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摘要   低等级生物安全实验室（BSL-1、BSL-2）广泛存在于医疗、科研及教学机构，是病原微生物实验活动最为集

中的场所。尽管其操作对象多为中低危害病原体，但由于实验活动频繁、人员流动性大及管理水平差异显著，仍然存

在一定生物安全风险。近年来发生的实验室相关感染事件表明，低等级生物安全实验室已成为生物安全管理中的薄弱

环节。本文在系统梳理国内外相关研究与政策文件的基础上，对低等级生物安全实验室的风险特征、主要风险类型及

风险评估方法进行综述。重点分析了生物因子暴露风险、人员操作与行为风险以及管理制度风险，并比较了定性、定

量及半定量风险评估方法在低等级实验室中的应用进展。在此基础上，指出当前风险评估实践中存在的指标体系不统

一、评估结果应用不足等问题，并对未来低等级生物安全实验室风险评估的发展方向进行展望。本文可为完善低等级

生物安全实验室风险评估体系、提升实验室生物安全管理水平提供参考。  
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Research progress in risk assessment of low-level biosafety laboratories 
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Abstract   Low-level biosafety laboratories (BSL-1 and BSL-2) are widely established in medical, research, and educational 

institutions, representing the most common settings for pathogenic microorganism-related experimental activities. Although 

these laboratories mainly handle pathogens considered low-to-moderate hazards, they still pose biosafety risks owing to 

frequent experimental operations, high personnel mobility, and substantial management practice variations. In recent years, 

laboratory-associated infection incidents have indicated that low-level biosafety laboratories constitute a weak link in 

biosafety management. Based on a systematic review of relevant domestic and international studies and policy documents, this 

paper summarizes low-level biosafety laboratory risk characteristics, major risk types, and risk assessment methods. Particular 

attention is given to risks associated with biological exposure risks, personnel operations behaviors, and management. In 

addition, the application progress of qualitative, quantitative, and semi-quantitative risk assessment methods in low-level 

laboratories was compared and analyzed. Existing challenges in current risk assessment practices, such as the lack of unified 

indicator systems and insufficient application of assessment results, are discussed, and future directions for risk assessmen t 

are proposed. This review provides references for improving low-level biosafety laboratory risk assessment systems and 

enhancing biosafety management. 
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随着生命科学研究、临床检验及公共卫生监测工作的不断深入，病原微生物实验在医疗机构、疾

