表1

与人体健康有关的病原微生物一级实验室备案信息表
防护级别： □BSL- 1   □ABSL- 1         备案日期：                备案编号：
	单位名称
	
	实验室名称
	

	单位地址
	
	邮政编码
	

	主管部门
	
	联  系  人
	

	单位法定代表人
	
	联系电话
	

	实验室负责人
	
	联系电话
	

	实验室   工作人员 情况（含 负责人）
	姓名
	职称
	出生年月
	岗位类别
（ 1 实验人员 、2 管理人员 、3 运维人员）

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	人员统计
	总人数
	高级
	中级
	初级
	其它

	
	
	
	
	
	
	

	实验室启用时间
	年          月          日

	实验室使用目的
	□研究   □教学   □检测   □诊断
□其它（请注明：           ）

	实验室涉及的主要病原微生物
	

	实验室涉及的实验活动类型
	

	实验室已开展的实验活动
	

	提交材料清单
	承诺书

	1.□实验室设立单位的法人证书（复印 件）
2.□其他材料 ，如从事动物实验的实验 室需提供实验动物使用许可证。
3. □移动式实验室的出厂合格证书、实 验室参数清单（如适用）
	本实验室已按照备案信息表所列内容如实填写有关情 况 ，保证备案信息表及有关附件所提供的信息真实 、准确 、 完整 。如有信息失实或者刻意隐瞒 ，本单位愿负相应法律责 任 ， 并承担由此造成的 一切后果。
实验室负责人（签字）：
设立单位法定代表人（签字）：
（设立单位盖章） 

年   月    日


备注： 1.无实验室设立单位盖章和设立单位法定代表人签名无效。
2.有关栏目空格纸面不够 ， 可另附页。
表2

与人体健康有关的病原微生物二级实验室备案信息表
	一、实验室设立单位基本信息

	实验室设立单位名称 3
	

	统一信用代码
	
	法定代表人
	

	单位地址
	
	邮政编码
	

	实验室管理部门 4
	
	负责人/联系人 4
	

	联系电话
	
	传真
	

	单位分类 5
	□疾控机构       □医疗机构       □血站       □科研机构
□教育机构       □海关             □食品药品检验
□企业             □其他                    (请说明）

	单位性质
	□行政机关
□合资企业
	□事业单位
□外资企业
	□国有企业 □其他
	□私营企业
(请说明）

	是否成立生物安全 管理委员会 6
	□是 ， 成立时间          年____月
□否

	二、实验室基本信息

	实验室名称 3
	

	生物安全防护级别 7
	□BSL-2 (□普通型   □加强型）    □ABSL-2

	实验室类别 8
	□固定式实验室     □移动式实验室(□自行式   □承载式）

	实验室地址和位置 9
	
	邮政编码
	

	联系人
	
	联系电话
	

	实验室投入使用时间 10
	
 年         月
	实验室总人数 11
	

	实验室建设情况
	□新建           □改建              □扩建              □已建

	实验室使用目的 12
	□研究       □教学       □检测       □诊断
□保藏       □其他                     (请说明）

	三、实验室人员 13

	实验室
负责人
情况
	姓     名
	
	性别
	
	出生年月
	

	
	工作部门
	
	职务
	
	职     称
	

	
	专       业
	
	学历
	
	学   位
	

	
	联系电话
	
	E-mail
	


	实验室
工作人员
简况
	姓名
	出生
年月
	专业
	学位
	职称
	岗位
类别
	从事  本岗位 工作  年限
	参加  培训  情况 14
	是否取 得上岗 证/培训 合格证15

