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内 容 提 要

　　本书由上海市临床检验中心主任王华梁教授和副主任杨颖华教

授组织医学检验各专业领域的专家共同编写，共5篇27章。全书紧

紧围绕建设医学实验室普遍关注的实验室场所、环境设施、设备配置、

信息系统、安全等方面，按照控制不同亚专业实验室质量，保证检验质

量，设置科学研究过程中常见的统计学工具，以及建设智慧实验室、实

验室认可和标准化等内容展开。

本书系统性、操作性强，可为医学实验室在如何建设和开展质量

控制工作、保证检验质量方面提供有益的帮助，也可供大专院校医学

检验专业教职员工和学生及仪器设备生产厂商学习。
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前　　言

　　医学实验室是医疗机构的重要组成部分，承担着大量的日常检测工作和繁重的科

研任务。实验医学为疾病的预防、预测、临床诊断、治疗、药物选择、疗效判断、预后判

断以及健康管理、健康促进等提供大量的基础数据，对临床医疗决策的贡献度已超过

70%。随着材料、电子、机械、生物和信息技术的飞速发展，全球实验医学发生了巨大

的变化，进入了一个全新的高速发展时期，大量先进的实验设备和实验诊断技术被迅

速应用于临床，同时循证医学、转化医学和精准医学陆续加入现代医学的发展，人类

基因组计划、质谱技术、生物信息分析、大数据应用等新知识和新技术的出现，实现了

多学科交融，让患者可以得到个性化的、可预测的、可预防的及可参与的一体化精准

医疗服务。

2020年新型冠状病毒在全球范围内大肆传播，极大地影响了社会稳定和经济发

展，严重危害人类健康，成为世界性的重大公共卫生问题。新型冠状病毒核酸检测结

果作为疾病诊断标准之一，使医学实验室从幕后走向了台前。检测结果不仅是患者

确诊的金标准，更直接影响疫情的防控决策，其准确性受到政府和社会的广泛关注。

一个符合要求的检测结果并不只是操作人员拿到样本上机按“开始”键这么简单，在

实际工作中，从检测人员到检测环境，从仪器设备到试剂耗材，从实验流程到结果报

告，均可能影响检测质量，导致假阴性或假阳性结果出现。医学实验室管理涉及实验

室布局，生物安全，检测前、检测中和检测后分析等诸多方面。

由于医学实验室迅猛发展、新版生物安全法的出台和实验室管理的要求不断更

新，我们和业界专家一同从自身专业出发，根据实际工作经验并参考有关资料编撰此

书，主要内容包括了实验室建筑管理、生物安全、质量管理和检测步骤等内容，并通过

实例对部分复杂检测技术进行解释，同时附有现行有效的行业标准、国际标准、规范
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和法规等，力求解决医学实验室在建立、管理、检测和质控等各方面的问题，以期在实

际工作中给予读者借鉴和帮助。

由于时间紧迫，书中内容可能不尽全面，还可能存在疏漏之处，恳请各位专家、业

界同道提出宝贵意见，以便我们及时更正，使此书日益完善。

让我们携起手来，为健康中国的建设共同努力！

王华梁　杨颖华

2021年6月

医学实验室建设与质量管理
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第 一 章

医学实验室安全管理

第一节　生物安全实验室分类
●

一、病原微生物分类

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，可以将病原微生物分

为四类。

1.第一类：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

已经宣布消灭的微生物。

2.第二类：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。

3.第三类：能够引起人类或者动物疾病，但一般情况下对人、动物或者环境不构成严

重危害，传播风险有限，实验室感染后很少引起严重疾病，并且具备有效治疗和预防措施

的微生物。

4.第四类：在通常情况下不会引起人类或者动物疾病的微生物。

其中，第一类和第二类病原微生物统称为高致病性病原微生物。

二、生物安全实验室防护分级

根据实验室对病原微生物的生物安全防护水平，并依照实验室生物安全国家相关标

准的规定，将实验室分为一级（biosafetylevel1，BSL 1）、二级（BSL 2）、三级（BSL
3）和四级（BSL 4）。

1.一级适用于操作在通常情况下不会引起人类或者动物疾病的微生物。

2.二级适用于操作能够引起人类或者动物疾病，但一般情况下对人、动物或者环境

不构成严重危害，传播风险有限，实验室感染后很少引起严重疾病，并且具备有效治疗和

预防措施的微生物。按照实验室是否具备机械通风系统，将BSL 2实验室分为普通型

BSL 2实验室和加强型BSL 2实验室。
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3.三级适用于操作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。

