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国标 GB19489-2008《实验室 生物安全通用要求》（征求意见稿） 

编 制 说 明 

 

一、 修订工作简况 

1 任务来源 

GB19489-2004《实验室 生物安全通用要求》是在 2003 年 5 月非典流行期间提出并制定

的标准，用时不到一年。实践证明，GB19489-2004 对保障实验室生物安全和依法管理病原微

生物实验室发挥了重大作用。 

近五年来，国际组织对实验室生物安全的建设和管理更加重视，加强了该领域的标准化

工作，如 WHO 发布了 2004 年版的《实验室生物安全手册》，ISO 正在修订 ISO15190《医学实

验室—安全要求》。通过实施国务院《病原微生物实验室生物安全管理条例》，我国对实验室

生物安全的认识不断提高，对生物安全实验室的使用和建设需求不断增加，GB19489 的主要适

用机构—卫生、农业、质检、科研等部门的实验室提出了修订建议，以适应不断发展的实验

室建设、使用、管理和认可工作的需求。 

全国认证认可标准化技术委员会（TC261）审查了对 GB19489-2004 的复审报告，认为符

合修订条件，并依据《全国认证认可标准化技术委员会标准制修订工作程序》，将 GB19489-2004 

列入了 2007 年度国家标准修订计划（任务编号 20075323-Q-469）。 

2 主要工作过程 

2007 年 1 月，TC261 向相关部门发函组建了标准修订工作组，工作组成员由卫生部、农

业部、质检总局、军事医学科学院、公安部消防局及 TC261 推荐的 12 名专家组成，委托中国

合格评定国家认可中心牵头组织和负责协调标准修订工作。工作组采取充分讨论、沟通、协

调一致的工作方式，共同做出决定。 

2007 年 3 月 16 日，工作组召开了首次会议，讨论并确定了 GB19489-2004 修订的工作计

划和修订原则。 

2007 年 5 月 23 日～25 日，工作组召开了第二次会议，听取了工作组专家针对“风险评

估”、“一级、二级生物安全实验室”、“三级生物安全实验室的类型”、“四级生物安全实验室”、

“生物安全实验室的自动化控制要求”、“实验室的生物安全管理体系”和“标准修订框架” 的
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6 个专题报告，通报并讨论了来自卫生、农业、质检、军事等部门对 GB19489-2004 修订的反

馈意见和建议。 

2007 年 7 月，工作组完成了 GB19489-2004 修订版（草案），分别由 TC261、卫生、农业、

质检、军事等部门向全国发文并组织征求意见和建议。 

2007 年 12 月 20 日，工作组召开了第三次工作会议，通报和重点讨论了各部门对

GB19489-2004 修订版（草案）的反馈意见和建议，对需要进一步修改和完善的内容达成了共

识。 

2008 年 2 月工作组完成 GB19489-2008《实验室 生物安全通用要求》（征求意见稿）及编

制说明。 

二、主要修订内容及反馈意见采纳情况说明 

1 有关生物安全三级实验室 

生物安全三级实验室是本标准的主要内容，也是标准化差异最大的一类实验室。 

工作组采纳了关于既要细化对生物安全三级实验室的要求，表述又要与国际接轨的建议，

综合各部门的反馈意见，根据生物安全实验室建设和管理的原理，以病原传播特性和实验室

所采用的安全隔离设施为基础，明确了从操作 HIV 等非经空气传播致病性生物因子的实验室

到操作经空气传播致病性生物因子且开放饲养感染动物的实验室的要求。试图在不降低安全

水平的同时，使国家标准的适用性更广泛，利于节约资源和科学管理实验室。 

工作组采纳了关于对生物安全三级实验室分区应与国际接轨的建议，明确了实验室防护

区的概念。“防护区”概念是基于风险评估的宏观控制理念，利于实验室根据需求建设适用的

实验室。引入防护区的概念，并不影响实验室现有的分区方法，且使国家标准与国际标准互

通性更强，又利于国际合作与交流，符合国家标准的制定原则。 

工作组采纳了关于明确对实验室严密性和其它控制参数要求的建议，明确了采用烟雾测

试、空气泄露率检测法或压力衰减法检查实验室防护区内围护结构的严密性的不同条件，并

将检测方法作为标准的资料性附录；明确了实验室的气压、压差等需要控制的参数。 

工作组采纳了引入国际成熟经验和做法的建议，不限制使用“上送上排”的方式安排房

间的送排风。 

工作组采纳了关于排风 HEPA 过滤器的建议，明确要求可以消毒和检漏，并将公认的扫描
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检漏方法作为标准的资料性附录。 

2 有关风险评估 

   风险评估是实验室设计、建造和管理的依据。工作组采纳了进一步明确风险评估要求的建

议，根据国际相关标准和文件，完善了有关风险评估和风险控制的内容，更便于实验室使用，

加强了国家标准的可操作性。 

3 有关管理要求 

对现有实验室生物安全事故分析表明，超过 90%的事故是管理问题导致的，建立系统的实

验室生物安全管理体系是保证实验室安全不可缺少的手段。GB19489-2004 在管理方面的要求

没有从体系的角度描述，在应用过程中给实验室带来了较大的困难。根据国际相关标准和文

件，综合各部门的反馈意见，工作组完善了有关实验室生物安全管理的内容，规定了必需的

管理体系的要素，结合国内实验室管理经验和认可的实践，对部分关键管理要求结合生物安

全实验室的特点做了进一步的明确，具备可行性和先进性。 

4 其它变化 

根据需要，综合反馈意见和建议，增加了对从事无脊椎动物操作实验室设施的要求；增

加了“生物安全实验室良好工作行为指南”、“ 实验室生物危险物质溢洒处理指南”和“实验

室围护结构严密性检测和排风 HEAP 过滤器检漏方法南”三个资料性附录；删除了部分与

GB19781（ISO15190）-2005 重复的内容；因国家行政主管部门已发布了病原微生物危害分类

名录，故删除了“危害程度分级”；按 GB/T 1.1-2000，做了必要的文字修改和结构性编辑等。 