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	四、实验室设施情况

	实验室面积 16
	
 平方米           实验间数量          间

	定向气流
	□有         □没有

	实验室主入口门禁系统
	□有         □没有
若没有 ，采用何种出入控制装置：

	主入口的门可自动关闭
	□是         □否

	放置生物安全柜的实验间的门可自动关闭
	□是           □否         □部分（请说明）            

	门是否有可视窗
	□有         □没有

	入口处生物安全标识
	□有         □没有

	洗手池
	□有         □没有
若有属哪类  □感应式  □长手柄式  □脚踏式

	洗眼器
	□有         □没有

	防护区排风是否经 HEPA 过滤后排出 17
	□有         □没有

	窗户
	□有         □没有 若有 ，是否有纱窗： □有
	□没有

	防节肢、啮齿动物进入的设施
	□有         □没有

	备用电源
	□有         □没有

	五、实验室设备及防护装备

	（ 一 ）仪器设备 18

	序号
	名称
	数量
	规格型号
	生产厂家
	国产/进口
	购置日期

	（ 1 ）生物安全柜     □有   □无

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


	（ 2 ）压力蒸汽灭菌器     □有   □无

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	（ 3 ）离心机

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	（ 4 ）摇床、培养箱

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	（ 5 ）菌（毒） 种及样本保存设备

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	（ 6 ）动物饲养、操作设备

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	（ 7 ）其他仪器设备

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	（ 二 ）个人防护装备 19

	序号
	名称
	规格型号
	国产/进口
	品牌

	（ 1 ）手防护装备

	
	
	
	
	


	
	
	
	
	

	（ 2 ）躯体防护装备

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	（ 3 ）呼吸防护装备

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	（ 4 ）眼面部防护装备

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	（ 5 ）足部防护装备

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	（ 6 ）其他个人防护装备

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	六、实验室生物安全管理体系文件 20

	序号
	名称
	文件编号
	发布日期

	（ 一 ）管理手册

	1
	
	
	

	（ 二 ）程序文件

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	…
	
	
	

	（ 三 ）标准操作规程（ SOP ）、安全数据单 、安全手册

	1
	
	
	

	2
	
	
	


	3
	
	
	

	…
	
	
	

	（四） 数据记录表单

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	…
	
	
	

	（五）风险评估报告

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	…
	
	
	

	（六） 应急预案

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	…
	
	
	

	（七） 其他

	1
	
	
	

	2
	
	
	

	3
	
	
	

	…
	
	
	

	七、病原微生物实验活动范围 21

	序号
	病原微生物
	危害程度分类
	实验活动
类型
	实验活动
简要概述
	实验间（房间号 或自行编号）

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


	八、提交材料清单

	1. □实验室设立单位的法人证书（复印件）
2. □实验室设立单位的生物安全组织管理框架图
3. □实验室平面布局图
4. □实验室人员生物安全培训记录及考核记录
5. □实验室重要设施设备（生物安全柜 、高压蒸汽灭菌器 、高效过滤装置 HEPA 等） 检测报告 及相关材料
6. □实验室自评估意见
7. □移动式实验室的出厂合格证书、实验室参数清单（如适用）
8. □其他材料 ，如从事动物实验的实验室需提供实验动物使用许可证

	承诺书
本实验室已按照备案信息表所列内容如实填写有关情况 ，保证备案信息表及有关附件所提 供的信息真实 、准确 、完整 。如有信息失实或者刻意隐瞒 ，本单位愿负相应法律责任 ， 并承担 由此造成的一切后果。
实验室负责人（签字）：
设立单位法定代表人（签字）：
（设立单位盖章）
年      月       日


填表说明
1.本表适用于各行业 、各系统从事人间传染的病原微生物相关实验活动的二级实 验室（包括从事体外操作的实验室或者从事动物活体操作的实验室， 即 BSL-2 或者 ABSL-2 ）备案 。 同 一套安全管理体系下 、 同 一个实验室负责人负责的 、具备相同生 物安全防护水平的不同实验间，宜作为一个实验室进行备案；如采用不同的安全管理 体系 ，或者不同主入口控制的（空间上存在距离 ，如位于不同建筑物、同一建筑物不 相邻楼层等），应分别单独填写申请表 。临床诊疗活动中涉及病原微生物检验 、分子 生物学检验等与病原微生物直接相关的实验室需进行备案。

2.该表封面的联系人、联系电话、传真号码请填写实验室的联系人及联系方式。

3. 实验室命名方式为“ 设立单位名称+具体实验室名称 ”，如“XX 大学 XX 学院 XX 实验室 ”。设立单位名称请与法人证书中的名称一致。

4.实验室管理部门请填写本单位负责实验室管理的部门的名称，若无则填写“无 ”， 负责人/联系人请填写实验室管理部门（若有）的负责人或本单位实验室生物安全工作  的联系人。

