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01   兽医实验室的建设规范

         兽医实验室（Veterinary Laboratory）：一切从事兽医病原

微生物、寄生虫研究与使用，以及兽医临床诊疗和疫病检疫监测的

实验室。

         实验室生物安全防护（Biosafety Containment of 

Laboratiries）：实验室工作人员在处理病原微生物、含有病原微

生物的实验材料或寄生虫时，为确保实验对象不对人和动物造成生

物伤害，确保周围环境不受其污染，在实验室和动物实验室的设计

与建造、使用个体防护装置、严格遵守标准化的工作及操作程序和

规程等方面所采取的综合防护措施。



01   兽医实验室的建设规范

序号 文件名称 颁布部门 类别 实施时间

1 中华人民共和国生物安全法 全国人大 法律 2021-04-15

2 中华人民共和国动物防疫法 全国人大 法律 2021年修订

3 病原微生物实验室生物安全管理条例 国务院 法规、条例 2018年修订

4  实验室生物安全通用准则（GB19489-2008） 标委会、检验检疫总局 国家标准 2009-07-01

5 实验室质量控制规范 动物检疫（GBT27401-2008） 标委会、检验检疫总局 国家标准 2008-10-01

6 动物检疫二级生物安全实验室认可指南（CNAS-GL031） 合格评定国家认可委 认可文件 2018-03-01

7 生物安全实验室建筑技术规范（GB 50346-2011 ） 城乡建设部、检验检疫总局 国家标准 2012-05-01

8  医学生物安全二级实验室建设标准（T~CECS 662-2020） 工程建设标准化协会 协会标准 2020-02-19

9 动物病原微生物分类名录 农业部 通知、公告 2005-05-24

10 一、二、三类动物疫病病种名录 农业部 通知、公告 2008-12-11

11 人畜共患传染病名录 农业部 通知、公告 2009-01-19

12 出入境动物检疫实验样品采集、运输和保存规范（SN/T 2123-2008） 检验检疫总局 行业标准 2009-03-16

上位法 整体要求 建筑要求 病原微生物

Ø  兽医实验室建设参考标准



01   兽医实验室的建设规范

Ø  生物安全实验室分级

    根据实验室所处理对象的危害程度和采取的防护措施进行分级。

操作高致病性病原微生物
（一类、二类）



01   兽医实验室的建设规范

Ø  生物安全二级实验室（biosafety level 2 laboratory，

BSL-2）

       适用于操作能够引起人类或动物疾病，但一般情况下对

人、动物或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，并且具有有效治疗和预防措施的微生物。

普通型

加强型

符合GB 19489-2008 所规定的生物安全防护水平为二级的
实验室。

设置缓冲间、机械通风系统、排风高效过滤等措施，且

有明确负压或压力梯度要求的实验室。



01   兽医实验室的建设规范

类型 通风方式 缓冲间

核心工作
间相对于
相邻区域
的最小负
压（Pa）

高效过
滤排风

高效过
滤送风

温度
(℃)

相对湿度
(%)

噪声
[dB(A)]

核心工
作间
平均照

度（lx）

普通型
自然通风
机械通风
循环风

根据需
要设置

- - - 18~26 - ≤60 ≥300

加强型
机械通风
不宜使用
循环风

应设置 ≥-10 有 宜设置 18~26 宜30~70 ≤60 ≥300

Ø BSL-2实验室主要技术要求与标准

ü 加强型BSL-2实验室核心工作间不应设可开启的外窗；

ü 负压房间应在入口显著位置安装压力显示装置，并标识压力合格范

围；

ü 核心工作间应对大气保持负压状态。



01   兽医实验室的建设规范

Ø 基础设施建设流程

选址
平面
设计

确定目
标

工程设
计 预算/招标

项目验
收

施工/监
理

功能定位、
未来储备

满足需要、符合流程功
能独立、功能交叉生物
安全、消防、环评、水、
电、气、安全……..