4.四级适用于操作能够引起人类或者动物非常严重疾病的微生物，我国尚未发现或

者已经宣布消灭的微生物。

三、生物安全实验室防护分类

以BSL 1、BSL 2、BSL 3和BSL 4表示仅从事体外操作的实验室的相应生物安

全防护水平。根据实验活动、采用的个体防护装备和基础隔离设施的不同，实验室分为：

1.操作通常认为非经空气传播致病性生物因子的实验室。

2.可有效利用安全隔离装置（如：Ⅱ级生物安全柜）操作常规量经空气传播致病性生

物因子的实验室。

3.不能有效利用安全隔离装置操作常规量经空气传播致病性生物因子的实验室。

4.利用具有生命支持系统的正压服操作常规量经空气传播致病性生物因子的实

验室。

5.利用具有Ⅲ级生物安全柜操作常规量经空气传播致病性生物因子的实验室。
（王敬华　朱宇清）

第二节　医学实验室生物安全防护技术要求
●

　　从事体外操作的医学实验室，相应生物安全防护水平分为4级，即BSL 1、BSL 2、

BSL 3和BSL 4。

一、BSL 1实验室

应满足BSL 1实验室对建筑、设施的基本要求，配备必要的仪器设备。

1.应为实验室仪器设备的安装、清洁、维护及安全运行提供足够的空间。

2.实验室应有足够的空间和台柜等摆放实验室设备和物品。

3.在实验室的工作区外应当有存放外衣和私人物品的设施，应将个人服装与实验室

工作服分开放置。

4.进食、饮水和休息的场所应设在实验室的工作区外。

5.实验室墙壁、顶板和地板应当光滑、易清洁、防渗漏并耐化学品和消毒剂的腐蚀。
地面应防滑，不得在实验室内铺设地毯。

6.实验室台（桌）柜和座椅等应稳固和坚固，边角应圆滑。实验台面应防水，并能耐

受中等程度的热、有机溶剂、酸碱、消毒剂及其他化学剂。

7.应根据工作性质和流程合理摆放实验室设备、台柜、物品等，避免相互干扰、交叉

污染，并应不妨碍逃生和急救。台（桌）柜和设备之间应有足够的间距，以便于清洁。

第一篇　医学实验室建设要求
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8.实验室应设洗手池，水龙头开关宜为非手动式，宜设置在靠近出口处。

9.实验室的门应有可视窗并可锁闭，并达到适当的防火等级，门锁及门的开启方向

应不妨碍室内人员逃生。

10.实验室可以利用自然通风，开启窗户应安装防蚊虫的纱窗。如果采用机械通风，
应避免气流流向导致的污染和避免污染气流在实验室之间或与其他区域之间串通而造成

交叉污染。

11.应保证实验室内有足够的照明，避免不必要的反光和闪光。

12.实验室涉及刺激性或腐蚀性物质的操作，应在30m内设洗眼装置，风险较大时

应设紧急喷淋装置。

13.若涉及使用有毒、刺激性、挥发性物质，应配备适当的排风柜（罩）。

14.若涉及使用高毒性、放射性等物质，应配备相应的安全设施设备和个体防护装

备，应符合国家、地方的相关规定和要求。

15.若使用高压气体和可燃气体，应有安全措施，应符合国家、地方的相关规定和

要求。

16.应有可靠和足够的电力供应，确保用电安全。

17.应设应急照明装置，同时考虑合适的安装位置，以保证人员安全离开实验室。

18.应配备足够的固定电源插座，避免多台设备使用共同的电源插座。应有可靠的

接地系统，应在关键节点安装漏电保护装置或监测报警装置。

19.应满足实验室所需用水。

20.给水管道应设置倒流防止器或其他有效防止回流污染的装置；给排水系统应不

渗漏，下水应有防回流设计。

21.应配备适用的应急器材，如消防器材、意外事故处理器材、急救器材等。

22.应配备适用的通信设备。

23.必要时，可配备适当的消毒、灭菌设备。

二、BSL 2实验室

（一）普通型BSL 2实验室

1.适用时，应符合BSL 1实验室的要求。

2.实验室主入口的门、放置生物安全柜实验间的门应可自动关闭；实验室主入口的

门应有进入控制措施。

3.实验室工作区域外应有存放备用物品的条件。

4.应在实验室或其所在的建筑内配备压力蒸汽灭菌器或其他适当的消毒、灭菌设

备，所配备的消毒、灭菌设备应以风险评估为依据。

5.应在实验室工作区配备洗眼装置，必要时，应在每个工作间配备洗眼装置。

6.应在操作病原微生物及样本的实验区内配备二级生物安全柜。

7.应按产品的设计、使用说明书的要求安装和使用生物安全柜。

第一章　医学实验室安全管理
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