级实验室（BSL-2）建成率 100%；基层医疗机

构与民营医疗机构 BSL-2 具备率较低，分别为 6.25%
（4/64）、18.18%（2/11）。详见表 1。
2.2 管理体系建设

调查结果显示，参与调查机构生物安全质量管理体系整

体建立率为 73.12%。25家医疗机构实验室未设立生物安全

管理职能部门或生物安全管理委员会。专家现场抽查发现，

部分机构虽设立了生物安全委员会，但未设置关键职位代理

人。

表 1 巴中市医疗卫生机构生物安全实验室建设情况
机构类别 合计（家）

BSL-1
基层医疗卫生机构 60
民营医疗卫生机构 9

BSL-2

二级及以上综合（专科）医院 11
疾病预防控制中心 5

采供血机构 2
基层医疗卫生机构 4
民营医疗卫生机构 2

2.3 管理体系运行

2.3.1 生物安全风险评估落实情况

参与调查的医疗卫生机构生物安全风险评估整体开展率

为 73.12%（68/93）。其中，BSL-1 级实验室开展率为

49.46%（46/69），BSL-2级实验室为 91.67%（22/24），

两者差异具有统计学意义（
2c=5.662，P=0.017）。二级
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及以上综合（专科）医院、疾控机构、采供血机构均已全面

落实生物安全风险评估工作，但经现场核查发现，部分存在

评估报告内容要素不齐全问题。详见表 2。
2.3.2 生物安全应急演练开展情况

近 5年全市医疗卫生机构生物安全应急演练总体开展率

为 72.04%（67/93）。其中，BSL-1 级实验室的开展率为

65.22%（45/69），BSL-2级实验室为 91.67%（22/24），

两者差异具有统计学意义（
2c=6.185，P=0.013）。详见

表 2。
56家机构能够实现每年定期演练，形成了较为稳定的风

险应对演练机制。部分机构受指南更新、法规修订及实验室

技术升级等因素影响，现行应急预案对新发风险情景的覆盖

不足，应急响应预案的实际可操作性不强。

从实验室等级对比来看，BSL-2级实验室每年定期演练

率为 79.17%（19/24），显著高于 BSL-1 级实验室的

53.62%（37/69），差异具有统计学意义（
2c=4.850，

P=0.028）。

2.3.3 实验室人员健康档案管理情况

实验室人员健康档案整体建立率达 94.62%（88/93），

基础健康管理覆盖较全面。其中，二级及以上综合（专科）

医院和疾控机构档案内容完整性高，实现了人员“岗前-岗中-
职业暴露后”全周期健康管理。人员健康档案核心信息缺失

问题集中在基层与民营机构。详见表 2。
2.3.4 生物安全培训管理情况
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本次调查的 93家医疗卫生机构中，近 5年共有 16家基

层医疗机构未制定年度生物安全培训计划。已制定培训计划

的机构中，仅 38家能够完整涵盖上岗培训（含长期离岗/下
岗人员再上岗培训）、实验室管理体系培训、安全知识与技

能培训、设施设备（含个体防护装备）安全使用培训、应急

措施与现场救治培训、定期培训与继续教育及人员能力考核

与评估等七项核心内容，培训体系总体不完善。

从培训落实情况看，近一年全市累计参加生物安全培训

519 人次，平均每家机构培训 5.58 人次，整体培训规模偏

小。按“近一年参加生物安全培训少于 5人次”为低培训频

次标准计算，此类机构占比达 65.59%（61/93）。分等级

比 较 ， BSL-1 级 实 验 室 低 培 训 频 次 占 比 为 76.81%
（53/69），明显高于 BSL-2级实验室的 33.33%（8/24），

差异具有统计学意义（
2c=14.914，P<0.001）。详见表 2。

专项培训方面，医疗废物收集与转运人员培训覆盖率较

高（92.47%，86/93），但仍有部分基层医疗机构存在培训

空白，在危险源环节风险防控意识和执行力方面亟需提升。

详见表 2。
2.3.5 实验室设备设施管理情况

各医疗卫生机构常用个人防护用品整体配备率较高，达

94.62%（88/93），基础防护保障较为扎实。生物安全柜和

高压蒸汽灭菌器在二级及以上公立综合医院、专科医院、疾

控机构及采供血机构中均实现 100%配备。在已配备设备的

管理环节，部分机构存在设备性能检测滞后、定期检测遗漏
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等问题。详见表 2。
表 2 巴中市医疗卫生机构实验室生物安全管理体系运行现状
存在问题 类别 具体情况 2c P

