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“四品一械”检验机构实验室安全管理探讨

摘要    目的：为检验机构实验室安全管理提供建议。方法：详细汇总实验室安全管理相关法律法规，总

结分析国内外实验室发生的典型安全事故，从六方面重点分析实验室安全管理存在的突出问题，提出解

决办法。结果与结论：检验机构职员应该从思想上重视实验室安全管理，各级管理人员和实验人员各负

其责，脚踏实地做好实验室安全管理工作，为检验工作提供有力支撑。
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One Device” Inspection Institutes
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Abstract   Objective:   To provide constructive suggestions for the safety management of laboratories in inspection 
institutes. Methods: The laws, regulations and rules related to laboratory safety were summarized in detail.  Typical 
safety accidents at home and abroad were summarized and analyzed. The notable problems of laboratory management 
were analyzed from six aspects and the solutions were proposed. Results and Conclusion: Staff in the inspection 
institutes should emphasize the safety management of laboratories, take responsibilities to do a good job in order to 
provide strong support for inspection work.
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食品、药品、保健食品、化妆品、医疗器械

（以下简称“四品一械”）检验机构涉及药品、生

物制品、医疗器械、食品、保健食品、化妆品、实

验动物、包装材料等多个领域产品的审批注册检

验、进口检验、监督检验、安全性评价及生物制品

批签发等工作。这些实验室的工作涉及病原微生

物、易燃易爆化学危险品、易制毒及剧毒化学品、

麻醉与精神类药品、放射性物质、防护设备设施、

各种废弃物等，存在诸多事故风险点，若不重视将

会引起重大安全事故，造成人员伤害及不可估量的

经济损失。检验机构实验室任何一起事故都是有征

兆的，安全是可以控制的，安全事故也是可以避免

的。一些从事实验室工作的人员结合工作实际，针

对实验室安全管理进行研究，提出了较好的对策及

建议[1-4]。因此，笔者认为检验机构实验室管理部

门应高度重视，从实验制度、实验守法、实验人
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员、实验材料、实验设施设备、监督检查六方面入

