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《环境影响评价技术导则－病原微生物实验室》编制说明

1 项目背景

1.1 任务来源

为贯彻落实《病原微生物实验室生物安全管理条例》，加强对病原微生物实验室的环境管理，

原国家环境保护总局要求（2004.12.7.局长专题会纪要）尽快组织制定病原微生物实验室生物安全的

环境标准、环境影响评价技术导则、监测技术规定和管理办法，做到规范管理，并将病原微生物实

验室环境影响技术导则的制订工作纳入到《“十一五”国家环境保护标准规划》。2006年 12月原国

家环保总局下达了《环境影响评价技术导则—生物安全实验室》的编制任务（环科函〔2006〕96号），

项目统一编号 656。

考虑到与《病原微生物实验室生物安全管理条例》和《病原微生物实验室生物安全环境管理办

法》等国家相关管理文件在名称上的一致性，在 2014年 6月 12日专家论证会上，专家一致认为有

必要将本标准名称变更为《环境影响评价技术导则－病原微生物实验室》，经请示环境保护部科技

标准司，本项目名称《环境影响评价技术导则—生物安全实验室》规范为《环境影响评价技术导则

—病原微生物实验室》，原标准工作范围、内容保持不变。

本标准制（修）订主要项目承担单位为北京市环境保护科学研究院，协作单位军事医学科学院。

1.2 工作过程

（1）接受任务与开题阶段

2007年 1月向国家环保总局科技标准司提交了本导则的开题报告，2007年 2月，在科技标准

司标准处的主持下，在北京召开了本导则的开题报告论证会。

（2）资料收集、方法研究、案例分析阶段

2007年 3月-2007年 9月，编制单位广泛查阅国内外生物安全方面的环境保护法律法规和相关

文献作为编制标准的指导；收集数十份生物安全三级实验室项目的环评报告，组织环境保护部本类

型项目审查负责人及环评单位进行座谈，分析此类型环评报告在编制过程中存在的问题及解决方

法；调查了多个高等级实验室使用情况，收集了高等级病原微生物实验室在建设过程中存在的问题

和运行过程中的环境排放数据。

（3）中期汇报与技术研讨阶段

2007年 10月-12月，编制单位多次组织课题组内部讨论会，还多次举办正式研讨会、工作会议

等，基本形成标准的初稿。

2007年 12月，在北京举行了本标准的中期报告研讨会，参会的有北京市环境保护科学研究院、

环境保护部环境工程评估中心、军事医学科学研究院、环境保护部环境标准研究所等单位的专家代

表，课题组介绍了本导则的进展和主要内容，与会的各位领导、专家和代表就此展开了广泛深入的
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讨论，并依据开题报告的专家意见，提出了下一步的工作建议。

（4）后期补充材料和论证阶段

2007年 12月-2014年 6月，编制单位根据中期报告的专家意见，对评价指标进行细化，对评价

模型和方法进行尝试和应用。

2009年 2月，编制单位根据本标准的初稿，在北京市环境保护科学研究院召开了内部审查会，

对标准中的评价等级及评价范围提出了进一步修改的建议。

2014年 6月 12日，在环境保护部科技标准司的主持下，召开了本项目《环境影响评价技术导则

生物安全实验室（征求意见稿）》研讨会，会议邀请环境保护部环境标准研究所、环境保护部环境

工程评估中心、中国食品药品检定研究院和军事医学科学院等环境标准和生物安全方面的专家，环

评单位代表环境保护部环境发展中心，与会专家就本标准的名称、环境风险评价等级分类和模型进

行了广泛深入的探讨，并形成会议纪要，对本标准征求意见稿的进一步修改起着重要的指导作用。

2 标准制（修）订的必要性分析

病原微生物是指能够使人或者动物致病的微生物，病原微生物实验室是指从事与病原微生物菌

（毒）种、样本有关的研究、教学、检测、诊断、生物制品研发等活动的实验室。病原微生物实验

室因为实验对象的特殊性，其引起的生物安全问题逐渐引起人们的重视。关于生物安全问题，有狭

义和广义两种之分，狭义的生物安全问题，是指现代生物技术的研究、开发、应用以及转基因生物

的跨国越境转移可能对生物多样性、生态环境和人类健康产生潜在的不利影响，特别是各类转基因

活生物体释放到环境中，可能对生物多样性构成潜在威胁；广义的生物安全问题是国家安全问题的

组成部分，是指与生物有关的各种因素对社会、经济、人类健康及生态环境所产生的危害或潜在风

险。

由于病原微生物实验室的实验对象为细菌、真菌、病毒和寄生虫等生物因子。其中的大部分实

验因子能引起人或动物的发病，有的还具有较强的传染性。高等级生物安全实验室中的实验研究活

动均存在着病原微生物通过气溶胶感染的潜在风险。最为典型的是 2004年中国国家 CDC实验室和

新加坡国家大学实验室的 SARS感染事件。实验室获得性感染，不仅损害实验室工作人员的健康，

还可能危及广大群众的健康和生命安全，甚至影响到社会经济发展以及和谐社会的建设。另外实验

室因实验活动所产生的废水、废气和固体废物，如果不通过严格的处理或处置，可能会引起有害生

物因子的传播，对环境和人体健康造成严重危害，导则制订工作将着重关注此类危害对环境造成的

影响。

2006年 3月 8日原国家环境保护总局发布《病原微生物实验室生物安全环境管理办法》，明确

规定国家环境保护总局制定并颁布病原微生物实验室污染控制标准、环境管理技术规范和环境监督

检查制度；目前，我国国家和地方疾控中心、军事医学研究院所、农业部、高校和相关科研院所均

积极准备建设病原微生物实验室，预计将建设三级、四级生物安全实验室近 100个，按照《病原微

生物实验室生物安全环境管理办法》规定这些实验室均需进行环境影响评价，由于对该类项目环境
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影响评价专业性要求较高，而目前缺乏相应配套的环评导则，现有以单项环境要素为主的环境影响

