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前言

2003年SARS在全球的蔓延，使得世界各国都高度重视对烈性传染病的研究，世界发达国家纷纷加速建
设研究人类疾病的高科技防护设施、高度隔离生物安全实验室。
生物安全实验室是研究各种细菌、病毒和微生物特性并开发出相应的治疗药物和产品的重要场所。
生物安全的防护等级随微生物的危害性分为四级。
级别越高，微生物的危害性越大。
自从国家要求高等级生物安全实验室认可以来，随着对生物安全的理解、研究的深入，生物安全研究
方面的书籍陆续出版了很多，但鲜见专门介绍实验室生物安全管理体系建立、实施的书籍。
  本书具有以下特点：（一）内容丰富、全面。
第一章讲实验室生物安全管理体系的发展历程及我国目前的现状；然后着重谈了实验室生物安全管理
体系的策划、建立实施、体系运行，以及如何通过CNAS的认可，怎样达到卫生部、农业部对实验室
活动验收的要求；简要介绍实验室生物安全管理体系与实验室质量管理体系如何进行整合、兼容。
（二）内容可操作性强。
本书的作者有着丰富的实践经验，书中有许多工作中总结出的实例，可供有关人员参考，避免走弯路
，对我国实验室生物安全管理的发展有着积极的意义。
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内容概要

本书介绍了实验室生物安全管理体系的发展历程及我国的现状；着重阐述了实验室生物安全管理体系
的策划、建立实施、体系运行，以及中国合格评定国家认可委员会(CNAS)的认可标准，卫生部、农业
部对实验室活动验收的要求；简要介绍了实验室生物安全管理体系与实验室质量管理体系的整合与兼
容。
    本书作者在实验室认可咨询服务领域耕耘多年，有着丰富的理论与实践经验。
本书理论联系实际，内容全面，适合从事高致病性病原体研究，高等级生物安全实验室管理工作者在
建立生物安全管理体系的过程中参考阅读。
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作者简介

李勇，1966年出生，国家注册质量管理体系审核员，中国畜牧兽医学会兽医公共卫生学分会理事、副
秘书长。
现任北京兴原伟业管理咨询中心主任，北京伊莱莎生物工程技术有限公司总经理。
从事质量管理体系、环境管理体系、职业健康与安全管理体系和食品安全管理体系的认证咨询工作
近20年。
在实验室生物安全管理体系的构建实施方面及实验室质量认可方面做过大量工作，为国内众多著名科
研机构、高等院校、疾病预防控制机构和医疗机构等的高等级生物安全实验室提供过咨询服务，有着
丰富的理论实践经验。
在国内学术刊物上发表多篇文章，主编的国家“十一五”重点图书出版项目《实验室生物安全》一书
，被众多国内著名高校选为相关专业的硕士、博士研究生教材。
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节  国内其他实验室生物安全相关法律法规和标准  第三节  国外实验室生物安全相关法律法规和标准第
三章  实验室生物安全风险评估及控制  第一节  实验室生物安全风险评估的相关概念  第二节  实验室生
物安全风险评估的必要性  第三节  实验室生物安全风险评估  第四节  实验室生物安全风险评估过程第
四章  实验室生物安全管理体系的策划与建立  第一节  实验室生物安全方针、目标的制订  第二节  实验
室管理组织机构的组成及其管理职能  第三节  体系文件的策划与编写  第四节  不同领域实验室生物安
全管理体系的特点  第五节  实验室生物安全体系建立的其他环节第五章  实验室生物安全管理体系文件
的编写  第一节  文件的作用与特点  第二节  文件的编写原则与方法  第三节  安全管理手册的编写  第四
节  程序文件的编写  第五节  第三层次文件的编写第六章  实验室生物安全管理体系的运行  第一节  安
全培训和操作演练  第二节  文件使用和记录填写  第三节  安全计划与安全检查  第四节  不符合项的识
别与控制  第五节  纠正措施和预防措施  第六节  内部审核  第七节  管理评审第七章  高等级生物安全实
验室认可  第一节  高等级生物安全实验室认可评审  第二节  高等级实验室认可后体系的运行监督  第三
节  高等级生物安全实验室日常管理第八章  高致病性病原微生物实验室实验活动的审批  第一节  高致
病性病原微生物实验活动资格审批流程  第二节  实验活动资格审批与CNAS的认可评审第九章  实验室
生物安全管理体系与其他管理体系的兼容  第一节  实验室生物安全管理体系与ISO17025标准的兼容  第
二节  实验室生物安全管理体系与ISO15189标准的兼容  第三节  实验室生物安全管理体系与PTP标准的
兼容  第四节  实验室生物安全管理体系与标准物质生产者能力标准的兼容  第五节  综述附录一：高等
级生物安全实验室建设流程示意图附录二：GB 19489—2008版标准与GB 19489—2004版标准的对比
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章节摘录

插图：第一章 实验室生物安全管理体系概论第二节 建立实验室生物安全管理体系的必要性一、国内
实验室生物安全管理体系状况以2003年GARG暴发为契机，国内建起了不少高等级生物安全实验室。
这些实验室大多依托于疾病预防控制系统、动物疫病预防控制系统、出入境检验检疫系统、医学及兽
医科研机构、高等院校和生物制品企业等。
2006年8月，国家发展和改革委员会正式认定我国第一批高级别生物安全实验室。
国家发展和改革委员会要求实验室取得从事高致病性病原微生物实验活动资格后；按照国务院《病原
微生物实验室生物安全管理条例》尽快投入使用并发挥应有作用。
2006年11月，卫生部在杭州召开卫生部生物安全工作会议，卫生部系统列入国家发展和改革委员会颁
布的第一批高级别生物安全实验室名录上的60多家单位悉数参加。
会议就生物安全实验室的环境评价、认可工作如何开展，以及工作中遇到的困难展开讨论。
卫生部希望尽快建设、认可高级别生物安全实验室，以便出现突发疫情时能够投入使用，为公共卫生
事业保驾护航。
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