Yes

Yes

合同一致性、
施工工艺

质量、性
价比、定
位过程监
督，功效



01   兽医实验室的建设规范

Ø 位置要求



01   兽医实验室的建设规范

Ø 设施和设备要求：（BSL-1/2）
ü 实验室布局：适合检测流程，避免相互干扰、交叉污染；不妨碍逃生和急救；

ü 出入：应设洗手池；进入控制措施（门禁系统）

ü 门：有可透视的窗，可闭锁；；门锁及门开启的方向不应妨碍室内室内人员逃生；生物安全柜

所在房间的门可自动关闭（闭门器）

ü 更衣区：个人服装与工作服分区放置；

ü 实验室装修：墙壁、天花板、地面等，应易清洁、不渗水、耐腐蚀；

ü 实验台柜：稳固、边角圆滑；易清洁、防水、耐腐蚀、耐热、坚固；特殊设备抗震防震。

ü 通风：可使用自然通风；使用机械通风时，避免交叉污染；如有可开启的窗户，应安装可防蚊

虫的纱窗。

ü 仓库：应在实验区外设置备用物品存放处（仓库）；

ü 电力：具有可靠的电力供应系统；必要时，重要设备（冰箱、生物安全柜等）配置备用电源；

ü 照明：应设应急照明系统；避免强光和反光；

ü 给排水：管道不渗漏；下水应有防回设计；

ü 关键装备：洗眼器、高压灭菌锅、生物安全柜；



01   兽医实验室的建设规范
Ø  空调、通风和净化
ü 通风空调：设置有利于消毒灭菌、自动控制系统的设置和节能运行；

ü 有明确负压设计要求的房间：应设置机械通风系统；避免气流流向导致污染和或与其它区域之间串通而造成交叉

污染；机械通风系统独立于建筑通风系统之外。

ü 生物安全柜：排风在室内循环的生物安全柜，室内应具备通风换气的条件；管道排风时，应通过独立于公共通风

系统的管道排出。

ü 通风橱（排风柜）：操作有毒、刺激性、挥发性物质；

ü 送风系统：新风口防雨措施；防鼠、防虫、防挡绒毛的保护网，易于拆装；新风口高于室外地面2.5m以上，远

离排风口和可能的污染源；

ü 室内气流设计：生物安全柜操作面或其它有气溶胶产生的地点应远离门窗；送风口不应设置在人员活动区域或可

能干扰气流组织或实验活动位置。

ü 送风口与排风口：符合定向气流原则；排风口应设置在室内被污染风险最高的区域，其前方不应有障碍；采用上

送下排方式时，排风口下沿不易低于0.1m，不易高于0.15m；排风口排风速度不易大于1m/s。

ü 加强型BSL-2实验室排风应经高效空气过滤器过滤后排出。

• 图纸找专业人士审核

• 专修找专业专修公司



02  BSL-2实验室的分区设计

功能区 A AA AAA AAAA

数据分析 √ √ √ √

基础准备 / / √ √

血清学检测 / / / √

体系配制 √ √ √ √

样品预处理 / / / √

核酸提取 √ √ √ √

核酸扩增 √ √ √ √

危废物处理 / √ √ √

面积 80㎡ 100㎡ 120㎡ 140㎡

Ø  普通型

 例 1：现状——养殖企业核酸检测+血清学检测

总面积：13.2×10.8≈143㎡

单个房间：3.3×4.6≈16㎡

定向气流、人流、物流分开



02  BSL-2实验室的分区设计

Ø  加强型

  例 2：加强型核酸检测功能分区

设计理念

ü 四分区

ü 压力、气流控制、高效空气过滤器

ü 缓冲走廊、缓冲间、传递窗

ü 人流、物流

ü 结合管理：分区、分人、分物、分色；

三分设计，七分管理！



02  BSL-2实验室的分区设计

Ø 安徽中科分子

    生物学实验室



02  BSL-2实验室的分区设计

Ø 硬件、软件相结合

Ø 明确实验室需求

Ø 建立与需求相匹配的管理体系

Ø 配置规范的管理体系下的基本要素

Ø 基本要素：人、机、料、法、环、测

Ø 生物安全 & 交叉污染

Ø 工效学 & 智能/信息化



有同学问：“检测非瘟核酸哪个试剂盒准？

                     进口的还是国产的？”

 我说：“不好说......”