评价技术导则难以对此类项目提供有效的指导和借鉴作用，造成环评审批部门审批项目缺乏技术依

据、环评承担单位开展环评工作缺乏技术指导等一系列问题。如何在环境影响评价阶段通过完善的、

科学的评价标准和评价体系，降低项目可能存在的环境风险，是目前环境影响评价工作中亟待解决

的问题。因此，制定病原微生物实验室的环境影响评价技术导则是当前及长远环评工作的需求。通

过对技术导则的制订，规范本类型项目的环境影响评价工作，贯彻《病原微生物实验室生物安全环

境管理办法》精神，保护生态环境，促进经济和人类健康的可持续发展。

3 标准编制原则和依据

3.1 标准编制原则

（1）适用性、可操作性原则：导则中所采用的评价方法简单、实用，经过实践检验具有可操

作性。评价指标选取易于获取并量化处理的关键性指标，物理意义较明确，能为广大公众所接受并

理解。

（2）与现行导则相衔接的原则：导则符合《环境影响评价技术导则-总纲》的要求，并尽量与

即将出台的其他相关导则及相关行业的技术规范相兼顾。

（3）广泛参与原则：广泛吸收生物安全行业专家、环评单位及管理部门的积极意见，充分考

虑公众对生物安全行业环境问题的关注程度与敏感程度，使导则具有普遍指导意义。

（4）经济技术可行性原则：导则所采用的评价方法选取经济、技术上可行并广泛使用的成熟

方法，同时尽可能体现近十年来科学技术水平的进步以及近年来提出的新的环保理念，以确保导则

有相当长的使用周期。

（5）定性与定量结合原则：工作深度根据评价的内容和可利用数据的详尽程度，分别采用定

性和定量分析的方法，避免了不必要的人力、资金浪费或工作深度与评价层次不匹配。

（6）以环境科学、环境工程、环境监测、环境系统分析学为基础，结合微生物学、毒理学、

环境化学、生物化学、生物工程学、建筑工程学等学科方法开展研究和总结工作。

（7）参照国内外有关病原微生物实验室建设、环保和评价的规范与标准，以保护人体健康和

生态环境为目标，以先进的治理技术为依托。

3.2 标准编制的依据

GB13690 常用危险化学品的分类及标志

GB 14554 恶臭污染物排放标准

GB 14925 实验动物 环境及设施

GB 19489 实验室生物安全通用要求

GB 50346 病原微生物实验室建筑技术规范

HJ 2.1 环境影响技术导则 总纲

HJ 2.2 环境影响技术导则 大气环境
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HJ 2.4 环境影响技术导则 声环境

HJ/T 2.3 环境影响技术导则 地面水环境

HJ/T 169 建设项目环境风险评价技术导则

WS 233 微生物和生物医学实验室生物安全通用准则

《病原微生物实验室生物安全管理条例》（国务院 424号令）

《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》（卫生部令第 50

号）

《病原微生物实验室生物安全环境管理办法》（国家环境保护总局第 32号令）

《人间传染的病原微生物名录》（卫科教发〔2006〕15号）

《动物病原微生物分类名录》（农业部令第 53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》（卫生部令第 45号）

《国家危险废物名录》（环境保护部令第 1号）

《高毒物品目录》（卫法监发〔2003〕142号）

4 病原微生物实验室及其生物安全管理现状

4.1 国内生物安全管理现状

4.1.1 国内生物安全分类及分级

广义上的生物安全是指转基因、外来物种入侵和病原微生物等可能会对生物多样性、生态环境

和人体健康产生潜在的不利影响，本标准中的生物安全是指病原微生物的实验室安全防护与管理，

其主要目的是防止实验室工作人员感染，或意外泄漏导致环境污染和社区人群感染。

在 GB19489中，根据对所操作生物因子采取的防护措施，将实验室生物安全防护水平分为一级、

二级、三级和四级，一级防护水平最低，四级防护水平最高。依据国家相关规定：

a)生物安全防护水平为一级的实验室适用于操作在通常情况下不会引起人类或者动物疾病的微

生物；

b)生物安全防护水平为二级的实验室适用于操作能够引起人类或者动物疾病，但一般情况下对

人、动物或者环境不构成严重危害，传播风险有限，实验室感染后很少引起严重疾病，并且具备有

效治疗和预防措施的微生物；

c)生物安全防护水平为三级的实验室适用于操作能够引起人类或者动物严重疾病，比较容易直

接或者间接在人与人、动物与人、动物与动物间传播的微生物；

d)生物安全防护水平为四级的实验室适用于操作能够引起人类或者动物非常严重疾病的微生

物，以及我国尚未发现或者已经宣布消灭的微生物。

以 BSL-1、BSL-2、BSL-3、BSL-4（bio-safety level，BSL）表示仅从事体外操作的实验室的相

应生物安全防护水平。 以 ABSL-1、ABSL-2、ABSL-3、ABSL-4（animal bio-safety level，ABSL）

表示包括从事动物活体操作的实验室的相应生物安全防护水平。
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4.1.2 国内病原微生物实验室管理情况

经历 2003“非典”后，国家和地方各级政府，以及各科研院校也都加大了病原微生物实验室

的投入，纷纷申请建设高等级生物安全实验室。按国家疾病防治中心要求，各省及其有能力的大中

城市需要建立疾病控制中心，并联网组建国家疾病预防等系统与国家疾病预防网络体系，因此，在

这些积极因素的推动下，出现了大批的国家级、省级、市级，以及科研院所生物安全三级实验室。

为了更好的应对突发性灾难，保护人民的生命财产安全，对这类实验室安全管理工作也被提上了议

事日程，2004年前后国家相继出台了一系列的政策和措施。

2002年 12月 3日，国家卫生部发布了卫生行业标准《微生物和生物医学实验室生物安全通用

准则》（WS233-2002），该准则自 2003年 8月 1日开始实施。为加强兽医实验室生物安全工作，防

止动物病原微生物扩散，确保动物疫病的控制和扑灭工作以及畜牧业生产安全，农业部参照国际有

关对实验室生物安全的要求，制定了《兽医实验室生物安全管理规范》，并于 2003年 10月 15日颁

布施行。2004年 5月 28日国家标准《实验室生物安全通用要求》（GB 19489－2004）颁布，于该年

10月施行。该标准不仅适用于医学实验室，而且适用于进行各个级别的生物因子操作的各类实验室。

2004年 8月 3日建设部发布公告，《生物安全实验室建筑技术规范》（GB 50346－2004）自 2004年

9月 1日起开始实施，2011年该规范又进行了修订。2005年，农业部发布了《动物病原微生物分类

名录》（农业部令第 53号）。

2006年 3月 8日，原国家环境保护总局发布《病原微生物实验室生物安全环境管理办法》，明

确规定对于新建、改建、扩建实验室，应当按照国家环境保护规定，执行环境影响评价制度。

2006年颁布执行的关于生物安全方面的管理规定还有《人间传染的病原微生物名录》、《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》、《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》等。

在病原微生物实验室的管理上，国务院卫生主管部门主管与人体健康有关的实验室及其实验活

动的生物安全监督工作，国务院兽医主管部门主管与动物有关的实验室及其实验活动的生物安全监

督工作；国务院其他有关部门负责职责范围内的实验室及其实验活动的生物安全管理工作，县级以

上政府及其有关部门，负责职责范围内的实验室及其实验活动的生物安全管理工作。

从国内病原微生物实验室管理的现状来看，加强实验室生物安全管理，不能仅限于疾病预防控

制系统的病原微生物实验室，还应当包括从事病原微生物实验活动的其他部门和单位的实验室，如

医疗机构、教学机构、科研机构、生物制品生产企业设置的病原微生物实验室；生物安全也绝不仅

仅是针对高等级病原微生物实验室的实验活动，也包括涉及病原微生物其他实验活动。

4.1.3 国内病原微生物实验室环境影响评价的管理现状

2003年 SARS期间，原国家环境保护总局受理了国家疾病预防控制中心（CDC）搬迁项目，该

项目中含有多个生物安全三级实验室，这是环境保护行政主管部门受理的第一个含高等级病原微生

物实验室建设项目，至今，病原微生物实验室建设项目的审批、评估、评价工作取得了一定的经验，

项目上报的数量逐年增多。
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按照国务院 424 号令《病原微生物实验室生物安全管理条例》和国家环境保护总局令第 32 号

