病原微生物实验室生物安全监督检查表
单位名称：                                       医疗机构执业许可证号：             

工商注册地址：                                                    邮编：            
法定代表人/负责人：                    联系人：              联系电话：              
机构性质：公立□，民营□；       机构级别：三级□，二级□   一级□   床位数         
	检查
要点
	检查内容
	检查结果
	备注

	
	
	是
	否
	缺项
	

	资质证明、文件
	一、二级实验室备案证明(一、二级实验室应当向设区的市级卫生行政部门备案，有备案证明)                                          
	
	
	
	

	
	三、四级实验室开展高致病性或疑似高致病性病原微生物实验活动审批文件(高致病性病原微生物实验室经省级以上卫生行政部门批准，有批准文件)
	
	
	
	

	生物

安全

组织

机构
	成立生物安全委员会（或领导小组）
	
	
	
	红头文件

	
	制定实验室生物安全管理工作实施方案
	
	
	
	

	
	设有专职或兼职生物安全监督员
	
	
	
	

	
	有生物安全组织管理和相应的组织图
	
	
	
	

	
	建立生物安全实验室安全保卫制度
	
	
	
	

	生物

安全

管理

体系
	有生物安全管理手册
	
	
	
	

	
	有拟操作病原微生物的风险评估报告并适时更新
	
	
	
	

	
	有针对拟操作的病原微生物的标准操作程序（SOP)  
	
	
	
	

	
	有针对实验室仪器设备和设施使用的标准操作程序
	
	
	
	

	应急

预案
	建立实验室应急处置预案（针对各类意外事故的应急预案）
	
	
	
	

	
	向该实验室所在地的省、自治区、直辖市人民政府卫生主管部门备案生物实验室感染应急处置预案资料
	
	
	
	

	
	实验室工作人员熟知应急预案操作程序并掌握应急事件处理技能（现场提问实验室提供的相关内容）
	
	
	
	

	
	有发生意外事故的记录和报告
	
	
	
	

	管理

制度
	有实验室生物安全管理制度
	
	
	
	

	
	有安全保卫制度和措施
	
	
	
	

	
	有实验室废弃物处理制度
	
	
	
	

	
	有消毒管理制度
	
	
	
	

	
	有紧急事故报告处理制度
	
	
	
	

	
	有生物安全工作内部自查制度
	
	
	
	

	
	有生物安全管理人员及实验室人员培训考核制度
	
	
	
	

	实验

记录

及

档案
	有实验室实验活动的实验档案保存期不得少于20年
	
	
	
	

	
	有实验项目生物安全审批记录
	
	
	
	

	
	有实验计划审批记录
	
	
	
	

	
	有实验室实验活动记录
	
	
	
	

	
	有菌（毒）种和样本的引进与审批记录
	
	
	
	

	
	有按规定建立实验活动的实验档案
	
	
	
	

	
	检查实验室每年定期开展生物安全培训计划及培训、考核、记录
	
	
	
	

	菌（毒）种管理
	按规定采集病原微生物样本，对所采集的样本的来源、采集过程和方法等作详细记录
	
	
	
	

	
	菌（毒）种和样本保存条件符合规定（菌、毒种专柜双人双锁管理）
	
	
	
	

	
	实验活动结束将菌（毒）种或样本就地销毁或者送交保藏机构保藏
	
	
	
	

	
	有销毁记录或送交保藏机构的记录
	
	
	
	

	
	存有一或二类高致病性病原微生物菌（毒）种或样本
	
	
	
	

	
	实验室在同一个实验室的同一个独立安全区域内，只能同时从事一种高致病性病原微生物的相关实验活动
	
	
	
	

	
	运输高致病性病原微生物菌(毒)种或者样本的批准证明（包装材料、运输人员防护措施及培训记录、运输交通工具等运输情况资料）
	
	
	
	

	
	实验室工作人员出现该实验室从事的病原微生物相关实验活动有关的感染临床症状或者体征，以及实验室发生高致病性病原微生物泄漏时，依照规定报告并采取控制措施（如有发生有相关记录，工作人员是否明白具体规定及措施）
	
	
	
	

	建筑

布局

和

设施

设备
	实验室布局与流程符合要求（设置人员通道、物品样品传递通道、污物通道），做到不交叉污染，分区明显(分为污染区、半污染区、清洁区)
	
	
	
	

	
	实验室入口处张贴生物危险标识和生物安全实验室级别标识
	
	
	
	

	
	二级实验室有带可视窗的自动关闭门
	
	
	
	

	
	生物安全柜符合相应的条件要求（包括放置于远离人员活动、物品流动及可能扰乱气流的地方、台面整洁、柜内不使用明火、前后回风格栅无阻塞、经过检测合格（物理检测）等）
	
	
	
	

	培训
	实验室工作人员的培训、考核资料               
	
	
	
	

	
	实验室工作人员的持证上岗
	
	
	
	

	消毒

隔离
	实验室靠近出口处设有手卫生设施设备（配备流动水洗手池、洗手液、消毒液、干手物品
	
	
	
	

	
	二级实验室有洗眼器和喷淋装置（定期维护能正常使用，工作人员能正确使用
	
	
	
	

	
	使用的消毒剂、消毒器械等消毒产品合法有效（在有效期内，有产品生产企业卫生许可证和卫生安全评价报告，手消毒剂有开启时间）
	
	
	
	

	
	按规定对空气、物表等消毒处理并有记录
	
	
	
	

	人员

职业

防护
	专门人员承担实验室感染控制工作
	
	
	
	

	
	实验室配备个人防护用具（隔离衣、防护服、护目镜、面屏、帽子、口罩、手套等）齐全，并在有效期内
	
	
	
	

	
	建立工作人员健康监护档案（包括健康体检报告）
	
	
	
	

	
	实验室人员出入记录（进入从事高致病性病原微生物相关实验活动的实验室的工作人员或者其他有关人员，应当经实验室负责人批准（批准记录）工作人员配备与操作相符合的防护用具）
	
	
	
	

	废弃物

处理
	实验室废弃物分类存放
	
	
	
	

	
	废弃物专用包装物和盛装容器符合要求（专用和有警示标识和警示说明的危险废弃物包装物、容器等）
	
	
	
	

	
	医疗废物（实验使用过的防护服、一次性口罩、手套等）、病原体的培养基、标本和菌种、毒种保存液等高危险废物，在运出实验室之前就地进行消毒与灭菌（配备压力蒸汽灭菌器、废弃液体处理设施等），有废弃物处理记录
	
	
	
	

	
	压力蒸汽灭菌器检测记录（包括对高压锅进行每锅物理检测、化学灭菌效果（指示卡），每月的生物指示剂监测记录）
	
	
	
	

	
	有废弃物转运和交接记录（有产生地、物品名称、种类、数量或重量、时间、交接双方签字等内容）
	
	
	
	

	
	运输过程符合要求（包括包装合格、保护措施、专用转运工具、规定线路等）
	
	
	
	


现场卫生监督人员（签名）                        被检查单位负责人（签名）：
                                                    单位公章
检查日期：       年   月   日                                年   月   日