未开展生物安全风险评估
BSL-1 21家基层医疗机构

2家民营医疗机构 5.662 0.017
BSL-2 2家基层医疗机构

未开展生物安全应急演练
BSL-1 24家基层医疗机构

6.185 0.013
BSL-2 2家民营医疗机构

人员健康档案未建立
BSL-1 3家基层医疗机构

1家民营医疗机构 >0.05
BSL-2 1家基层医疗机构

仅含健康体检报告

BSL-1 13家基层医疗机构

3家民营医疗机构 >0.05
BSL-2 1家基层医疗机构

1家民营医疗机构

无本底血清样本或特定病原

免疫功能相关记录

BSL-1 24家基层医疗机构

8家民营医疗机构

3.367 0.067>0
.05

BSL-2
1家基层医疗机构

2家民营医疗机构

3家二级及以上公立综合（专科）医院

近一年参加生物安全培训少于 5人次

BSL-1 46家基层医疗机构

7家民营医疗机构

14.914 <0.001
BSL-2

4家基层医疗机构

2家民营医疗机构

2家二级及以上公立综合（专科）医院

未开展医疗废物收集转运人员专项培训
BSL-1 6家基层医疗机构

>0.05
BSL-2 1家基层医疗机构

未足量配备个人防护用品
BSL-1 4家基层医疗机构

>0.05
BSL-2 1家基层医疗机构

未开展医疗废物收集转运人员专项培训
BSL-1 6家基层医疗机构

>0.05
BSL-2 1家基层医疗机构

未每年开展内部审核与管理评审

BSL-1 33家基层医疗机构

6家民营医疗机构

>0.05
BSL-2

3家基层医疗机构

1家民营医疗机构

1家疾控中心

7家二级及以上公立综合（专科）医院
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2.3.6 菌毒种或样本管理情况

从菌（毒）种专项管理情况看，仅 27家机构（29.03%）

涉及菌（毒）种管理工作。其中，有 3家机构未建立独立储

存区域，菌（毒）种独立储存覆盖率仍有待提升。针对病原

微生物样本管理，41家机构严格落实了“双人双锁”管理要

求。但在运输资质方面，仅 36家机构持有高致病性病原微生

物样本运输准运证，存在运输环节资质不全的潜在风险。

2.3.7 医疗废弃物处置情况

在医疗废弃物处置管理方面，93家机构整体转运时限合

规率为 90.32%（84/93）。9家机构存在转运时限超过 48
小时的问题。详见表 2。
2.3.8 内审与管理评审

每年开展生物安全内部审核与管理评审活动的机构占比

为 45.16%（42/93）。目前仅采供血机构实现了生物安全

内部审核与管理评审活动的全面覆盖，其他类型机构的活动

开展仍存在空白或未达每年推进的状态。详见表 2。
2.4 实验室从业人员生物安全认知水平现状

2.4.1 总知晓情况

在 267 名调查对象中，生物安全知识总知晓率为

70.59%（ 3204/4539）。管理知识类知晓率 73.93%
（987/1335）好于技术知识类 69.19%（2217/3204），

两者差异具有统计学意义（
2c=10.189，P<0.05）。

管理知识类知晓率较高的是“本底血清样本留存”

(88.39% )，知晓率较低的是“人员培训管理”（59.55%）。
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各管理知识类知晓率具有统计学差异（
2c =73.794，