《病原微生物实验室生物安全环境管理办法》的要求，新建、改建、扩建的三级生物安全以上实验

室，以及进口的移动式三级生物安全实验室，必须进行立项论证、初步设计、环境影响评价、设计

论证、建设项目竣工质量验收、环境影响评价验收、生物安全认可和实验室活动资格授权等程序。

按照原国家环保总局 2004年《关于加强建设项目环境影响评价分级审批的通知》（环发〔2004〕

164号文件）规定安全等级在 2级（包含 2级）下的实验室由省市级环保局审批，高等级生物安全

实验室，应由国家环境保护主管部门审批。2004-2009年原国家环保总局共受理生物安全三级（P3）

实验室或涉及设计病原微生物实验室（P3）的项目近 40个。2009年 2月，环境保护部发布《环境

保护部直接审批环境影响评价文件的建设项目目录》及《环境保护部委托省级环境保护部门审批环

境影响评价文件的建设项目目录》的公告，生物安全三级实验室和生物安全四级实验室建设项目委

托省级环保部门负责审批。

初步调查，目前国内已建三级生物安全实验室近 40个，待建待批三级病原微生物实验室约 60

个，共约 100个左右，分布于全国各省、直辖市、自治区的主要大城市。已建成或正在建设的高致

病性病原微生物实验室主要分布在北京 15个，湖北 5个，上海 4个，云南 4个，福建 3个，广东 3

个，天津 2个，黑龙江 2个，山东 2个，辽宁 2个，甘肃 1个，浙江 1个，江苏 1个，湖南 1个，

吉林 1个。

目前对该类建设项目的环境影响评价和评估工作尚无正式的标准和规范要求。

4.2 国外生物安全管理现状

生物安全管理政策表明了政府对生物技术安全性的理解以及由此产生的管理原则，并通过相应

的管理法规得到体现。各国的生物安全法规、条例、准则千差万别，但通常都包括生物安全等级、

控制措施和管理体系三个主要部分。对生物安全的管理也主要分为两大类：一类是以产品为基础

（Product-based)的管理模式，以美国、加拿大等国为代表，其管理原则是，认为以基因工程为代表

的现代生物技术与传统生物技术没有本质区别，管理应针对生物技术产品，而不是生物技术本身；

另一类是欧盟等以技术为基础(Technology-based)的管理模式，认为重组DNA技术本身具有潜在的危

险性，由此只要与重组DNA相关的活动，都应进行生物安全性评价并接受管理。

美国：

联邦政府负责生物安全的5个管理部门分别是食品与药物管理局(FDA)、美国农业部(USDA)、

环境保护署(EPA)、职业安全与卫生管理局(OSHA)和国家卫生研究院 (NIH)。在80年代后期，医学

废弃物引起了美国公众的极大关注，由此诞生了“1988年医学废弃物追踪草案”。随后，美国国家卫

生研究院(NIH)制定了更为详细的“微生物及医学生物实验室的生物安全”(BMBL )，到了1999年4月，

该法规颁布了第四版。该法规较为完整的介绍了实验室的生物安全，包括生物安全的等级、原理、

危险评估、感染动物的推荐安全等级等等。随后，美国疾病控制中心(CDC)和国家卫生研究院 (NIH)

颁布了“生物安全柜标准”，添加了有关生物安全柜、实验室使用以及审核等方面的内容，填补了

BMBL中相关内容的空白。
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在动物疫病预防与控制体系方面，美国在 20世纪 80年代中期做了重大调整，调整后的体系由

两部分组成：第一部分是国家兽医诊断实验室系统（NVSL），负责全国疫情的监测和疫病的诊断；

第二部分是国家动物疫病研究系统（NADC），设有四个中央实验室，分别从事不同动物疫病的研

究工作。

欧盟：

欧盟在 80年代末建立了生物技术法规框架。生物技术法规框架由两部分组成，一是“水平”立法

（Horizontal Legislation），涉及基因工程微生物在封闭设施内的使用、转基因产品的有目的释放和

接触生物试剂工作人员的职业安全。二是“垂直”立法（或称产品法规，Product Legislation），包括

医药产品、动物饲料添加剂、植保产品、新食品和种子。此外，有关生物技术知识产权保护的法规

也是此法律框架的一个组成部分。

欧盟“水平”法规包括：

(1) 1990年 4月颁布的委员会指令(90/219/EEC )，管理所有基因工程微生物在控制设施内的使

用。

(2) 1990年 4月颁布的委员会指令(90/220/EEC )，管理涉及 GMOS的实验和商业化活动。

(3) 1990年 12月 (90/679/EEC) 和 1993年 10月(93/88/EEC)颁布的指令规定了确保接触生物试

剂的工作人员职业安全的最低要求。

欧盟产品法规主要包括：

(1) 欧盟指令(93/114/EEC)，为有关饲料添加剂指令(70/524/EEC)的修正案。在原有法规规定的

添加剂类别中增加了一类新的含有 GMOs的添加剂。

(2) 欧盟指令(93/41/EEC)，撤销了欧盟指令(87/524/EEC)中有关高技术特别是生物技术医药产品

近似的国家标准。

4.3 美国病原微生物实验室及其环评现状

虽然美国环境影响评价的对象侧重于战略层面上的评价，主要是联邦政府和准联邦政府对人类

环境有重大影响的行为，但在病原微生物实验室项目建设上，多数均进行了环境影响评价，并进行

了大量的公众参与工作。

美国境内现拥有三级以上的实验室 300多个，如表 1所示，多数用于高校的学术研究。自“911”

后，美国又建立了大量的高等级的实验室，主要建设单位是美国国家卫生研究院（NIH）和能源部

核安全局（NNSA）。 2003年美国为防范生化恐怖，宣布实施“生物盾计划(Project Bioshield)”，

整个计划预计耗资 60亿美元，提出要建造 3个 P4实验室，用以储藏和研究最致命病毒，使美国在

遭受生物武器攻击时，能迅速获取安全而有效的疫苗、药物和治疗手段。鉴于民众呼声和压力，近

几年来，实验室建设单位均进行了详细的环境影响报告（EIS）。

表 1 美国生物安全三级实验室类型统计表

实验室类型 个数 BSL-3的百分比

大学 145 52.3%
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工业和商业 19 6.9%

医院和诊断系统 48 17.3%

其他 80 23.5%

图 1 美国生物安全三级实验室分布图

5 实验室生物安全环境风险概述

5.1 实验室安全事故调查

高等级病原微生物实验室中的安全设备主要包括高压灭菌器、紫外线消毒设备、生物安全柜和

个人防护装备等，这些设备能有效保护实验室工作人员的安全及病原微生物活体对外环境的传播和

扩散。实验过程中，实验室内所有的物品均需消毒灭菌后才能传出, 其中包括废物、废液和使用过

的器材、物品以及实验动物尸体都要进行消毒或灭菌处理，能够产生微生物气溶胶的试验操作应在

生物安全柜中进行, 将产生的微生物气溶胶限制在一个很小的空间范围内, 将操作人员与污染空气

隔离开, 并能够防止其扩散。气溶胶处置采用负压通风过滤隔离技术，实验室通风系统使各区域保

持一定的压力梯度，保证了气流在清洁区和污染区单向流动，最后通过高效空气粒子过滤器过滤后

进入排风管道排出实验室。因此高等级病原微生物实验室在生物安全防护设备正常运行和规范操作

的条件下，活的病原微生物通过废气、废水和固废等介质扩散至外环境的可能性非常低。但若发生

操作不当造成事故，可能会造成实验人员的实验室获得性感染和外环境泄露感染。

案例 1：实验室炭疽病毒泄漏

在 1979年，前苏联的一所军事研究实验室曾经发生意外泄漏炭疽杆菌的事例，后来受影响地

区出现了至少 77宗透过呼吸感染炭疽杆菌的病例，其中 66名病人丧生。 此起事件清楚显示，透

过空气传播炭疽杆菌的确可以构成严重的人员伤亡。
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案例 2：实验室 SARS 病毒泄漏

