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药品检测机构生物安全柜全生命周期管理探讨

摘要：建立药品检测机构生物安全柜管理方法。从生物安全柜的选择、检测、使用年限、注意事项、维

修维护和档案 6 个方面介绍生物安全柜的管理要点 , 并从检测数据分析建议使用年限 7 年。生物安全柜

的规范管理，是实验室人员安全数据准确的前提和保障。
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Abstract:   To establish a management method for biosafety cabinets in drug testing institutions. The management 
points of the biosafety cabinets are introduced from six aspects—selection, testing, service life, precautions, 
maintenance and archives of the biosafety cabinets. It is recommended that the biosafety cabinets should be used 
for 7 years based on the analysis of testing data. Furthermore, the standardized management of biosafety cabinets 
is the prerequisite and guarantee for the safety of laboratory personnel and the accuracy of data.
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生物安全柜是一种负压净化装置，能使感染

性气溶胶局限于一定的空间而不扩散，是生物安全

实验室内控制实验室感染并保护实验人员、实验环

境和实验材料的强制性配置设备。生物安全柜的正

确使用和规范管理，一直是实验室特别是药品检验

实验室安全管理的重点内容之一。

1   生物安全柜的选择
生物安全柜根据气流及隔离屏障设计结构可

分为Ⅰ级、Ⅱ级和Ⅲ级，其中Ⅱ级又分为 A1、

A2、B1、B2 型，A2型和B2型最为常见。Ｂ2型安

全柜要求安装外接风机，因气体通过建筑物的排风

系统直接排到实验室外，对操作者可提供更为妥善

的安全防护，所以在一些工作量大、操作的样本复

杂、实验条件变化大的实验室多使用B2全排型；

但是，因为使用外排风系统，相对于A2型，B2型

的能源消耗大，且需送排风系统，对实验室资源需

求较高。反之，操作的样本不是很复杂且病原微生

物不为大量时可尽量选择比较实用的A2型。药品

检验实验室主要检测目标致病微生物，同时，要考

虑可能存在的各种潜在风险，例如感染性气溶胶。
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为了防止在实验活动中产生的已知及未知的气溶胶

对操作者及环境的危害，配置的原则为根据病原微

生物实验室活动的风险评估，避免防护不当及过度

防护，正确选择适合实验室的生物安全柜，目前，

药品检测机构生物安全柜大多为B2型。

生物安全柜配置方面也提供如下建议：（1）

尽可能配置同一品牌的生物安全柜，并且，通过

国际认证或其他国家标准；（2）考虑高效过滤

器的成本和使用寿命，更换的费用成本近可能

低；（3）具有完善的售后服务团队和较低的维护

成本。

2   生物安全柜检测
生物安全柜检测一般分为出厂检测、型式检

测、安装检测和维护检测，出厂检测一般由厂家

完成，型式检测由经质量认证合格的机构开展，

安装检测和维护检测机构没有要求，一般建议由

经质量认证合格的机构开展。药品检测机构生物

安全柜根据《Ⅱ生物安全柜》（YY0569-2012）

需定期开展维护检测，维护检测周期至少每年一

次，建议使用频次高或使用年限长的设备，缩短

检测维护周期或者采取定期巡检方式，确保生物

安全柜工作状态正常。生物安全柜检测项目包括

外观、高效过滤器完整性、下降气流流速、流入

气流流速和气流模式（包括下降气流烟雾测试、

观察窗气流烟雾测试、前窗操作口边缘气流烟雾

测试、滑动窗密闭性烟雾测试）。

依据上述标准，2018年，对中国食品药品检

定研究院187台生物安全柜检测时发现，生物安全

柜整体合格率为93.0%，具体不合格指标情况见表

1。对上述不合格原因分析发现，第一某些生物安

全柜没有定期维护，此类设备须调试后或者更换过

滤系统等后检测方能合格；第二某些生物安全柜使

用不合理，例如使用前先用明火等消毒，高效过滤

系统损坏严重；第三生物安全柜在使用频次较高

时，由于设备老化、使用不当等原因，风机定期维

护和调试频次低。

表 1    2018 年生物安全柜性能检测结果（n=187）

项目 合格数 / 台 不合格率 /%

下降气流流速 174 6.95

流入气流流速 173 7.49

每米宽度流量 172 8.02

噪声 172 8.02

照度 186 0.53

3   生物安全柜的使用年限
生物安全柜的维护很重要，随之而来的维护

维修成本也较高。笔者初步调研了Nuaire、Baker、

Thermo、ESCO、Telstar、力康等品牌，每年的维

护成本在3000元～5000元，并且该成本不包含过滤

系统（成本1万～2.5万）的更换。有文献报道，生

物安全柜的使用寿命为5年，笔者调研了187台设备

的检测结果发现，使用时间7年时，检测不合格率

达63%（n=13），维修后能延续使用3年左右，设

备即维持高维修成本，因此，实验室要综合考虑成

本和设备更新的周期，建议使用年限在7年。

图1   使用年限和不合格率对比图

4   生物安全柜使用注意事项
生物安全柜的操作是一项专业性较强的工

作，首先必须对操作人员进行专业技能培训，获取

人员上岗证后才能操作使用生物安全柜。使用人员

穿戴专门净化服、护目镜和口罩，只将双手伸入生

物安全柜内，避免作剧烈动作，严格遵守各项无菌

操作规则。其实，生物安全柜在使用操作期间应避

免打开房间门、窗户或无关人员在房间来回走动，
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造成气流不均匀。再者，生物安全柜内应避免使用

明火，明火会影响在工作中的安全柜内的层流，同

时造成对高效过滤系统的损害。最后，生物安全柜

使用后继续运行5 min后再断电停机，并且及时对

所有用品及柜体进行消毒处理。

5   生物安全柜的维护维修
生物安全柜的维护非常重要，笔者曾调研过

某检验机构生物安全柜在2016年验收时开展安装

检测合格率为100%（n=121），期间未开展设备维

保，2018年启用时检测合格率仅为63.13%，此类

设备需要维护调试后方能符合标准要求，因此，生

物安全柜的定期维保非常必要。维保频次一般每年

不超过4次，维保内容建议包含外观检查、运行状

况检查和设备性能检测（检测标准要符合生产厂家

和国家标准）。巡检和检测中发现的高效过滤器、

通风系统、电子配件等出现问题要及时进行更换。

高效过滤器除定期维护外，一般还要根据使用环

境、使用频率等实际使用情况进行更换。

6   生物安全柜的档案
档案的建立是仪器设备科学化管理工作的重

要组成部分，通过档案管理，可以确保设备发生问

题时对以往使用情况进行追溯。但是，在调研中发

现生物安全柜档案建立不规范、不完整。例如维护

记录、使用情况记录以及设备维修详情记录不全，

有的甚至没有任何相关记录，这就会导致即使出现

问题也难以追溯根源及有效地解决问题。

7   结语
生物安全柜是保障实验室生物安全的重要设

备之一，其性能直接影响着实验产品的结果、操作

人员的健康和实验室环境的安全。相关管理部门应

加大对医疗机构生物安全柜的监管工作，督促各使

用单位生物安全柜年检和维护管理工作，并将其监

查结果纳入该单位的年度考评工作中。相关管理部

门实施监管措施，从而提高各医疗机构对生物安全

柜安全使用的重视。
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