控机构及科研单位中日益普遍[1]。与高等级生物安全实验室（BSL-4、BSL-4）相比，低等级生物安全

实验室（BSL-1、BSL-2）数量多、分布广、运行频繁，其潜在风险更易被忽视，却是现实中构成实

验室相关感染和生物安全事件的重要来源 [2]。低等级生物安全实验室这一概念由詹宇等 [3]在其文章中

提出，是生物二级实验室（BSL-2）和生物一级实验室（BSL-1）的统称。有研究与调查表明，实验

室生物安全事故并非仅发生于高致病性病原操作环境，多数实验室相关感染事件源自基础性、常规性

实验活动，其风险往往与人员操作不规范、管理制度缺失及风险评估不到位密切相关 [4]。因此，针对

低等级生物安全实验室开展系统、科学的风险评估研究，对于完善实验室生物安全治理体系、降低公

共卫生风险具有重要现实意义。 

1  低等级生物安全实验室的界定与特点 

1.1  低等级生物安全实验室的概念界定 

依据世界卫生组织（WHO）及我国现行生物安全标准，生物安全实验室按照防护水平分为 BSL-

1 至 BSL-4[5]。其中 BSL-1 实验室主要从事对人类健康危害极低或无致病性的微生物操作，适用于教

学或基础科研[5]；BSL-2 实验室则用于操作具有中等个体风险、有限群体风险的病原微生物，这类实

验室广泛存在于临床检验、疾病监测和常规医学研究中。在我国现行管理体系中，BSL-1 与 BSL-2 实

验室统称为低等级生物安全实验室，是病原微生物实验活动最为集中的场所。 

1.2  低等级生物安全实验室特点 

与高等级实验室相比，低等级生物安全实验室呈现出以下显著特点：（1）数量庞大、类型多

样，覆盖医疗、教学、科研等多种场景。（2）实验操作频繁且日常化，低等级生物安全实验室通常

面临人员更替快、流动性大的问题，新进人员可能缺乏足够的生物安全培训，这增加了实验室操作失

误的风险。尤其是在一些基础设施较为薄弱的实验室，短期培训的质量低和持续性监管的缺失，导致

了生物安全操作规范未能得到有效执行。（3）风险认知相对不足，易出现低风险等于无风险的认知

偏差。（4）管理水平差异显著，不同地区、不同机构实验室规范化程度不一上述特征意味着，低等

级生物安全实验室虽然单次事故后果相对有限，但其累积风险和系统性风险不容忽视[6]。 

2  低等级生物安全实验室的主要风险类型 

2.1  生物因子暴露风险 

低等级生物安全实验室在处理第三、第四类病原微生物时，样本处理、气溶胶生成和锐器使用等

环节，仍存在吸入气溶胶、皮肤黏膜接触和锐器伤这三类感染风险。在低等级实验室中，气溶胶传播

是一种常见的暴露途径。尤其在操作病毒类病原体（如流感病毒、结核分枝分枝杆菌等）时，气溶胶

可能导致实验人员暴露于感染性病原体中。在一些实验室，未能按照规定操作生物安全柜，或未能使

用合适的防护设备（如 N95 口罩和负压环境），显著增加了暴露风险。尽管低等级生物安全实验室

所操作的病原微生物大多数属于低、中等危害性病原体，但皮肤或黏膜意外接触仍然是实验室暴露的

常见途径。在样本处理、操作器具更换或清洁时，实验人员常需直接接触实验器材、病原体或感染性

物质。而相关调查显示，部分基层实验室在样本离心、开盖等操作中，并未严格执行生物安全柜使用

规范，这进一步加剧了接触与暴露风险 [7]。病原微生物样本在离心、振荡、开盖或冷冻解冻过程中，

不可避免会产生含传染性因子的气溶胶。一旦操作未在生物安全柜内进行，或实验室通风过滤系统
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（如高效空气过滤器）维护不足、个人防护装备配备不齐，气溶胶扩散将大幅提升空气传播风险。此