03   检测结果的质量控制

标题
内容标准

有“法”可依
流程明确
要素清晰

安全与生物安全：结合生产特点；强化意                 
识与培训；规范流程管理

质量管理：规范、培训、考核、改进

可持续性：管理水平、技术能力、       
应用场景



03   检测结果的质量控制

ü外部文件：法律、法规、规章、标准等；

ü内部文件：质量手册、程序文件、作业指导书、记录表格等；

ü特       点：受控、更新、标识、执行！

Ø  法



03   检测结果的质量控制

管理能力

诊断能力检测能力

Ø  人员

特别关注：员工工作时的精神状态！



03   检测结果的质量控制

诊断试剂的评价方法

Ø 料— 试剂盒

标准物质/参考样品

临床背景清晰样品/动物试验样品

验证工艺稳定性



03   检测结果的质量控制

Ø 料— 试剂盒

验收

符合性
验收

已知阳性/
弱阳性样本

标准
物质

阴阳
对照

选购

非瘟
核酸

伪狂犬
gB、gE

非瘟
抗体

口蹄疫
抗体

储存

短期4-
8℃

长期-
20℃

切忌反
复冻融

温度
监控



03   检测结果的质量控制

Ø 设备和设施— 荧光定量PCR仪/酶标仪

符合性
验收

根据需求
检定校准

校准
确认

“合格”
使用



03   检测结果的质量控制

• 分类：

A2 型：70%气体通过HEPA 过滤器再循环至

工作区，30%的气体通过排气口过滤排出。

B2 型：为100%全排型安全柜,无内部循环气

流,可同时提供生物性和化学性的安全控制,可

以操作挥发性化学品和挥发性核放射物作为

添加剂的微生物实验。

Ø 设备和设施— 生物安全柜

生物安全柜对环境、人员、样品都有防护！

• 检测指标有：

    照度

    噪声

    下降风速

    流入风速

    高效过滤网效果

    确保设备有效



03   检测结果的质量控制

• 使用注意事项

1、气流影响（补充空气、

闭门、不能遮挡前部格栅、

回风格栅或排风口）

2、使用75%乙醇等中性

消毒剂

3、非紧急情况，操作过

程中不能关闭总电源

Ø 设备和设施— 生物安全柜

开机前
检查

开机自净
15min

开照明
与风机

移窗开至标
称值高度

打开移窗放
入操作物品

运行状
态检查

关闭风
机移窗

关机前自净
15min

操作结束，取出物
品、内部清洁

正常操
作使用

关闭照明、打开紫外
灯30min

切断电
源

• 安全柜使用操作步骤



03   检测结果的质量控制

• 外排式—基础准备室；内排式—危废室

• 温度、压力表、压力阀校准、检定、检测

• 特种设备持证上岗（外部培训）

• 特种设备使用登记证

• 压力效果的验证：指示带、生物指示剂

Ø 设备和设施— 高压蒸汽灭菌锅



03   检测结果的质量控制

环评：

发改委立项         环评报告表

（评估哪些环节产生危废，如

何处理）           实验室运行         

检测       环评验收

Ø 环境

危废处理：

根据实验室产生的危废品种签

订危废合同          安徽省固废

系统申报、清运

凡是出实验室的危废都要无害化处理！

防污染：环境自查，气溶胶



03   检测结果的质量控制

Ø 检测结果的质量控制（狭义）

ü参加实验室间的比对或能力验证计划定期使用有证的标准物质进行

内部质量控制

ü利用相同或不同方法进行重复检测（试剂盒、人员）

ü留样复测

ü抗体试剂盒的阴阳质控图



03   检测结果的质量控制



三、兽医检测实验室的CMA运行管理



03   检测结果的质量控制

抗体试剂盒的阴阳质控图



03  检测结果的质量控制

类别 计量认证 审查认可 实验室认可

目的 管理水平和技术能力评定

法律依据 《计量法》 《标准化法》、《产品质量法》 GB/T27025-2008(等同
ISO/IEC17025:2005)

评审依据 检验检测机构资质认定评审准则 检验和校准实验室能力认可准
则

性质 强制 自愿

对象 向社会出具公正数据的第
三方检测/校准实验室

由质量技术监督部门依法设置
或授权的质检机构

社会各界第一、二、三方检测/
校准实验室

类型 国家和省两级认定 国家实验室认可

实施机构 省级以上质量监督部门及国家计量认证行业评审组 中国合格评定国家认可委员会

考核结果 发证书，使用CMA标志 发证书，使用CAL标志 发证书，使用CNAS标志

适用范围/特
点

在通过认定范围内，可提
供公正数据，国内通用

对质检机构的检测能力以及质
量体系进行的审查。国内通用

国际通常做法，国际互认协议，
但不能取代审查认可和资质认

定

Ø  实验室认证认可



04  中科基因简介

22家在运营的省级实验室

19家通过CMA认证的实验室

15家拿到省级非瘟核酸检测授权

青岛、洛阳中科拿到CNAS认可证书

北京中科提交了申请材料

......

中国数字化兽医开拓者

独立公正、专业高效



04  安徽中科简介

        安徽洪桥中科基因技术有限公司（以下简称“安徽中科”）成立于

2018年11月，位于长丰县双凤开发区双凤路26号，实验室总建筑面积

600平方米，实验室建有分子生物学、血清学、细菌学和理化平台及多个

功能区。实验室配有生物安全柜、压力灭菌器、超净工

作台、酶标仪、荧光定量PCR仪、

PCR仪、电泳仪、恒温培养箱、

显微镜等近100台仪器设备。

安徽中科秉承独立公正、专业

高效的企业精神，愿以诚信负

责的态度，严谨求实工作作风

竭诚为安徽畜牧业服务！



感谢大家聆听！

敬请批评指正！



中科基因与您一起打造
动物健康管理及安全畜产品生产生态圈