手，查找问题、排除隐患，全面提升实验室安全管

理水平。

1   实验室安全相关法律法规规章
我国历来十分重视实验室的安全管理，在

“安全第一，预防为主”的方针指导下，制定了一

系列有关化学、生物、辐射、环保、特种设备、职

业健康方面涉及实验室安全管理的法律法规[5-8]，

本文对这些实验室安全的法律法规进行了汇总。

1.1   化学安全

1）国务院令第23号《医疗用毒性药品管理办

法》（1988-11-15发布）。

2）国务院令第190号《中华人民共和国监控

化学品管理条例》（2011-01-08修订）。

3）国务院令第591号《危险化学品安全管理

条例》（2011-12-01修订施行）。

4）国务院令第442号《麻醉药品和精神药品

管理条例》（2005-11-01施行）。

5）国务院令第445号《易制毒化学品管理条

例》（2005-11-01施行）。

6）公安部令第77号《剧毒化学品购买和公路

运输许可证件管理办法》（2005-08-01施行）。

7）卫生部第72号令《药品类易制毒化学品管

理办法》（2010-05-01施行）。

8）国家安监总局公告2015年第5号《危险化学

品目录（2015版）》（2015-05-01施行）。

1.2   生物安全

1）中华人民共和国主席令第17号《中华人民

共和国传染病防治法》（2004-12-01施行，2013-

06-29修正）。

2）中华人民共和国主席令第71号《中华人民

共和国动物防疫法》（2008-01-01施行）。

3）国务院令第424号《病原微生物实验室生

物安全管理条例》（2018-04-04施行）。

4）科学技术委员会令第2号《实验动物管理

条例》（2011-01-08修订）。

5）环境保护总局令第32号《病原微生物实

验室生物安全环境管理办法》（2006-05-01施

行）。

6）卫生部令第45号《可感染人类的高致病

性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》

（2006-02-01施行）。

7）卫生部令第50号《人间传染的高致病性病

原微生物实验室和实验活动生物安全审批管理办

法》（2006-08-15施行）。

8）卫生部令第68号令《人间传染的病原微生

物菌（毒）种保藏机构管理办法》（2009-10-01

施行）。

9）WS/T442《临床实验室生物安全指南》

（2014-12-15施行）。

10）国家卫生计生委WS223《病原微生物实验

室生物安全通用准则》（2018-02-01施行）。

11）卫科教发[2006]15号《人间传染的病原微

生物名录》（2006-01-11施行）。

12）农业部令第52号《高致病性动物病原微

生物实验室生物安全管理审批办法》（2005-05-

20施行）。

13）农业部令第53号《动物病原微生物分类

名录》（2005-05-24施行）。

14）农业部503号公告《高致病性动物病原微

生物菌(毒)种或者样本运输包装规范》（2005-05-

24施行）。

1.3   辐射安全 

1）国务院令第449号《放射性同位素与射线

装置安全和防护条例》（2005-12-01施行）。

2）环境保护总局令第31号《放射性同位素

与射线装置安全许可管理办法》（2008-12-06施

行）。

3）国家环境保护总局公告《放射源分类办

法》（2005年第62号）。

4）环境保护总局公告《射线装置分类办法》

（2006年第26号）。

5）卫生部GBZ 235放射工作人员职业健康监

护技术规范》(2011-11-21施行)。

6）国务院令第612号《放射性废物安全管理

条例》（2012-03-01施行）。

7）卫生部令第55号《放射工作人员职业健康

管理办法》（2007-11-01施行）。

1.4   环境保护

1）中华人民共和国主席令第22号《中华人民

共和国环境保护法》（1989-12-26施行）。

2）中华人民共和国主席令第31号《中华人民