P<0.001）。详见表 4。
技术知识类知晓率较高的是“实验室消毒相关知识”

（80.81%）；知晓率较低的是“压力容器安全知识”

（ 46.44%） 。 各 技 术 知 识 类 知 晓 率 具 有 统 计 学 差 异

（
2c=475.434，P<0.001）。详见表 5。
表 4 巴中市实验室生物安全从业人员管理知识类知晓率

表 5 巴中市实验室生物安全从业人员技术知识类知晓率

2.4.2 不同机构类型人员知晓情况

不同单位类型中，采供血机构及疾控中心知晓率最高

（80.67%、78.55%），基层医疗卫生机构、民营医疗机构

最 低 （ 66.88%、 66.58%） ， 差 异 具 有 统 计 学 意 义

（
2c=40.611，P<0.001）（详见表 6）。

管理类知识 答对数 知晓率 2c P
签订实验室生物安全有关的责任承诺书 215 81.13%

73.794 <0.001

人员培训管理 159 60.00%
个人健康档案管理 175 66.04%
本底血清样本留存 236 89.06%
废弃物安全管理 202 76.23%

合计 987 74.49%

技术类知识 答对数 知晓率 2c P
基础知识 280 52.83%

475.434 <0.001

防护服相关知识 343 64.72%
医疗废弃物相关知识 607 76.35%
实验室消毒相关知识 863 81.42%
压力容器安全知识 124 46.79%

合计 2217 69.71%
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表 6 不同机构类型实验室生物安全从业人员知晓率

3、讨论

本次调查系统评估了巴中市医疗卫生机构实验室生物安

全管理现状，涵盖体系建设、制度运行、人员管理、设施设

备、样本及废弃物管理等方面。总体来看，全市实验室生物

安全管理总体运行平稳有序，制度体系基本建立，风险防控

意识逐步提升，设施条件总体达标。根据调查数据，疾控机

构和采供血机构在生物安全风险评估、培训覆盖率、样本管

理及设施配备等指标上均高于其他机构；二级及以上综合医

疗机构在大部分管理指标上也表现相对较好；而基层和民营

医疗机构在制度落实、人员培训及关键环节管理方面存在较

多不足。机构层级与类型差异仍是影响全市实验室生物安全

管理均衡发展的重要因素[2-5]。

3.1 管理体系总体建立但运行效能有待强化

调查显示，医疗卫生机构生物安全质量管理体系建立率

已达 73.12%，但从运行情况看，部分机构体系形同虚设。

尤其是在风险评估、应急演练、内部审核与管理评审等环节，

制度落实率偏低，仅 45.16%的机构每年常态化开展内审评

审。在二级及以上综合医院中，也存在管理评审流于形式、

机构类型 答题数 答对数 知晓率 2c P
二级及以上综合（专科）医院 1683 1245 73.98%

40.611 <0.001

疾控中心 289 227 78.55%

采供血机构 119 96 80.67%

基层医疗卫生机构 2074 1387 66.88%

民营医疗机构 374 249 66.58%
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记录不全、整改闭环不完善等问题；部分机构虽具备完善的