5.单位分类如同时符合“企业 ”和其他列出的选项，请选择“企业 ”，社会组织等

不属于所列出选项的单位请选择其他并说明。

6.若本单位已成立生物安全管理委员会，请选择“是 ”，并填写首届生物安全管理委员会成立时间。另外 ，备案需提供本单位的生物安全组织管理框架图。

7.实验室生物安全防护水平应依照实验室生物安全国家标准和《病原微生物实验 室生物安全通用准则》（ WS233-2017 ）的规定， 同时填写的生物安全防护水平应与提 交的实验室自评估意见一致。以 BSL-2 表示仅从事体外操作的实验室的生物安全二级 防护水平 ，以 ABSL-2（ Animal Biosafety Level 2,ABSL-2 ）表示包括从事动物活体操作 的实验室的生物安全二级防护水平 。ABSL-2 实验室应提供实验动物使用许可证 。 BSL-2 实验室根据《病原微生物实验室生物安全通用准则》（ WS233-2017 ）区分为普 通型 BSL-2 实验室、加强型 BSL-2 实验室。

8.实验室类别请选择固定式实验室或移动式实验室 。移动式实验室根据《移动式 实验室生物安全要求》（ GB27421-2015 ）区分为自行式和运载式。移动式实验室备案 需另外提供移动式实验室的出厂合格证书、实验室参数清单。

9.实验室地址和位置的填写应从省级行政区开始 ，并填写到具体的楼号、楼层。

10.实验室投入使用时间指实验室建成后正式开展实验活动的时间。

11.实验室总人数请填写在岗工作人员的人数，并与下方“ 二、实验室人员 ”处填写的人数一致。

12.实验室使用目的可多选 ，如不属于列出的选项 ，请选择其他并说明。

13.学位请填写全日制教育获得的最高学位：学士、硕士或博士；专业请填写该学 位相应的专业； 岗位类别请填写： 管理人员、操作人员或运维人员。

14.参加培训情况：2022 年以来参加国家卫生健康委实验室生物安全人员培训项 目的国家级/省级实验室生物安全培训基地培训并通过考核，请填写参加该培训的日期 及培训基地名称。

15.所有与实验活动相关的人员均应经过培训 ，考核合格后取得相应的上岗资质， 已获得上岗资质的人员应附相关培训记录及考核记录；动物实验人员应持有有效实验 动物上岗证或所从事动物实验操作培训合格证。

16.实验室面积请填写该表格所备案的实验室的总面积和间数，总面积包含辅助工

作区的面积 ，并附实验室平面布局图。

17.如防护区排风经 HEPA 过滤后排出 ，应提供相应的检测报告。

18.仪器设备主要包括生物安全柜、压力蒸汽灭菌器、离心机、摇床、培养箱、菌 （毒）种及样本保存设备、动物饲养操作设备， 以及通风橱、超净工作台等。其中：

a）如有生物安全柜 ，应提供相应检测报告。名称/类型请填写： 二级生物安全柜 A1、二级生物安全柜 A2、二级生物安全柜 B1、二级生物安全柜 B2，并填写具体的规 格型号、生产厂家、购置日期。