外，锐器伤仍是常规实验活动中最常见的事故性感染途径，其发生往往与操作习惯、废弃物处置流程

密切相关。其次低等级实验室操作人员在处理病原微生物标本时，锐器物（如针管、刀片等）的失误

操作，常会造成皮肤破损或液体泄漏。上述违规行为，显著提升了职业暴露的风险 [7]。因此，应加强

锐器使用后的废弃处理和使用过程中风险评估。 

2.2  人员行为风险 

制度上，低等级实验室的普遍风险包含：（1）风险评估规制框架的缺失或动态迭代机制的悬

置；（2）实验室备案、准入及监督规程的执行失范；（3）应急响应预案的文本化虚置与效能评估环

节的缺席；（4）实验室生物安全权责的界定模糊性。针对 BSL-1 与 BSL-2 级实验室的政策解析表

明，上述四点风险并非孤立存在，其共同指向一个核心问题，制度设计层面缺乏对低等级实验室实际

运营场景的精细化考量，导致书面规定与现场执行之间产生系统性脱节。随着实验室规模的扩大和研

究内容的更新，实验室操作风险也会不断变化，但许多地方的实验室未能对现有的风险评估框架进行

持续的迭代与优化。在许多低等级生物安全实验室，尤其是基层实验室，风险评估规制框架的不完善

是导致实验人员操作风险的重要原因。尽管我国及国际上已出台了相关的生物安全法规，但许多实验

室并未将风险评估作为常规操作的一部分，缺乏动态、定期的风险评估更新机制。这种情况导致了实

验室内的潜在安全隐患未能得到及时识别和解决，从而增大了实验人员在操作过程中遭遇生物因子暴

露的风险 [8]。地方层级在备案管控、风险梯度划分及日常监督维度，存在制度落地非均衡性的问

题[8]。 

2.3  管理与制度风险 

在制度架构上，低等级实验室被识别的普遍风险主要体现为以下几个方面，包含风险评估体系的

实体性缺位或其动态性调适机制的未有效启用；实验室备案规程、准入规制及常态化监督机制的执行

效能衰减；应急响应预案的文本化悬浮状态及其演练环节与效能评估机制的双重匮乏；实验室生物安

全责任归属边界模糊 [2]。部分基层实验室存在未能严格遵循标准操作程序（ standard opperating 

procedure, SOP）的现象，这一情况常常容易导致实验操作失误，增加了生物安全事件的发生概率。

尤其是在低等级实验室，操作人员的防护意识较为薄弱，普遍未严格执行标准操作规程。虽然有相关

的法律法规，但由于对风险评估重视不足，部分实验室并未建立常态化的操作规程更新与评估机制，

致使潜在风险未能及时发现和解决 [8]。在许多低等级实验室，应急响应预案往往停留在书面化的阶

段，缺乏实际操作的有效性和针对性。尽管大多数实验室都有应急响应计划，但由于缺乏定期的演练

和效能评估，这些预案往往无法在真正发生生物安全事件时迅速、有效地执行。许多基层实验室并没

有定期进行应急预案的实际操作演练，部分实验室甚至没有安排专门的人员负责应急响应实施，这导

致了实验室人员在面对突发生物安全事件时反应迟缓，无法按照预案迅速采取有效措施，造成了事态

扩大。因此，应急响应预案的缺失演练和效果评估，不仅影响了实验室对突发事件的反应能力，也进

一步增加了工作人员的操作风险。综上所述，低等级实验室中普遍存在应急响应流程培训不够深入和

不具备实际操作性的情况，往往侧重于理论培训而忽略了实际应急操作演练。这使得一旦发生突发事

件，实验人员的反应常常滞后，难以按照应急预案快速有效地处理问题，进而导致事故扩大。对

BSL-1 和 BSL-2 实验室的政策解析表明，地方层面在备案管理、风险分级和日常监管中，普遍存在制

度执行不均衡的问题衡[9]。 

3  低等级生物安全实验室风险评估方法研究进展 

生物安全实验室风险评估的方法论谱系，在学术领域中被划分为定性、定量、半定量及定性定量

融合四类分析路径[10]。定性评估的内核在于专家经验与规范文本的比对，具体方法包括风险清单编列

法、专家咨询法与德尔菲法，以及法规标准下的符合性核验。该谱系操作便捷，适配基层实验室的风

险初筛场景，但主观偏差的影响容易导致不同风险维度的权重难以实现量化厘定。管理科学与工程的

方法，近年被系统性引入低等级实验室的风险量化解析，包括层次分析法（ analytic hierarchy 
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process，AHP）、风险矩阵映射法、模糊综合评判法[11]。定量评估则以概率论与数理统计为基础，通