2003年底至 2004年春，新加坡、台湾和北京相继发生 3起 SARS实验室感染事故，都是因为工

作人员未能严格执行生物安全管理与操作细则，犯了不该犯的错误。BSL- 3实验室规定不允许在同

一实验室进行两种以上危险微生物的操作，但新加坡国立大学实验室在做西尼罗河病毒研究的同

时，也做具有活性的 SARS冠状病毒研究，造成病毒的交叉污染，导致一名 27岁的研究生感染 SARS

病毒。BSL- 3实验室还规定，处理危险微生物前，研究员应进行必要的个人防护，而台湾病毒实验

室的一位研究员在清理运输箱废弃物时，未按规定戴上手套而感染了 SARS；2004年春国内某疾病

预防控制中心发生实验室感染事故，同样是因为研究人员使用未经严格生物验证的灭活 SARS病毒

在普通实验室进行实验，造成实验人员感染。

案例 3：口蹄疫疫苗泄漏案例

口蹄疫是致偶蹄动物（如牛、猪和羊等）的一种急性、高度接触性、发热性传染病，以传播迅

速、感染性高而著称，国际上将其列为 A类传染病之首。2001年 2月，欧洲大部分和中东部分地

区曾爆发大面积的口蹄疫。有关专家表示，英国的口蹄疫首先发生在艾塞克斯郡布伦特伍德附近的

一个屠宰场及其农场，这些被感染的猪是从白金汉郡和怀特岛运来的，而世界上最大的口蹄疫实验

室波布莱特就位于这三个地点的中心萨里郡，该实验室是世界动物卫生组织的口蹄疫参考实验室，

不仅保存有大量口蹄疫病毒，同时还生产口蹄疫疫苗，其中就包括此次英国爆发的泛亚型口蹄疫疫

苗。专家们认为，根据现有情况分析，2001年初英国口蹄疫的发生可能有三种原因：一是通过进口

偶蹄动物及其产品传入；二是通过游客从口蹄疫疫区带入；三是由于研究或疫苗生产过程中，由于

管理疏忽导致口蹄疫病毒通过废气外泄，其中第三种原因的可能性最大，因为口蹄疫可以通过空气

传播，引发口蹄疫大规模爆发，造成 1500万牲畜被屠杀焚烧。

案例 4： 英国萨里郡口蹄疫泄漏案例

2007年 8月初，英国萨里郡吉尔福德镇一家农场发生口蹄疫疫情。此后调查发现，导致这次疫

情的口蹄疫病毒与附近两家实验室中研究用的口蹄疫病毒类型相同。这两个实验室分别由英国动物

卫生研究所和梅里亚尔动物保健公司管理，都保存有用于科学研究的口蹄疫病毒。

事后调查发现，这两个实验室共用的排污管道有破裂现象，疫情暴发可能是疫点附近两个实验

室研究用的口蹄疫病毒因排污系统受损泄漏而造成。含口蹄疫病毒的污水从裂口漏出污染了周围土

壤，其后经过的车辆又将受污染的土壤带到了周边的农场，最终导致疫情暴发。特别是当地 7月出

现的暴雨增加了病毒从排污管道中泄漏的可能性。

5.2 生物安全环境风险事故的主要途径分析

高等级病原微生物实验室在生物安全防护设备正常运行和规范操作的条件下，发生环境风险的

概率是非常低的，甚至国外有生物安全三级实验室就位于校园等人口密集区中。从实验室风险事故

调查结果可知，由于病原微生物实验室检测检验的对象为病原微生物，其储存运输环节、危险物质

的误操作、实验室关键设备的故障及废弃物的处理过程中都存在着产生环境风险的可能。相关研究
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及分析表明：高等级生物安全实验室对外环境可能产生的环境风险包括：实验室误操作导致的实验

室获得性感染风险、危险物质储存运输及使用风险、实验室关键设备故障风险和实验室潜在含有病

原微生物“三废”处理风险。其中，潜在含有病原微生物“三废”在存储、处理处置及运输过程中

的风险是比较常见的，也是本类型实验室环境影响评价工作中应重点关注的风险类型。

5.2.1 实验室误操作导致的实验室获得性感染风险

实验室获得性感染是指所有通过实验室或实验室相关活动获得的病原微生物感染，而不管其表

现为临床症状还是亚临床症状。有资料研究表明〔1〕，276种实验室操作测试中，有 239种（86.6%）

的操作可以产生微生物气溶胶，高达 82%不明原因的实验室获得性感染可能是实验室工作人员因吸

入感染性气溶胶而感染发病。

Sulkin与 Pike研究结果表明，截止至 1976，全球共发生 4079件实验室获得性感染案例 〔2-6〕，

在所感染的病原体微生物中，细菌占 1704例、病毒占 1179例，立克次体占 598例、霉菌占 354例、

衣原体占 128例、寄生虫占 116例，其致病因子分别来自 38种细菌、84种病毒、16种寄生虫、9

种立克次体、9种霉菌与 3种衣原体，其中有些致病菌的感染尤为严重。例如布鲁氏菌、伤寒、兔

热病与结核病共占细菌感染总数的 65% ；肝炎、委内瑞拉马脑炎、Kyasanu诫林病毒共占病毒感染

总数的 41%；皮肤霉菌、球孢子虫病共占霉菌感染总数的 72%；Q热(贝纳氏立克次体)、鹦鹉病、

scrub斑疹伤寒共占立克次体感染总数的 80%。进一步统计结果表明 80%的实验室获得性感染病例

源于吸入感染性气溶胶造成的，这一研究结果促使了生物安全柜等设备的发展和应用。

魏强
〔7〕调查统计了 2000--2009 年文献报道的全球引起病原微生物实验室获得性感染病例情况，

分析引起感染的病原微生物种类、感染途径、发生原因，结果表明在统计报道 83 例病例中，其中

细菌性病例 60 例，占 72.3％；病毒性病例 23 例，占 27.7％。感染途径以摄人和吸人性感染为主，

分别占 32.5％和 31.3％，感染主要原因为意外事故，占 47．0％。引起实验室获得性感染病例的病

原微生物有 19 种，其中细菌 15 种，占 78.9％；病毒 4种，占 21.1％。

实验室获得性感染是一个过程，该过程包括病原体逸散、传播和侵入三个途径进入人体，进入

人体的病原体能否形成感染，决定于下列因素：

①病原体的毒力和侵蚀力；

②进入病原体的数量；

③机体的免疫状态及易感性；

实验室感染链中，感染途径是重要的一环，了解可能的感染途径，就能够找到阻断感染的有效

方法。常见的实验室感染途径主要有以下几个方面：

①吸入含病原体的气溶胶引起感染。各种实验操作步骤，如混合、搅拌、研磨、捣碎和接种均可产

生气溶胶。气溶胶进入空气后，一部分降落于物体表面，另一部分蒸发，剩下直径≤5µm的液滴核

仍悬浮于空气中。这些含有致病菌的液滴核经呼吸道进入人的肺泡而感染。除结核分枝杆菌这类典
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型的气载性传播病原菌外，在自然条件下有些非气载性病原菌，也可以在实验室条件下发生空气传