共和国固体废物污染环境防治法》（2005-04-01

施行）。
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3）中华人民共和国主席令第32号《中华人民

共和国大气污染防治法》（2000-09-01施行）。

4）中华人民共和国主席令第6号《中华人

民共和国放射性污染防治法》（2003-10-01施

行）。

5）中华人民共和国主席令第87号《中华人民

共和国水污染防治法》（2008-02-28施行）。

6）中华人民共和国主席令第77号《中华人民

共和国环境影响评价法》（2003-09-01施行）。

7）国务院令第380号《医疗废物管理条例》

（2011-01-08修订）。

8）环境保护部第1号《国家危险废物名录》

（2008-08-01施行）。

9） 环境保护总局令第27号《废弃危险化学品

污染环境防治办法》（2005-10-01施行）。

10）环境保护总局第10号《环境保护违法违

纪行为处分暂行规定》（2006-02-20施行）。

1.5   特种设备

1）中华人民共和国主席令第四号《中华人民

共和国特种设备安全法》（2014-01-01施行）。

2）国务院令第549号《特种设备安全监察条

例》（2009-05-01施行）。

3）国家质检总局令第46号《气瓶安全监察规

定》（2003-06-01施行）。

4）国家质检总局令第140号《特种设备作业

人员监督管理办法》（2011-07-01施行）。

5）国家质检总局令第115号《特种设备事故

报告和调查处理规定》（2009-07-03施行）。

1.6   职业健康与安全

1）中华人民共和国主席令第52号《中华人民

共和国职业病防治法》（2011-12-13施行）。

2）国务院令第352号《使用有毒物品作业场

所劳动保护条例》（2002-05-12施行）。

3 ） 国 务 院 令 第 5 8 6 号 《 工 伤 保 险 条 例 》

（2011-01-01施行）。

4）国务院令第493号《生产安全事故报告和

调查处理条例》（2007-06-01施行）。

5）国务院令第619号《女职工劳动保护特别

规定》（2012-04-28施行）。

2   实验室典型安全事故分析
虽然我国对实验室安全均有明确的法规要

求，但仍有实验室发生安全事故。2004年4月， 

SARS 传染病大爆发被控制后，在安徽省、北京市

先后发现新增的SARS病例，经证实分别来自于在

中国疾病预防控制中心实验室受到SARS感染的两

名工作人员。经调查认定，在从事非典病毒研究

中，采用未经论证和效果验证的非典病毒灭活方

法，在不符合防护要求的普通实验室内操作非典感

染材料，发现工作人员健康异常情况也未及时上

报。这次非典疫情源于实验室内感染，是一起因实

验室安全管理不善，执行规章制度不严，技术人员

违规操作，安全防范措施不力，导致实验室污染和

工作人员感染的重大责任事故[9]，此事故违反了国

务院令第424号《病原微生物实验室生物安全管理

条例》。

本文对发生在国内外实验室典型安全事故进

行分析 [10-17]（如表1所示），发现未遵守制度、人

为疏忽、防护不当、监管不力、设施不完善、安全

意识淡薄、措施落实不到位等原因是引起实验室安

全事故的重要因素。

表 1   国内外实验室发生安全事故典型案例

时间 实验室 事故概述 分析

2001-09-18 美国马里兰州弗雷德

里克戴翠克堡政府某

实验室

有人把含有炭疽杆菌的信件寄给数个新闻媒体办

公室以及两名民主党参议员。此事件导致 5 人死

亡，17 人被感染。

监管不力，造成的人

为生物恐怖袭击。

2004-05-25 俄罗斯西伯利亚的一

座武器实验室

一位俄罗斯女科学家因操作不当，被一根沾染埃

博拉致命病毒的针扎破手指，因感染身亡。

人为疏忽，操作不当。

2008-12-29 美国加州某大学 Sheharbano Sangji 用注射器从瓶中抽取高度易燃

的叔丁基锂时，突然发生燃烧。当时因为她没有

