江苏省一、二级生物安全实验室基本要求

	项目
	基 本 要 求

	生物安全组织管理机构
	建立生物安全管理责任制，单位法人是实验室生物安全第一责任人，并授权主管领导及实验室主任具体负责。

	
	成立生物安全委员会，委员会成员由机构负责人、实验室管理者、感染控制人员、检验技术人员、医学顾问等相关人员组成，委员会职责明确。

	
	单位有具体的行政职能部门主管单位生物安全管理工作。

	
	单位业务、人事、安全保卫、后勤管理等部门能够密切配合，分工明确，建立了共同做好生物安全工作机制。

	
	单位与实验室工作人员签订责任书，逐级落实问责制度和责任追究制度。

	
	单位生物安全委员会对本单位的实验室生物安全事件进行了危险性分析等风险评估，掌握本单位保存的生物材料、化学物质等危险源的类型、数量及所在物理位置，筛选出重要的敏感性材料(或敏感的电子数据)，并划定敏感性区域 (重点部位)；在进行风险评估和威胁分析基础上，确定了相对应的安全保护措施(等级)。

	管理制度
	单位建立有生物安全管理制度，主要包括：

①实验室人员准入制度；②菌毒种或样本等感染性材料管理制度；③员工健康管理制度；④生物安全工作自查制度；⑤实验室资料档案管理制度；⑥生物安全管理及实验人员的培训和考核制度；⑦意外事件处理与报告制度；⑧实验室安全保卫制度

	
	对各项制度落实情况进行了自查，单位自查至少每月一次，实验室自查至少每周一次。

	
	单位制定实验室生物安全事件的应急预案，并至少组织开展过一次应急预案的演练。

	
	单位制定实验室生物安全防范工作的具体实施计划，对人员管理、实验活动、感染性材料的保存、接收、运输等方面有明确规定。

	人员管理

与培训
	单位建立了实验室人员档案管理系统，掌握接触病原微生物人员的姓名、岗位等信息，对进入病原微生物实验室的人员有详细登记，并能保存备查。

	
	单位选派有关人员参加了省、市级卫生机构组织的实验室生物安全培训，并考核合格。

	
	单位组织开展了本单位内部的培训，并实行考核合格上岗制度。

	
	单位对从事实验室检测、及运送、贮存、销毁感染性材料的工作人员定期进行健康体检，必要时进行免疫接种。

	物资储备
	单位储备有足够的防护用品（手套、防护服、实验用鞋、口罩、帽子等）。

	
	实验室配备有符合实验活动的生物安全设备，主要包括：

生物安全柜、高压灭菌器、喷溅罩、移液辅助器、一次性接种环加热器、螺口盖瓶子或管子、感染性材料及废弃物的运送容器或工具等安全设备

	
	实验室根据应急需要储备有适当的应急物品，备有：
急救箱(伤口处理药品和特殊解毒剂等)，应急电话，工具(锤子、斧子、扳手、螺丝刀和绳梯等），灭火器或灭火毯，消毒设备(喷雾器、甲醛熏蒸器)，划分危险区域界限的器材和警告标示，连体防护服、手套和头套(用于涉及第一类和第二类病原微生物的事故），全面罩式防毒面具（有效防护化学物质和颗粒）等。

	实验室

活动
	对本单位开展的实验活动已到省卫生厅指定机构进行了实验室备案。

	
	单位不从事超范围的实验活动。

	
	单位对从事的致病性病原微生物的实验活动进行了详细登记，并能够保存备查。

	
	从事致病性病原微生物菌毒种或样本等感染性材料的相关实验活动有2名以上工作人员共同进行，并有技术规范、操作规程和相关记录，防护措施到位。

	感染性材料的保藏和运输
	单位指定专人负责致病性病原微生物菌（毒）种或样本等感染性材料的保藏工作。

	
	单位对保藏的病原微生物感染性材料进行了清点，将其性质、数量、保卫措施等信息进行了登记。

	
	单位保藏的病原微生物感染性材料进行集中管理，保藏地点合理，实行双人双锁管理。

	
	单位对病原微生物菌（毒）种或样本等感染性材料的存储、使用、转运、销毁等有详细记录。

	
	单位配备有必要的运输包装(A类和或B类包装)。

	废弃物

处理
	每间实验室配有大小适宜、符合规范要求的废弃物专用包装物和盛装容器（特殊位置有盛装破碎玻璃和锐器的专用包装物或利器盒），包装物和容器上有生物危险标识。 

	
	实验室废弃物正确、分类收集，并按国家规定进行处理。 

	
	实验室有废弃物处置专职管理人员；从事废弃物收集、运送、贮存、管理等相关人员接受过法律、法规和专业技术、安全防护以及紧急处理等知识的培训，考核合格后方可上岗，有相关记录。

	
	实验室有废弃物转运、交接记录，并保存登记记录。