播的感染。例如，操作严重污染或大容量的液体，可以导致吸入过量的细菌，增加发生感染的可能

性。

②摄入病原体。能造成经口摄入病原体的操作或事故包括：以口吸吸管，液体溅洒入口、在实验室

吃东西、饮水和吸烟，将污染的物品（如铅笔）或手指放入口腔中（如咬指甲）等。据有关材料报

道，其中 13%的实验室相关性感染都与用口吸吸管有关。

③意外接种。见于被污染的针尖刺伤，被刀片或碎玻璃片割伤，动物或昆虫咬伤或抓伤。据有关材

料报道，其中由于针刺和切割造成的实验室感染占所有实验室相关性感染的 25%和 15.9%。

④由皮下或黏膜透入。完整的皮肤是抵制病原菌的有效屏障。一旦皮肤损伤，就为病原菌提供了侵

入点。这种暴露途径是不容忽视的，特别是血液和皮肤的接触。由皮下或黏膜透入的实验室相关性

感染包括：含病原体的液体溢出或溅洒在皮肤或眼睛、鼻腔和口腔黏膜上，皮肤或黏膜接触污染的

表面或污染物，以及通过由手到脸的动作造成传播（如戴眼镜等）。

表 2 与实验室获得性感染有关的暴露途径

感染途径 实验室活动和/或事故
吸入 产生气溶胶的步骤

离心

溢出和溅出

混合，搅拌，研磨和捣碎

超声处理

分离封闭液体的两个表面（打开）

摄入 用嘴吸吸管

溅入口中

吃、喝、吸烟，把手指放入口中

渗漏污染物（标签、钢笔）

接种 针刺

切割（如刀片或碎玻璃）

经皮肤和粘膜 溢出和溅出

与污染的表面和物品接触

手与口间活动传播

表 3 实验室相关感染疾病的病原微生物和感染途径

感染途径

病原微生物
粘膜接触 吸入 食入 接触动物

细菌

炭疽杆菌

百日咳杆菌

疏螺旋体属

布氏杆菌

弯曲杆菌

衣原体属

伯纳特立克次氏体

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～
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土拉夫朗西斯菌

钩端螺旋体

结核分枝干菌

类鼻疽假单胞菌

立克次体属

伤寒流杆菌

沙门菌属其他菌

梅毒螺旋体

霍乱弧菌

弧菌属其他菌

鼠疫杆菌

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

病毒

汉坦病毒

肝炎病毒（乙肝和丙肝）

单纯疱疹病毒

猴疱疹病毒

人类免疫缺陷病毒

拉沙病毒

淋巴细胞性脉络丛脑膜病毒

马尔堡病毒

埃波拉病毒

细小病毒属

狂犬病毒

委内瑞拉马脑炎病毒

水泡性口炎病毒

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

～

真菌

皮炎芽生菌

厌酷球孢子菌

新型隐球菌

芽膜组织胞浆菌

分枝孢菌

皮真菌

～

～

～

～

～

？

～

？

～

～

～

～

寄生虫

利什曼（原）虫属

疟原虫属

鼠弓形虫

锥虫属

～

～

～

～ ～
～

～

～

注：～：表示感染；？：表示有待于进一步研究；引自“生物安全柜应用指南”

值得注意的是实验室内发生寄生虫感染的病例已经引起生物医学研究人员的重视。从事科研、

临床检验以及为患者提供护理服务的护理人员都有可能因无意的微小创伤引发寄生虫感染，即便那

些意识到微小创伤的工作人员也末必能确定该创伤是否会引起寄生虫感染以及感染的虫种是什么。

杜茜〔8〕模拟的各种正常和意外事故实验室操作研究结果表明，在模拟的测试条件下高浓度气溶

胶吹吸在局部环境中产生的细菌气溶胶风险最高浓度为 1823cfu/m3、病毒气溶胶最高浓度为

1852pfu/m3；高浓度培养瓶破碎产生的细菌气溶胶风险最高浓度为 93263、病毒为 9337pfu/m3；离心
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管破裂时产生的细菌气溶胶风险最高浓度为 138cfu/m3、病毒为 134pfu/m3。

温占波〔9〕通过使用黏质沙雷菌作为指示细菌模拟病原微生物实验室实验操作产生的微生物气溶

胶，对实验室产生微生物污染风险进行定量研究，模拟在实验室内对多种实验操作如吹吸混匀、培

养瓶意外跌落、正常离心、离心管破裂、注射攻毒、解剖动物和安全柜泄漏等进行正常操作和意外

事故，采用定量空气采样和沉降平皿的方法对各种操作造成的微生物气溶胶风险进行定量分析。研

究结果表明吹吸混匀、培养瓶意外跌落、正常离心、离心管破裂、注射攻毒、解剖动物和安全柜泄

漏产生的最大源强分别为 1409、9346、<10、138、>8232、<4和>801 cfu/ m3。表明病原微生物实验

室各种实验操作产生的气溶胶源强差异较大，在局部环境中可以产生较高的气溶胶污染,应加强实验

技能的培训和一级呼吸道防护装备的应用。

5.2.2 危险物质储存、运输及使用不当风险

各种化学品和菌（毒）种从外部运送到菌种库以及在菌种库内储存的过程中均存在风险隐患。

如发生自然灾害（地震、水灾等）或设施出现故障时，有可能使菌（毒）种等感染性材料的容器发

生破裂，而对操作者、环境和后续抢险清理人员的健康造成威胁。

5.2.3 实验室关键设备突发故障风险

设备非正常运转、停水停电、火灾或管道质量等事故造成的泄漏均可导致实验室安全防护措施

的失灵，使实验室采取的环境预防措施不能发挥作用，导致各类废物（废气、废水、固体废物）未

经处理直接排入外环境，对周围环境构成风险隐患，从而威胁到周围人群的身体健康。

实验室突然停电，或生物安全柜出现正压，或排风高效过滤器有针孔或缝隙，检测系统或自动

报警系统故障，自动连锁关闭系统故障，应被视为重大突发事故，并对操作者和环境危害较大。对

实验中的紧急事故，应制定应急预案，并遵照程序及时正确处置。

5.2.4 潜在含有病原微生物的“三废”处理不当风险

实验过程中，各种化学品和菌毒种会接触各种器皿或实验装置，并产生废气、废水和固体废物，

这些物品都可能受到污染，必须严格处理，其处理过程如果不当，也存在泄漏的隐患。处理过的危

险固废暂存在固废暂存室，最终送无害化处理场处理，如存储不当，也会对外环境构成威胁。

5.3 气载病原微生物在大气中扩散模型概述

5.3.1 气载病原微生物在大气中扩散的影响因素分析

气载疾病的传播途径包括三个步骤(Winkler,1973)〔10〕：

（1）气溶胶产生(从源头扩散)