穿实验工作服，造成Ⅲ度烧伤；18 d 后离世。

人为疏忽，操作不当

且 , 未按规定防护。
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时间 实验室 事故概述 分析

2009-10-23 北京某大学 实验室调试厌氧培养箱，可能因压力不稳引发爆

炸事故，造成 5 人受伤。

人为疏忽，未按规定

防护。

2010-05-15 巴西圣保罗某研究所 该所存放众多蛇类、蝙蝠和蝎子等标本的大楼发

生火灾，许多珍藏近百年的标本毁于一旦。

防火措施不到位，且

火灾处置不当。

2010-11-4 至

2011-03-31 

黑龙江某大学 该校实验动物中心，使用 4 只未经检疫的、带有

布鲁氏菌的山羊进行实验，未能按实验规范要求

进行有效防护 , 导致 27 名学生及 1 名教师感染。

未遵守制度，且人员

防护不当。

2011-11-17 广东某大学 有机化学室突然起火，大火蔓延至实验楼 2~3 楼，

顶楼发电机也被波及。实验室内大量化学用品被

点燃，散发大量有毒气体 , 约 8 辆消防车到场将

大火扑灭。

起火原因初步怀疑为

化学药品反应或电线

短路。

2012-02-15 江苏某大学 实验室发生甲醛泄漏，实验室飘出白色气体 , 事

故中不少学生喉咙痛、流眼泪，感觉不适。 

做实验时违规离开。

2015-12-18 北京某大学 实验所用氢气瓶意外爆炸、起火，造成 1 名实验

人员死亡。

实验室的监测安全设

施不完善。

续表1

3   影响检验机构实验室安全管理原因分析
表1列举的实验室安全事故的经验教训对于

检验机构而言，有积极的借鉴及防范意义 。影响

“四品一械”检验机构实验室安全管理的原因主要

有以下几个方面。 

3.1   守法意识不强，责任意识淡薄 

某些检验机构虽然根据国家和地方法律法规

制定了本单位的实验室安全管理规章制度，但是，

不重视与实验室安全相关的法律法规和规章制度，

依法守规意识不强。对实验室安全责任意识淡薄，

表现在个别责任人误认为涉及实验室安全第一责任

人是单位法人或主要领导，发生事故处理最重的

是单位法人或主要领导，其实从事具体工作的部

门（部门责任人和当事人）是事故的第一直接责任

人，对事故承担直接民事或刑事责任。

3.2   制度疏于修订，“一线”制度缺失

实验室安全管理制度建立后并没有得到及时

更新修订，其中有些内容已经无法适应实验室较快

的发展变化，甚至滞后于实验室的建设发展；一些

实验室“一线”人员认为本部门没必要建立适用于

自己的安全管理制度。这种想法大谬不然，单位的

制度主要是针对各类实验室共性管理方面的规定，

为促使实验室安全隐患更进一步降低，必须从自身

实际出发制定适合本实验室的安全管理制度。

3.3   管理职能交叉，多头管理低效

实验室安全管理涉及本单位的后勤保障、质

量管理、仪器设备、安全保卫、人事、财物、实验

室管理等多个部门，在日常工作中可能存在职能交

叉。第一，后勤保障部门一般负责单位的房屋维修

维护，与实验室管理部门存在职能交叉，后勤保障

部门维修维护一般实验室可以胜任，由于无生物、

辐射等专业技术人员，无法满足维修维护生物、辐

射等特殊实验室的需求；一般情况下，保障经费由

后勤保障部门管理，若不耽误实验室的维修维护，

需两个部门通力合作才能完成。第二，实验室认

证认可涉及后勤保障、质量管理、仪器设备、安

全保卫、人事、财物等部门，被认证认可的实验室

负责人协调如此多的部门推动工作进程，难度可想

而知。第三，一个单位的固定资产一般由仪器设备

部门统一管理，对于需要做好人员防护才能维修维

护的特殊仪器设备，由专业管理部门负责更好。第

四，通风系统的维修维护一般涉及后勤保障、仪器

设备（空调）、安全保卫（安防消防）、实验室管

理（特殊实验室通风系统）等部门，只有各个部门
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通力合作才能保障系统稳定运行。以上仅是一部分

