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内容概要

　　中国合格评定国家认可中心编著的《生物安全实验室认可与管理基础知识风险评估技术指南》较
为全面地介绍了风险评估技术，试图既说清楚原理，又讲明白如何在实际工作中用好这一工具。

　　本书的读者范围包括微生物和生物医学实验室、临床检验科室的工作人员和研究人员，相关机构
的管理人员，实验室的设计和建设人员等。
本书还可用作高等教育的补充教材，或用作继续教育的培训教材。

Page 2



第一图书网, tushu007.com
<<生物安全实验室认可与管理基础知识风险>>

书籍目录

第一章　实验室风险评估概述
　第一节　风险评估相关的基本概念
　　一、术语和定义
　　二、风险评估基本概念的理解要点
　第二节　风险评估过程
　　一、风险识别
　　二、风险分析
　　三、风险评价
　第三节　风险评估政策和程序
　　一、风险评估政策
　　二、风险评估程序
　　三、记录
　第四节　实验室生物风险评估要求
　　一、实验室生物风险评估内容
　　二、生物安全实验室风险评估的关键环节
　第五节　风险控制措施
　　一、风险控制措施的基本原则
　　二、风险控制措施
第二章　风险评估技术
　第一节　总论
　第二节　常见的风险评估技术
　　一、头脑风暴法
　　二、情景分析
　　三、预先危险分析
　　四、危险与可操作性分析
　　五、危害分析与关键控制点法
　　六、保护层分析
　　七、人因可靠性分析
　　八、根本原因分析
　　九、故障树分析
　　十、事件树分析
　　十一、失效模式和影响分析
　第三节　失效模式和影响分析应用实例
　　一、术语和定义
　　二、准备工作
　　三、分析步骤和结果报告
第三章　实验室生物风险概述
　第一节　生物安全实验室的工作
　　一、生物安全一级（BSL—1）实验室
　　二、生物安全二级（BSL—2）实验室
　　三、生物安全三级（BSL—3）实验室
　　四、生物安全四级（BSL—4）实验室
　　五、动物生物安全（ABSL）实验室
　第二节　实验活动的生物风险来源
　　一、样品采集和运输过程的主要生物风险

Page 3



第一图书网, tushu007.com
<<生物安全实验室认可与管理基础知识风险>>

　　二、样品接收过程的主要生物风险
　　三、实验操作过程的主要生物风险
　　四、废物处置过程的主要生物风险
　　五、意外事故的主要生物风险
　　六、涉及人员的主要风险
　第三节　典型的实验室相关感染案例
　　一、细菌
　　二、衣原体和立克次体
　　三、病毒
第四章　微生物气溶胶及其风险控制
　第一节　微生物气溶胶的基本特性及其评价
　　一、气溶胶颗粒的大小、形状和密度
　　二、气溶胶浓度
　　三、气溶胶的物理学特性
　第二节　影响生物气溶胶活性的因素
　　一、物理因素
　　二、生物学因素
　　三、失活机制
　第三节　生物安全实验室微生物气溶胶的控制策略和措施
　　一、实验室微生物气溶胶的产生与扩散
　　二、防止微生物气溶胶产生的安全操作技术
　　三、防止微生物气溶胶扩散的生物安全措施
第五章　对已知病原的风险评估原则
　第一节　概述
　第二节　对已知病原的风险评估
　　一、相关背景信息的收集
　　二、暴露评估
　　三、危害程度评估
　　四、地理分布
　　五、变异性
　第三节　涉及已知病原操作的风险评估原则
　　一、操作对象和操作量
　　二、操作过程
　　三、人员能力和素质
第六章　对未知病原的风险评估原则
　第一节　概述
　　一、未知病原
　　二、对未知病原风险评估的基本原则
　第二节　对未知病原的风险评估
　　一、相关背景信息的收集
　　二、暴露评估
　　三、剂量—反应评估
　　四、临床资料
　　五、实验室检查
　　六、流行病学资料
　　七、可能宿主
　　八、传播途径