b）如有压力蒸汽灭菌器 ，应提供相应检测报告 。名称/类型请填写手提式压力蒸 汽

灭菌器、台式压力蒸汽灭菌器、立式压力蒸汽灭菌器、脉动真空蒸汽灭菌器等 ，并

填写具体的规格型号、生产厂家、购置日期。

c） 离心机名称/类型请填写生物安全型离心机、非生物安全型离心机 ，并填写具 体的规格型号、生产厂家、购置日期。

d）摇床 、培养箱 、菌（毒）种及样本保存设备 、动物饲养操作设备和其他仪器 设备的名称按生产厂家的商品名称填写。

19.个人防护装备的名称按生产厂家的商品名称填写 ，个人防护装备主要包括：

a）手防护装备：乳胶手套、防切割手套等；

b）躯体防护装备： 医用白大衣、手术服、连体防护服等；

c）呼吸防护装备： 医用外科口罩、医用防护口罩等；

d） 眼面部防护装备： 面屏、护目镜、防动物面罩等；

e）足部防护装备： 防护鞋、鞋套等。

20.实验室应制定生物安全管理体系文件及相关文件，文件请按照表格中的分类填入相应位置：

a）管理手册应对组织结构、人员岗位及职责、安全及安保要求、安全管理体系、 体系文件架构等进行规定和描述；

b）程序文件应明确规定实施具体安全要求的责任部门 、责任范围 、工作流程及 责任人、任务安排及对操作人员能力的要求、与其他责任部门的关系、应使用的工作

文件等；

c）标准操作规程应详细说明使用者的权限及资格要求 、潜在危险 、设施设备的 功能、活动目的和具体操作步骤、防护和安全操作方法、应急措施、文件制定的依据 等；

d）安全数据单是详细提供某种材料的危险性和使用注意事项等信息的技术通报；

e）安全手册是以安全管理体系文件的为依据制定的快速阅读文件；

f）数据记录表单；

g ）风险评估报告包括确定实验室生物安全防护级别的风险评估 、每项实验活动 的风险评估等；

h）应急预案应制定应急措施的政策和程序 ，包括生物性 、化学性 、物理性 、放 射性等紧急情况和火灾、水灾、冰冻、地震、人为破坏等意外紧急情况；

i）不属于以上类型的其他文件。

21.病原微生物名称、危害程度分类、实验活动类型请参照《人间传染的病原微生 物目录》，其中：

a）病毒的实验活动类型从以下选择：

a1.病毒培养：指病毒的分离、扩增和利用活病毒培养物的相关实验操作（包括滴  定、中和试验、活病毒及其蛋白纯化、核酸提取时裂解剂或灭活剂的加入、病毒冻干、 利用活病毒培养物或细胞提取物进行的生化分析、血清学检测、免疫学检测等） 以及  产生活病毒的重组实验。

a2.动物感染实验：指以活病毒感染动物以及感染动物的相关实验活动（包括感染 动物的饲养、临床观察、特殊检查 ，动物样本采集、处理和检测 ，动物解剖 ，动物排

泄物、组织、器官、尸体等废弃物处理等）。

a3.未经培养的感染性材料的操作：指未经培养的感染性材料在采用可靠的方法灭 活前进行的病毒抗原检测、血清学检测、核酸检测、生化分析等操作。未经可靠灭活 或固定的人和动物组织标本因含病毒量较高 ，其操作的防护级别应比照病毒培养。

a4.灭活材料的操作：指感染性材料或活病毒采用可靠的方法灭活，但未经验证确 认后进行的操作。

a5.无感染性材料的操作：指针对确认无感染性的材料的各种操作，包括但不限于 无感染性的病毒 DNA或cDNA 操作。

b）细菌 、放线菌 、衣原体 、支原体 、立克次体 、螺旋体的实验活动类型从以下选择：

b1.活菌操作：指涉及菌株传代培养、扩增培养的实验活动须在规定的实验室中进 行。用于样本检测活动中的培养步骤，按照样本检测要求的实验室等级执行。

b2.动物感染实验：指以活菌感染的动物以及感染动物的相关实验活动（包括动物 饲养、临床观察、特殊检查 ，动物样本采集、处理和检测 ，动物解剖 ，动物排泄物、组织、器官、尸体等废弃物处理等）。

b3.样本检测：包括未知样本的病原菌涂片染色、显微镜检、分离培养、菌种检定、 药物敏感性试验、生化检测、免疫学检测、分子生物学检测等检测活动。

b4.非感染性材料的实验：如不含致病性活菌材料的分子生物学、免疫学等实验。

c）真菌的实验活动类型从以下选择：

c1.活菌操作：指涉及真菌从样本中分离培养及菌株传代培养、扩增培养的实验活 动须在规定的实验室中进行。用于样本检测活动中的培养步骤，按照样本检测要求的实验室等级执行。

c2.动物感染实验：指以活菌感染的动物以及感染动物的相关实验活动（包括动物  饲养、临床观察、特殊检查 ，动物样本采集、处理和检测 ，动物解剖 ，动物排泄物、 组织、器官、尸体等废弃物处理等）。

c3.样本检测：包括未知样本的病原菌涂片染色、 显微镜检、分离培养、菌种检定、药物敏感性试验、生化检测、免疫学检测、分子生  物学检测等检测活动。

c4.非感染性材料的实验：如不含致病性活菌材料的分子生物学、免疫学等实验。

d）朊病毒为特殊病原体，危害程度分类处填写“Prion ”；实验活动类型从以下选择：

d1.组织培养；

d2.动物感染；

d3.感染性材料的检测。