管理职能交叉，若各涉事部门相互推诿，一些实验

室安全问题无法有效快速处置，就会造成实验室安

全隐患。

3.4   安全布局不合理，设施配置不达标

检验机构实验室存在安全布局、配置、使用

等方面的问题，如实验室水、电、气等管线布局不

规范，设备的安全距离不足（特别是低温冰柜），

化学品未按照分类分开存放，危险物品柜无报警系

统，堵塞安全和消防通道，环保设施不达标，缺乏

必备救助设施和药品，门禁、监控系统覆盖不到

位，消防设施设备配备不足或布局不合理。

3.5   人员行为不规范，隐患整改不到位

存在较多的是人为安全隐患。例如：未锁

门、未关灯、未关窗户、未关水龙头，电源接线不

规范，超负荷使用电设备，未按规定切断停机设备

电源，高温用电设备旁堆置杂物，私自占用实验公

共区域，未按规定时间离开实验室，在实验室及办

公室过夜，允许非单位内部人员进入实验室，非工

作时间未经许可进入实验室，实验室及办公室内做

饭聚餐，穿戴实验服离开实验区域，未组织和参加

实验室安全培训；毒麻精放（剧毒、麻醉、精神、

放射性）类物品未按要求放置，危险化学品未分类

存放及超量领用，试剂保存间（柜）不符合要求及

非双人双锁；废液存放多，废弃样品堆放未按要求

及时处理，医疗垃圾与生活垃圾混放不按规定处

理；遮挡损坏消防设备设施及改变其位置，损坏监

控设备设施及改变其方向，堵塞消防通道和应急安

全出口及妨碍安全疏散等。以上诸多安全隐患均系

人为引起，相关人员稍加注意即可避免。不遵守实

验室安全管理规定，不重视安全检查，不及时进行

安全隐患整改，小错终将铸成大患。

3.6   安全检查表面化，安全培训形式化

安全检查是一种督促、一种提醒，是保障实

验室安全的重要措施。安全检查不深入、表面化；

第一，单位一般比较注重节假日及重点时间段的安

全监督检查；对于日常安全检查，不深入、不仔

细、不追责任；第二，对于检查中发现的安全隐患

是否及时得到整改落实，较少跟踪复查，存在屡查

未改隐患常在的情况；第三，检查者与被检查者相

熟，即使发现安全问题，碍于情面，不处罚或处罚

较轻；第四，单位赋予检查部门的惩处权利不足；

第五，检查者自身安全知识储备或经验不足，不能

及时发现安全问题。

安全培训是连接实验操作者、实验室管理者

与安全监督部门的重要纽带，是防止安全事故发生

的最重要的手段。安全培训形式化：第一，为完成

全年安全培训任务，应付检查，进行简单的照本宣

科式培训；第二，培训内容、方式单一陈旧，引不

起听课者的兴趣，致使培训效果不佳；第三，安全

培训缺乏“真刀真枪”的实战演练，受训者安全技

能没有得到有效提升。

4   提升检验机构实验室安全管理的对策
4.1   推动制度体系化、动态化、精准化

1）做好顶层设计，助推实验室管理制度体系

化。设立由单位领导及各相关部门负责人组成的实

验室安全管理委员会，按专业类别下设实验室安

全专家咨询组，例如：化学、生物、辐射、环境保

护、特种设备、职业健康等安全专家咨询组；为委

员会评价和审核各项管理制度、安全手册、规范及

细则等提供专业性意见或建议，促进实验室管理制

度体系化发展。

2）联动配合协作，助推实验室管理制度动态

化。单位根据职能指定相关部门负责牵头组织实验

室管理制度的制修订工作，各部门按照任务分工跟

进国家和地方实验室法律法规及自身实验室发展动

态，及时汇总协同协作，实现实验室管理制度的及

时更新并落实到位。

3）准确定位短板，助推实验室管理制度精准化。

4.2   促进守法意识深入人心

1）搭建实验室安全法律法规知识学习平台，

促进实验人员知法、懂法、守法。实验室管理部

门应该主动整理汇总发布与实验室安全有关的法

律法规，例如：在单位突出位置设立实验室安全

普法宣传栏，展示实验室安全事故警示图片、违

法处置通报等；通过单位网站设立实验室安全普

法模块，包含安全法律法规档或提示下载链接；

通过通知、短信、微信等方式及时推送公安、安

监、消防、卫生和环保等主管部门的要求及预警

信息；通过现场或网络在单位内部开展实验室安

全法律法规有奖竞猜等。

2）明确安全事故问责，唤醒责任担当意识。

大力宣传、奖励优秀实验室及隐患发现人员，严肃

惩治处罚安全事故责任人，起到督促激励作用；组
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织本单位人员签订安全责任书，本着“谁主管谁负