（2）气溶胶传输到易感动物(空气传输)

（3）气溶胶被易感动物吸入(“着陆”到标靶)

生物危害导致感染的疾病与微生物种类、接触范围、数量等因素，至少需要满足两个因素，即

传染性气溶胶被易感动物吸入足够的量，吸入的气溶胶保持其感染力。显然，有关气载病原微生物

的传播是一个多元化过程，传播过程中主要影响因素如下：

http://www.cnki.net/KCMS/detail/%20%20%20%20%20%20%20%20%20%20%20%20%20%20%20%20/kcms/detail/search.aspx?dbcode=CJFQ&sfield=au&skey=%e6%b8%a9%e5%8d%a0%e6%b3%a2&code=20646423;10463996;26399897;22435486;20775185;22435487;20901336;20784060;28607613;28607614;
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（1）影响气溶胶产生的因素

含有微生物体的气载微粒，要么来源于液体，如飞沫，要么来自于固体。飞沫存在与空气接触

的大量表面并很快蒸发，因此，他们会减少体积和重量，并能长时间停留在空中，这些蒸发飞沫的

剩余物质被叫做飞沫核(droplet nuclei)，飞沫核小到足以被吸入而进入到感染部位－肺泡内，因此在

空气传播疾病中起着关键作用。

气载微生物体的典型之处在于以群集发生，有研究显示，至少 85%的气载传染性微粒含有两种

以上的细菌细胞，每个集群的细菌数频数分布最接近普通对数分布。

如果气载传染性微生物体起源于干物质，那么，他们很可能与大气中可吸入的颗粒物浓度

（PM10）有关，因此，大气中可吸入的颗粒物浓度与可吸入的生物气溶胶微粒含量呈正相关。 然

而，如果气载微生物体不能依附在这些大气中可吸入的颗粒物上，这两种含量间就不相关。

气溶胶通过动物咳嗽和打喷嚏而以高效率产生，Knight(1973) 〔11〕观察了人打喷嚏会产生大约

2×106个微粒，其中 75%以上的微粒小于 2μm；咳嗽产生约 9×105个微粒，其中 95%的微粒小于 2

μm。 微粒的大小致关重要，因为它影响沉落的时间，因此还影响吸入呼吸道穿透的深度。

（2）影响气溶胶活力、运输及各量的因素

传染性气溶胶扩散后，会发生生物学衰变和物理学衰变，生物学衰变(Biologicoal decay)包括影

响气载微生物体活力(繁殖能力)和(或)其感染力(传染力) (导致感染或传染的能力)之因素，活力是感

染力的前提条件(Cox,1995) 〔12〕。 影响气溶胶衰变的因素是微气候(局部或室内)或大气候(室外)的典

型特征。

影响生物学衰变最重要的因素是含水量的变化，维持气载微生物体活力的理想环境、相对湿度

(RH)及温度因生物体性质不同而不同(Cox,1989) 〔13〕。含结构类脂的病毒(如流感病毒)具疏水性，一

般比无脂病毒更稳定，含结构类脂病毒在干燥空气(RH<50-70%)中活力最强(Cox,1995) 〔14〕，另一方

面，无脂病毒(如口蹄疫病毒)在潮湿空气中最稳定。

气载细菌的存活表现出狭窄的相对湿度范围，某些菌种对氧非常敏感，格兰氏阴性(Gramegative)

菌在低相对湿度中更稳定，其磷酸脂膜在中高度相对湿度中最容易变性(Cox,1995) 〔14〕，但仅仅有限

范围菌种的气载存活力有过详细研究。

要弄清楚相对湿度是如何具体影响气载微生物的传播有一定困难，但某些学者认为其表面损伤

（在高湿中灭活）和脱水（在低湿中灭活）很可能是最具影响力的因素，这种假设通过气溶胶产生

之前悬浮成份极大地影响其存活力的证据所支持，加快气溶胶生物学衰变之更深层次因素包括辐

射、臭氧反应产物还涉及到外界因素（OAF）、空气离子及污染物。 要研究这些因素有技术上的难

度，而且可查的参考资料甚少。 然而，外界因素（OAF）敏感性与病毒脂质成份有关。 据报导，

口蹄疫病病毒（foot-and-mouth disease virus）和猪水泡病病毒（Swine vesicular virus）与外界因素耐

受性有关（Cox,1987）〔15〕，这对于长距离传播极其重要。

气溶胶的物理衰变根据其微粒保持悬浮的时间而定，这种时间受微粒的大小及粒子沉降的过程

影响，由于空气温度和相对湿度，影响粒子集聚及扩散，他们还影响粒子大小及含量。 粒子吸水
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性越强，在潮湿环境中变得越大，其沉降速率越快。 一般情况下，气溶胶在相对湿度 85%以上的

环境中变得不稳定。

Cox(1989) 〔13〕详细描述了环境温度对气溶胶活力的影响，与相对湿度而言，温度影响取决于微

生物体的分子结构及其本身的稳定性，一个重要过程表明出了氨与碳酰族之间的无酶反应（美拉德

反应Maillard reaction），此反应涉及水分子脱除，通过脱水作用而加快。

温度对气载粒子的物理衰变影响方面有大量研究，这些研究总的一致认为气载病原微生物在低

温下会增高，也许是由于低相对湿度联合影响，Curtis等（1975a）〔16〕定量分析了这种关系发现细菌

集群形成的粒子数量因每天中等环境温度中每下降１℃而粒子数增加 0.02普通对数，还发现气载细

菌含量在冬天比在夏天更高。

（3）影响气溶胶吸入和感染的因素

当动物吸入气溶胶时，按粒子的大小而在呼吸道中不同位置沉积。 根据人体测定，6μm以上

的粒子在鼻腔中沉积，小于 2μm的粒子在更深处呼吸道及肺泡中沉降。 吸湿粒子在呼吸道中通过

饱和空气而使粒子体积增大，发现 1.5μm大的吸湿粒子在鼻腔、咽部及次级支气管、第三级支气

管至呼吸支气管及肺泡管的粒子沉积率分别为 36%、1%、25%、21%，在人体中，占这些粒子总数

的 83%是停留在呼吸道中(Knight,1973) 〔17〕。

5.3.2 气载病原微生物大气扩散模型应用情况

气载病原微生物体的扩散取决于大气的弥散，并与气溶胶烟流的稀释及沉降机制有关。在这方

面很多学者对此运用不同的扩散模式进行模拟，主要有高斯扩散模型、NAME模型、RIMPUFF模

型和 DERMA模型，后三者是借鉴了核事故状态下的扩散模式，目前不少学者将其应用到病原微生

物气溶胶的扩散领域。以高斯扩散模式为基础的扩散模型已准确地用于预测口蹄疫病及假性狂犬病

流趋势，该模型需要输入气溶胶源强、风力强度、描述大气稳定性的扩散参数、排气筒高度、生物

学活力及沉降速率， 就可以预测下风向各受点的气溶胶含量。此外还有人在气载病原微生物体的

环境扩散上引入了所谓高斯烟团模型，在短距离及平坦地形的情况，两种模型结果类似。由于烟团

模型为三维模式的，当预测长距离传播时，烟团模型更为准确。烟团模型由于其物理意义明确，结

构简单，便于计算，应用较其他模型广泛。

气载微生物体的长距离传播取决于大气的弥散(atmospheric dispersion)，并与气溶胶烟羽(plume)