体系文件，但在现场抽查中发现评估与演练内容更新滞后，

缺乏针对新技术、新病原的动态风险评估机制。这表明，体

系建设虽已覆盖，但“制度执行力”仍是管理短板。部分机

构对内审评审结果的结果运用不充分、上级督导机制未形成

持续反馈、评审工作缺乏外部质量监督和结果考核联动[2-5]。

3.2 人员档案管理与能力建设存在结构性差异

总体来看，实验室人员健康档案管理基础较好，但部分

机构仍存在档案内容不完整、动态更新不及时等问题，档案

管理与职业健康监测、风险防控之间衔接不紧密。人员能力

建设方面，培训计划制定不系统、培训频次偏低、考核机制

单一等问题较为突出，特别是基层和民营机构在培训覆盖和

实操能力提升方面存在明显不足。二级及以上医疗卫生机构

虽培训制度较完善，但培训形式化倾向较重，缺乏针对性和

持续性，未能形成以能力提升为导向的长效机制。

3.3 设施设备管理与操作规范存在薄弱环节

调查显示，全市各级医疗卫生机构个人防护用品配备总

体充足（94.62%），二级及以上公立医院、疾控中心及采供

血机构生物安全柜和高压灭菌器配备率达 100%。但部分机

构在设备管理执行方面存在问题，包括设备性能检测滞后、

定期检测遗漏以及高压灭菌器附属装置（如压力表、安全阀）

未同步检定等。结合培训管理和人员认知情况分析，机构培

训内容覆盖面有限、培训频次偏低，缺乏针对性实操培训，

可能是导致相关从业人员对设备操作规范和检测要求认知不
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到位，影响日常管理和安全检测的重要原因[9-10]。

3.4 高风险样本与菌（毒）种管理仍有潜在漏洞

调查显示，29.03%的机构涉及菌（毒）种管理，其中 3
家未建立独立储存区域，菌（毒）种储存条件仍存在不规范

情况。在病原微生物样本管理方面，各类医疗机构不同程度

存在样本管理台账记录不完整或更新不及时的现象。这类问

题可能源于法规执行和监督链条尚未完全闭合、机构内部管

理流程不够细化，以及从业人员对高风险样本管理要求认知

不足，部分环节缺乏持续培训与操作指导，从而导致管理责

任和操作规范在实践中存在盲区[2-5,11]。

3.5 废弃物转运总体合规但边缘环节需关注

调查显示，医疗废弃物转运合规率为 90.32%，整体表

现较好。然而，在 9家机构中发现转运超过 48小时的情况，

其造成该问题的主要因素主要是医废处置公司转运车辆调配

不及时、乡镇区域集中处置半径较大、转运监督记录制度落

实不到位等。

4、建议

为进一步巩固实验室生物安全管理基础，推动全市医疗

卫生机构生物安全管理体系高效运行，建议从统筹规划、机

制完善、能力提升和队伍建设等方面综合施策[12]。

4.1 强化统筹规划与政策引领

卫健行政部门要从全局出发，将实验室生物安全管理纳

入公共卫生体系建设和医疗质量安全总体布局，统筹推进制

度建设、队伍建设和能力建设。要强化政策协同，将生物安
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全管理工作与医疗机构疾控监督员制度有机结合，建立“行

政监管+专业指导+机构落实”的协同工作格局，形成市、县、

机构三级联动的综合治理体系[6-8,13]。

4.2 健全运行机制与监督体系

要完善实验室生物安全管理的长效机制，健全风险评估、

内审评审、应急演练等关键环节的管理链条，推动制度执行

常态化、规范化。建立市级统一的信息支撑和督导反馈平台，

逐步实现实验室备案、演练、培训、监测等信息互通与动态

监管。

4.3 深化能力建设与技术支撑

疾控机构要充分发挥专业技术优势，加强对医疗机构的

技术指导、业务培训和风险评估支持，推动建立区域性生物

安全能力提升平台。定期组织交叉检查与技术比对，提升全

市实验室检测和安全管理的整体水平。通过分层分类指导，

促进各类医疗机构特别是基层和民营机构管理能力均衡发展

[14-17]。

4.4 加强队伍建设与管理效能

以医疗机构疾控监督员队伍建设为切入点，推动生物安

全管理工作向基层延伸、向临床嵌入。充分发挥其在风险发

现、问题整改和日常督导中的桥梁作用。通过强化专业力量

支撑，提升各级机构自我管理与自我改进的能力。

4.5 优化保障条件与激励导向

要加大对实验室基础条件改造、设备检测检定、信息化

建设等环节的政策和经费支持力度[18]。建立以结果为导向的
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考核激励机制，将生物安全管理纳入医疗机构综合绩效评价、

信用监管和评优评先体系，强化正向激励与示范带动，推动

形成全员参与、持续改进的良好氛围。
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