责、谁签字谁负责、谁使用谁负责”的原则，由法

人与分管领导、分管领导与部门主要负责人、部门

主要负责人与科室主要负责人、科室主要负责人与

工作人员层层签订安全责任书，起到制约作用；严

格实验室准入制度，非授权人员严禁进入管控实验

区，违者严惩并追究相关人员法律责任；组织实验

室安全重点责任人、安全员及相关实验人员观看实

验室安全事故警示片，感受生命和财产损失之痛，

起到警醒作用。总之，采取一切能够提升主人翁意

识的方式，努力形成人人想安全、人人为安全的

氛围。

4.3   分类培训提升实验人员安全能力

1）分类划分人员，开展有针对性的安全培

训。可以大致分为以下几类：①新入职岗前安全

培训，人员包括新招聘员工、临时聘用人员、学

生、交流人员等，他们对单位及所从事工作的安

全风险了解较少，应从安防、消防、生物、危险

化学品、辐射、易制毒、麻醉精神药品、保密等

方面，根据从事的工作，有针对性地进行培训，

培训结束后考核合格发放安全证书，并做好总结

和效果追踪；②复岗人员安全培训，该类人员因

长时间未从事该项工作，熟悉程度降低，而单位

或所从事工作的安全风险也可能发生变化，需重

新参加相关培训和考核；③转岗人员安全培训，

该类人员对之前所从事工作的安全风险比较熟

悉，但需针对新转入的岗位进行相关安全培训；

④在岗人员安全培训，该类人员对长期所从事工

作的安全风险比较熟悉，为保障其能力的连续性

和稳定性，提升效率可了解其弱项，针对较弱方

面进行相关安全培训；⑤特种作业人员安全培

训，从事特种作业的人员（比如压力容器、实验

动物作业、生物材料处置、辐射设备管理、危险

化学品管理等）按照劳动行政主管部门要求进行

特定安全培训，取得上岗资格证[18]。

2）拓宽培训途径，开展多样式安全培训。可

以将现场教学答疑、创新培训内容、专题专项讲

座、播放操作视频、明确违规误区、实地应急演

练、网络学习考核等方式有机结合，采取多种多样

的安全培训模式，丰富培训内容，积极调动参训者

学习兴趣，从而提升安全培训效果，降低由实验人

员能力不足所引发的实验室安全风险。

4.4   加强实验材料安全管理

检验机构实验室涉及易燃易爆化学品、剧毒

及易制毒化学品、麻醉类药品、精神类药品、放射

性物质、危险气体、病原微生物、各种有害废弃物

（以下简称“危险物品”）等诸多实验材料。应该

对“危险物品”实施“5S”管理[整理（SEIRI）、

整 顿 （ S E I T O N ） 、 清 扫 （ S E I S O ） 、 清 洁

（SEIKETSU）、素养（SHITSUKE），“5S”[19]。

整理就是实验人员在现场仅放置实验需要的材料，

从而降低混淆概率；整顿就是将必需的实验材料依

照放置位置要求，整齐摆放，标明数量，准确标

示。“危险物品”放入橱柜双人双锁管理，并且根

据酸碱和氧化还原性质、避光和温湿度及排气等防

护要求，要求分类分层分区存放；实验结束后，实

验人员应及时清除现场污染物，保持实验区干净卫

生、整洁，营造愉悦身心的工作氛围；清洁就是将

前面3S制度化、规范化，巩固其成果；素养就是实

验室的每个人持之以恒地守规矩、讲纪律、文明礼

貌，养成良好的工作习惯。“5S”的实施，可促进

“危险物品”规范放置，各项实验有条不紊，提质

增效，大大降低实验室安全风险。

4.5   加大安全设施设备投入

1）改造升级老旧不符合要求实验室。老旧实

验室往往缺乏必要的安全保障系统，是安全事故的

高发区，单位应在门禁系统、监控系统、消防系

统、监测报警系统、应急防护物品配置等方面设置

充足专项资金，确保布局合理，符合国家标准，满

足保障生命财产安全需要。

2）投资新建前瞻性实验室。有些实验室建设

之初缺乏前瞻性设计，致使建成时已落后，不能满

足新的实验需求，刚建成不得不进行改造升级，既

影响实验进程又浪费各项资源。在建设前，应充分

调研国内外最先进实验室建设及运行经验，并组织

专家和用户对实验室需求（包括水电气布局、通风

布局、网络化、可视化、集成化、智能化、信息

化、易操作性、人性化、节能性、环保性等）[20]进

行超前设计研讨。

3）提升设施设备维修维护水平。实验室设施

设备是保护人、财、物、数据、环境等的重要屏

障，提升维修维护水平，有利于大大降低安全风

险。可以通过以下方式：第一，单位自己组建专业

化的运维团队；第二，招标专业化公司统一代为运
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维，可采取全包和部分外包的形式；第三，按照谁

使用谁负责的原则，由使用方运维管理。不论采取

何种方式还需单位指定部门做好监督工作，保证实

验室设施设备及时得到维修维护，且工况良好。

4.6   强化监督检查执行力度

1）定期和不定期安全检查相结合，不流于形

式。定期安全检查已成惯例，检查前实验室已做好

迎接检查准备，不利于发现问题。采取不通知突击

式不定期安全检查方式，有利于发现真实存在的问

题，提升安全检查的实效性。

2）针对安全隐患及时跟踪复查，确定完成整

改。检查结束后，应立即汇总安全问题，下发安全

隐患整改通知书，确定整改限期及时跟进整改进

度，再次组织复查，对未按期整改者给予处罚，确

保整改保质保量完成。

3）单位应该赋予检查部门足够的处罚权利。

单位应将安全摆在第一位，制度上明确检查部门的

权利及被检查对象的义务，充分树立检查部门的权

威。可允许检查者参照交警执勤方式，不留情面、

现场开具罚单，且列入年终考评，使违者切实感受

处罚之痛，引以为戒。

4）检查者应努力提高自身素质，做到真懂会

查。负责监督检查的个人应通过培训、学习、参观

等方式不断提升自身安全知识储备。检查部门负责

人应切实了解部门内检查员的能力，可通过笔试、

安全案例分析、现场检查问答等方式严格考核，确

保检查员的胜任力。

5）适时进行实验室安全风险评估，明确危险

源。评估可参照美国卫生与安全管理部门的五步

法进行[21]，明确潜在安全危险，促进监督检查有的

放矢。

5   结束语
检验机构实验室的工作涉及诸多“危险物

品”，一旦发生安全事故，不仅危害现场工作人

员的健康，还会向周围人群和环境扩散，引起社

会恐慌，造成不可估量的损失。因此，切实推动

制度完善、增强守法意识、提升人员素质、加强

材料管理、加大设施设备投入、强化监督检查力

度，坚定“预防为主，安全第一”的管理理念，

各级管理人员和实验室人员各负其责，真正做好

实验室安全管理工作，才能为“四品一械”检验

工作保驾护航。
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