Page 4



第一图书网, tushu007.com
<<生物安全实验室认可与管理基础知识风险>>

　　九、易感人群
　　十、地理分布
　　十一、流行季节
　　十二、稳定性
　　十三、变异性
　　十四、病原体推测和风险等级划分
　第三节　涉及未知病原操作的风险评估原则
　　一、操作对象和操作量
　　二、操作过程
　　三、人员能力和素质
　第四节　部分高致病性病毒基本特征资料
　　一、披膜病毒科和黄病毒科
　　二、布尼亚病毒科
　　三、丝状病毒科
　　四、副粘病毒科
　　五、拉沙热病毒
第七章　基因修饰操作的风险评估
　第一节　基因修饰操作的生物安全问题
　　一、获得具有抗性的病原微生物
　　二、产生新病原体
　　三、合成基因组和病毒
　第二节　基因修饰操作的风险评估
　　一、生物表达系统的风险评估
　　二、对遗传修饰中载体的风险评估
　　三、对遗传修饰动植物的风险评估
　　四、对遗传修饰微生物的风险评估
　　五、遗传修饰操作的一般原则
　　六、遗传修饰操作的风险评估主要内容
　第三节　基因修饰操作的生物安全管理
　　一、国际规范
　　二、国外法规
　　三、我国对遗传修饰操作的管理
第八章　实验动物操作的风险
　第一节　概述
　第二节　鸡胚操作的风险
　　一、接种病毒
　　二、鸡胚孵化
　　三、鸡胚转移
　　四、鸡胚收毒
　第三节　禽类动物操作的风险
　　一、抓取与保定
　　二、气管拭子和泄殖腔拭子的采集
　　三、采血
　　四、免疫和攻毒
　　五、采集组织样本和病理检查
　　六、尸体和废物处理
　第四节　啮齿类动物操作的风险

Page 5



第一图书网, tushu007.com
<<生物安全实验室认可与管理基础知识风险>>

　　一、鼠或兔的保定
　　二、静脉穿刺
　　三、采集组织样本和病理检查
　　四、动物尸体处理
　第五节　大中型动物实验操作的风险
　　一、饲养
　　二、实验操作
　　三、尸体处理
附录　甲型H1N1流感病毒实验室生物风险评估案例
　　一、背景
　　二、甲型H1N1流感病毒实验室生物风险评估
参考文献

Page 6



第一图书网, tushu007.com
<<生物安全实验室认可与管理基础知识风险>>

章节摘录

版权页：   插图：   实验室应明确风险评估的准则、时机、要求、责任人、工作流程和组织结构，并建
立监督检查机制。
指定的责任人应具有适当的知识、技术和足够的资源，并完全理解和接受其所承担的任务。
实验室或其母体组织应向负责人员提供足以使其承担起责任的授权、时间、培训、资源和技术，以保
证他们具备完成任务的条件。
实验室的相关政策应可以提高风险评估的有效性，并以此促进实验室的持续改进。
 风险评估政策应是一个生物安全实验室管理手册的重要内容之一，是安全管理措施的基础。
过度管理既会增加成本，也会带来风险，比如可能导致人员产生抵触情绪，进而责任心下降，使人因
失误增多。
 管理手册通常应包括如下内容：封面、批准页、修订页、目录、前言、主题内容及适用范围、定义、
方针目标、组织机构、管理体系要素描述、支持性资料和附录等。
 管理手册的核心是方针、目标、组织机构及管理体系组成要素描述。
管理手册中的“方针目标”章节，应规定实验室的方针，明确实验室对质量／安全的承诺，概述质量
／安全目标。
“组织机构”章节应明确实验室内部的机构设置，可详细阐明各管理、执行和检查部门的职责、权限
及其接口和联系方式，这其中包括安全管理职责。
“管理体系要素”章节应明确规定管理体系由哪些要素组成，并分别描述这些要素，风险评估显然是
其中一个重要的涉及安全管理的要素。
 二、风险评估程序 对一个生物安全实验室而言，风险评估大致可以分为四个阶段。
第一阶段是根据实验室活动涉及的生物危险因子，确定实验室设施和设备的防护水平；第二阶段是对
设施设备等资源的风险评估，根据防护水平，评估设施设备、管理、人员等资源与国家相关要求的符
合性及可靠性，确定是否具备从事相关活动的条件；第三阶段是根据实验室的具体情况，对实验室活
动中可能遇到的风险进行系统的评估，并实施必要的控制措施；第四阶段是实验室运行期间的持续风
险评估，风险评估是动态的，由于风险具备不确定性和模糊性，而且是伴随着活动发生的，因而，实
验室应持续进行评估。
第一阶段，在一般情况下要依据国家、地方的法规和标准来决定。
实际上，这是由专家已经系统评估过的“总体”风险。
第二阶段，需要实验室十分了解国家的法规、标准，对高级别生物安全实验室，除了需要实验室进行
自我评估，还需要外部的评价和批准，如环境评价、建设工程质量评价、生物安全实验室认可、活动
资格审批等。
第三阶段，由于实验室的具体实验活动、设施设备、人员能力、管理水平、周围环境等的不同，需要
实验室系统地评估“个体”风险。
第四阶段，实验室应按照风险评估政策和程序，根据实验活动的进程和结果、各种变化、实践经验等
持续评估。
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