的稀释及沉降机制有关。 感染性烟羽的落地点在时间长度及方向上变化很大，烟羽分散受地形因

素(topography factors)及气象因素(meteorological factors)的影响。 总的来说，在稳定的大气中可获得

较远的传播距离。 涡流 (turbulence)主要通过地形特征，障碍物，高风速及阳光作用而产生

(Pasquill,1961)。 用不同模型预测烟羽分散，但传统上用高斯扩散模型，这些模型需要输入气溶胶

来源强度、风力强度、描述大气稳定性的扩散参数、排气高度、生物学活力及沉降的估测。

50年代美苏冷战时期，美国实施了 “St. Jo Program”研究计划，模拟美国北部密苏里州圣路

易斯、明尼苏达州明尼阿波利斯和温尼伯湖的加拿大城三个城市遭到前苏联细菌战炭疽热的袭击。

研究结果揭示了在美国城市环境中、不同情形下从喷雾发生器中发射出的类似炭疽孢子的扩散状
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况。模拟实验中实测结果和计算预测结果如图 2所示。图 2中实线为实测得到的浓度分布曲线，虚

线是高斯模型的计算结果。可以看出病原微生物的扩散是基本符合高斯扩散规律的。

1979年前苏联无视禁止生物武器生产的协议，秘密开发和生产炭疽热生物武器，当年 4月斯维

尔德洛夫斯克市居民出现炭疽热感染，共有 77人感染，其中 66人医治无效死亡。1992年，苏联解

体以后，一个由美国和俄罗斯科学家组成的联合研究小组进入斯维尔德洛夫斯克进行研究。研究发

现 1979年 4月 2日，遭受炭疽热感染的居民都位于军事基地的下风区，被称为“混合区 19”。4月

2日的风向数据显示全天都是西北风，覆盖了“混合 19”区和临近的社区并进入乡村地区。感染者

所在地区和模型模拟情况如图 3所示，圆点表示感染者所在位置，曲线为高斯模型模拟结果。最终

研究结果界定了该事件为实验室泄露造成的
〔18〕。

图 2 美国“St. Jo Program”中病原菌扩散的模拟和实测对比图

(“Preliminary Discussions of Methods for Calculating Munition Expenditure, with Special Reference to the

St Jo Program,” 11 August, 1954, Camp Detrick, Frederick, MD).
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图 3 前苏联炭疽泄露事件中人感染统计模拟的效果图

以上两个案例可说明以高斯分布(Gaussian distribution)为基础的模型可以合理准确地用于预测

病原微生物在大气外环境中的扩散情况。此外， 还有人引入烟团模型(puff modle)，并考虑地形因

素，在短距离及平原地区扩散模拟时，两者的模型精度基本类似。 然而，由于烟团模型能模拟三

维空间，当预测长距离传播时，烟团模型应用更为准确。

6 标准的主要技术内容

6.1 标准的适用范围

生物安全涉及的领域和范围包括转基因生物安全、外来物种入侵引起的生物多样性生物安全和

微生物生物安全，本标准涉及生物安全仅指微生物生物安全。

本标准适用于包括医学诊治体系、农业疫病体系、预防医学体系、微生物的研究体系、生物制

品制剂体系、国家质检体系、军事医学体系等的医院、实验室、诊断中心等部门三级和四级生物安

全实验室新建、改建和扩建的环境影响评价。对于生物制品的生产车间或生产型实验室，本标准不

适用。

6.2 标准的结构框架

该标准内容包括前言、适用范围、规范性引用文件、术语和定义、工作原则和一般规定、环境

现状调查与评价、工程概况与工程分析、环境影响预测与评价、环境风险评价、环保措施及其经济

技术论证、规划相符性和选址及总图布置的合理性分析、公众参与、环境影响经济损益分析、环境

影响报告书的编制要求和附录，共 14部分组成；其中，附录部分由 2个资料性附录和 1个规范性

附录组成。
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6.3 术语和定义

本标准一共规定了 6个专用术语，分别为病原微生物（pathogenic microorganisms），生物安全

（biosafety），病原微生物实验室(Pathogenic Microorganism Laboratory)，主实验室（main room），生

物气溶胶（Bioaerosol），生物安全环境风险防护距离（biosafety environmental protection distance）。

前 2个沿用了目前关于生物安全法律法规和管理文件中的定义，专用术语“病原微生物”源自

于《病原微生物实验室生物安全管理条例》（国务院 424号令）；“生物安全”源自于《实验室生物

安全通用要求》；“主实验室”源自于《生物安全实验室建筑技术规范》中的相关定义和解释。关于

病原微生物实验室与生物安全实验室的区别，目前两种提法在不同的管理条例和管理规范中都能见

到，它们在概念和内涵上基本一致，业界没有严格的区分，严格意义上讲，这种从事与病原微生物

菌（毒）种、样本有关的研究、教学、检测、诊断等活动的实验室一般统称为病原微生物实验室，

只是在涉及生物安全防护等级方面，才说明是生物安全上的属于哪一级实验室，如生物安全一级、

生物安全二级、生物安全三级和生物安全四级，简写成 BSL-1、BSL-2 、BSL-3和 BSL-4。

本标准提出了“生物安全环境风险防护距离”术语，区别于卫生防护距离和安全距离的概念，

属于环境风险防护距离，是为了降低生物安全环境风险发生的概率为规定的主实验室与敏感目标之

间的距离。

6.4 一般原则

（1）由于病原微生物实验室在环境影响上有别于一般建设项目，本标准在评价工作重点内容

和文件编制要求上进行了充实、规定，要求该类建设项目在环评工作中，在共性上执行“规范性引

用文件”所引用的环评技术导则的规定，在生物安全方面按本标准提出的具体要求开展工作。

（2）病原微生物实验室类建设项目的评价重点应是生物安全环境风险评价，其评价工作等级

应综合实验室拟操作病原微生物的危害等级、实验室防护装备水平、实验室使用类型、使用频率等

情况、实验室外环境敏感程度以及实验室管理与预防水平等多方面风险因素进行实验室综合危险度

评估，在此基础上确定工作内容和深度。重点关注项目运行期潜在含有病原微生物的废气、废水和

固体废物的安全处理、处置及其环境影响论证。

（3）在环境影响评价上除建设期、运行期以外，对原实验室进行搬迁类项目，应根据原国家

环保总局“关于切实做好企业搬迁过程中环境污染防治工作的通知”（环办〔2004〕47号）的要求，

说明新建实验室与项目建设单位原有病原微生物实验室的关系。报告书应包括建设单位现状、原有

病原微生物实验室概况、环保措施及现存的环境问题等回顾性分析的内容。若涉及原有病原微生物

实验室搬迁时，应说明搬迁后原厂址消毒措施和再利用情况，并对原实验室保藏的病毒种在密封、

运输方式、运输路线和安全保卫等方面进行环境风险分析。

6.5 环境现状调查与评价

（1）在自然环境现状的调查上，除了按照 HJ2.1的规定执行外，还应重点调查项目拟建地地质

构造情况，如断层、断裂、坍塌、地面沉陷等不良地质构造，特别是当地地震历史资料，必须加以

说明，并附图辅助说明。
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（2）在社会环境调查上，应根据病原微生物实验室类项目建设特点，重点调查项目所在区域

内人口规模、人口结构、人口分布和经济结构等；当项目调查范围内存在规模化畜禽养殖场，应重

点调查养殖类型、数量及防疫情况等；当项目为一级评价时，还应调查项目评价范围内人群健康状

况，调查时，应重点选取实验室的研究对象可能对周边人群造成感染的疾病作为调查目标。

（3）环境质量现状调查上，各环境要素的调查原则、调查方法和内容按照 HJ2.1、HJ2.2、HJ/T2.3、

HJ2.4的规定执行，也可根据建设项目所在环境特征适当增减，重点调查大气环境、水环境和声环

境质量现状。

（4）拟建地周边疫情流行历史调查是环境现状调查章节中的一个重要组成部分，应详细调查

最近 3年评价范围内人和动物疫情发生的历史情况，包括疫情的种类、感染和死亡的数量等；疫情

在当地的传播特征包括传播途径、感染个体特征调查等。在以上调查的基础上分析判断项目所在地

的人间流行病和动物疫病与项目研究、检验检疫、诊断、保藏对象与当地流行病的关系和影响。

6.6 工程分析

（1）工程分析是环评工作中项目污染源、污染因子识别及其源强核定的重要基础，应做到全

面、真实、准确和科学，重点体现病原微生物实验室类建设项目的工程环境影响特征。

（2）病原微生物实验室类建设项目的环境风险与其实验对象密切相关，因此在工程分析中应

重点分析实验室拟定操作病原微生物的类型、操作类型和每次操作剂量及实验频率；实验动物的种

类、来源、数量和攻毒方法、剂量等。

（3）除病原微生物实验室外，其它配套实验室也有可能产生有毒有害的污染物，因此应根据

GB13690、《高毒物品目录》（卫法监发〔2003〕142号）以及《国家危险废物名录》（环境保护部令

第 1号），分析这些实验室主要药品理化性质和毒理特征、使用及储存情况以及废弃药品、试剂的

分类回收处理措施合理性。

（4）实验室平面布置分析中，强调从环保角度分析实验室“三区两缓”合理性，实验室平面、立

面布置合理性，实验室人流、物流路线及合理性，提出减少不利影响、合理布置的建议。

6.7 环境影响预测与评价

导则中的环境影响预测与评价只针对非病原微生物污染物的环境影响，对于病原微生物的环境

影响列入环境风险评价中，因此 环境影响预测应按照现有的环境要素导则 HJ2.2、HJ/T2.3、HJ2.4

规定的预测内容和深度进行环评工作。

当项目设有动物饲养房或存在动物实验室时，还应对恶臭气体 H2S和 NH3进行预测分析，评价

是否符合《恶臭污染物排放标准》（GB 14554）中排放限值要求，提出环保措施建议。

对于其产生的危险废物，应按《国家危险废物名录》（环境保护部令第 1号）进行分类，分析

医疗垃圾和危险固废临时储存场所的可行性；分析医疗垃圾和危险固废接收单位资质及处理的可行

性；分析医疗垃圾和危险固废包装和运输方式及运输路线的合理性。



23

6.8 生物安全环境风险评价

（1）鉴于病原微生物实验室类建设项目的环境影响特征，标准明确规定需独立设置环境风险

评价章节，具体工作参照《建设项目环境风险评价技术导则》中的步骤和要领，针对实验室工作性

质和所处位置敏感特征，依据本导则确定的风险评价等级级别的方法，决定环境风险评价的内容和

深度。

（2）标准规定了环境风险识别范围包括病原微生物及化学试剂风险识别、实验过程风险识别、

以及受影响的环境因素识别，重点关注病原微生物的事故中排放至外环境的风险。风险识别针对可

信事故，不包括极端情况，如地震和战争等。

（3）标准规定环境风险评价主要包括实验室风险识别、源项分析、后果计算、风险分析与评

价、风险管理等 5个基本内容，针对不同评价等级，工作内容有所区别，一级评价必须进行风险预

测，在此基础上进行风险分析与评价，提出环境风险防范措施及应急预案；三级评价只要求对事故

影响进行简要分析，提出环境风险防范措施及应急预案。

（4）为便于环境管理，控制环境风险，本标准首次提出生物安全环境防护距离概念，在距离

的技术确定上规定：最大可信风险发生时，菌（毒）种在下风向扩散稀释至最低感染浓度(剂量)的

范围为生物安全环境防护距离；并且规定生物安全环境防护距离同时满足《微生物和生物医学实验

室生物安全通用准则》、《实验动物 环境与设施》和《病原微生物实验室建筑技术规范》等其它相

关行业规范中确定的距离要求。

6.9 环保措施及其经济技术论证

（1）鉴于病原微生物实验室类建设项目的环境影响特征，便于环境管理，本标准将环保措施

分成两类，分别为可能含有病原微生物的污染物处理措施和其它不含病原微生物的污染物的处理措

施。

（2）由于目前国内不少病原微生物实验室的主要生物安全设备从国外进口或引进，因此本标

准规定环保措施论证中应结合国内外同类病原微生物实验室废水治理设施运行实例，阐明此类废水

的治理方法原理、处理能力、处理流程、处理效果、主要设备（构筑物）及操作参数、最终去向等，

进行多方案技术经济比选论证，提出推荐方案。给出可能含病原微生物的废水处理工艺流程图。

（3）环保措施的经济论证中，提出应按废气、污水及固废三类污染源分别汇总并给出治理措

施一览表，包括处理设施名称、处理工艺、污染物去除效率、环保投资及运行成本等。

7 对实施本标准的建议

本标准规定了包含高等级病原微生物实验室（三级、四级）建设项目环境影响评价工作的基本

内容和要点，主要关注实验室运行过程中的环境风险及生物安全控制措施。目前事故状态下泄露至

外环境中的生物气溶胶在外环境中存活、扩散和衰亡规律难以精确的预测，建议开展生物气溶胶示

踪实验研究，针对生物气溶胶在大气中的高斯扩散模型参数进行进一步修正，以便较准确的模拟事

故状态下病原微生物的时空分布规律，从而采取有效的控制措施。建议有关部门加强生物气溶胶来
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源、传播和作用机制、规律、影响因素研究，包括实验室内外空气中生物微粒的监测、人群暴露流

行病学调查及剂量域确定；生活气溶胶存活规律、扩散影响因素；气溶胶粒子沉积机制特别是在人

体呼吸道内的附着、分布和清除机制及影响因素等。
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