过构建数学模型（如故障树分析、事件树分析、蒙特卡洛模拟等）对风险事件的发生频率和后果严重

度进行数值化计算，其结果客观性强、可比性高，但高度依赖历史数据与计算资源，在低等级实验室

中推广受限[11]。半定量评估介于两者之间，采用评分、分级或加权赋值的方式，将定性判断转化为有

序数值（如风险矩阵中的等级乘积），操作简便且具有一定区分度，适用于资源有限但需量化排名的

场景。定性定量融合评估则旨在整合专家主观判断与客观数据模型，典型方法如模糊综合评判、贝叶

斯网络及模糊层次分析法，通过隶属度函数或条件概率将经验知识转化为可计算的参数，兼顾了定性

方法的灵活性与定量方法的精确性[11]。此类研究实践通过多层级评价指标体系的构建，完成对实验室

人员资质、设备配置、环境参数及管理规程等要素的权重赋值，从而实现风险评估的系统性增益与不

同应用场景可比性的提升。风险评估的最新演进趋势，是从单次性合规检查的静态范式，向动态化、

全生命周期的管理工具转型。其核心在于将风险评估模块嵌入实验室运行体系，与人员培训机制、应

急响应体系形成联动，并构建以现场实证调查为基础、持续性改进为驱动的闭环运行机制 [12]。 

4  存在的问题与解决方法 

总结现有研究成果，低等级生物安全实验室风险评估领域存在的核心挑战，包括实验室风险评估

指标体系标准缺失、不同实验室之间评估结果可比性的结构性匮乏、风险评估产出与管理决策链的断

裂、基层实验室受限于评估能力不足与资源禀赋匮乏的双重约束[13]，以及对低等级风险的认知偏差。

不同地区、不同机构对低等级生物安全实验室的评估标准存在较大的差异，使得同类实验室之间的评

估结果缺乏可比性，进一步影响了生物安全管理的整体性和协调性。因此，未来需要建立统一的评估

指标体系，确保风险评估结果在全国范围内具备可比性和广泛性[14]。尽管多数低等级实验室已建立人

员培训规程，但培训效能与安全认知的匮乏的问题，仍未得到根本解决[15]。生物安全重视度的缺失，

尤其在长期从事标准化实验操作的技术人员中表现显著：在事故未发生时，标准操作程序（SOP）与

防护措施的执行常被置于次要位置。培训内容的过度理论化与实操训练的缺失，缺乏实际应用落地的

培训也是急需解决的问题[16]，这直接导致突发事故响应迟缓。生物安全教育的覆盖不足。尤其在地方

性实验室中，全员参与的生物安全培训机制未能有效建立，这直接加剧了部分实验人员对生物安全基

础知识与技能掌握的不牢固[17]，操作风险因此显著增加。 

我国生物安全管理制度的逐渐完善，为后续政策架构铺陈基础。未来的战略导向应聚焦于地方层

级生物安全管理效能的均衡发展，在经济与技术发展相对滞后的区域，应重点强化对低等级生物安全

实验室的资源保障力度。[18-21]，这是明确的要求。国家与地方监管主体间的协同机制，构成了生物安

全标准与政策在地化有效执行的前置性保障。资源相对紧张的区域，地方政府的核心职能在于通过技

术赋能与资金支持，推动实验室生物安全管理能力的提升[22-24]。最终目标是在全国范围内实现生物安

全管理基准的均衡发展[25]。现有研究表明，深化构建路径需包含：开发分级分类且适配基层场景的标

准化风险评估工具；强化风险评估流程与备案监管、责任追溯框架的制度衔接；引入信息化赋能手

段，推动风险评估的数字化转型与动态迭代；将风险评估纳入实验室文化建构与人员绩效考核体系[26-

28]。 

5  结论 

低等级生物安全实验室在我国生物医学研究、疾病防控及教学体系中占据主体地位，其运行安全

直接关系实验人员职业健康、实验室周边环境安全以及公共卫生风险防控。相较于高等级生物安全实

验室，低等级实验室因病原危害程度相对较低，长期以来在管理与研究层面存在一定程度的风险认知

不足，导致相关风险评估研究起步较晚、系统性不足。通过对现有研究成果的综合分析，可以发现低

等级生物安全实验室风险评估在理论框架、方法应用和实践转化方面均取得了一定进展，但仍存在诸

多亟待完善的问题 [14]。首先，从风险特征角度看，低等级生物安全实验室的风险具有明显的“隐蔽

性”和“累积性”特点。实验室人员的操作对象虽多聚焦于中低危害级别的病原微生物，但实验活动
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的高频次开展、操作链条的多环节交织和实验人员基数庞大且流动性大，一旦操作规范执行疏漏、个

人防护装备不当使用或管理制度失效等情况出现，实验室相关感染或生物因子外泄事件的发生概率将

急剧上升。 

调查数据表明，低等级实验室生物安全事件的诱因，多源于人员操作偏差、风险认知不足，而非

单纯由病原体固有危害度所致[9]。这一结论把风险评估突破以病原危险度为单一核心的传统框架，转

向对“人—设备—管理—环境”多要素耦合的深度关注。现有学术研究对低等级生物安全实验室风险

类型的普遍归纳于生物因子暴露风险、人员操作风险、管理制度风险三大范畴，该分类体系具备较强

的现实适配性[15]。生物因子暴露风险多发生于样本采集、处理及废弃物处置等环节；人员操作风险则

与培训不足、标准操作程序执行不规范以及防护意识薄弱密切相关；管理制度风险则集中体现在风险

评估制度缺失、应急预案流于形式以及监督考核机制不完善等方面。值得注意的是，上述风险类型并

非孤立存在，而是相互交织、相互放大的。例如，管理制度不健全往往会削弱实验人员对操作规范的

重视程度，从而增加生物因子暴露风险。因此，在讨论低等级实验室风险评估时，应避免仅对单一风

险因素进行分析，应从系统工程视角出发，考察风险要素之间的内在联系[2]。低等级生物安全实验室

风险评估的方法论演进轨迹已清晰呈现从早期定性分析主导，向定量与半定量方法融合的转型趋势。

近年来，各种量化工具被逐步引入低等级实验室风险评估领域，通过构建多维度指标体系并赋予差异

化权重，显著提升了评估结果的系统性与可比性。然而，此类方法在实践中面临数据获取困难、操作

复杂等挑战，尤其在基层实验室的推广中阻力较大。进一步的考察表明，当前低等级生物安全实验室

风险评估实践存在三大瓶颈：其一，评估指标体系缺乏统一的标准范式，不同地域、不同机构采用的

指标与权重配置存在显著差异，直接影响评估结果的可比性及监管部门的宏观决策效能[16]；其二，风

险评估与实验室日常管理的衔接不够紧密，部分实验室将风险评估视为应付检查的阶段性工作，评估

结果未能有效转化为管理改进措施[17]；其三，风险评估多停留在静态层面，未能充分反映实验室人员

结构变化、实验项目调整等动态因素对风险水平的影响[18]。 

基于上述分析，未来低等级生物安全实验室风险评估研究有必要在以下几个方面进一步深化：第

一，构建分级分类、操作性强的标准化风险评估框架，兼顾科学性与可行性，以满足不同等级实验室

的实际需求；第二，加强风险评估与实验室备案管理、人员培训和应急管理之间的联动机制，使风险

评估真正成为实验室生物安全管理的基础工具；第三，推动风险评估由静态向动态转变，探索信息化

和数字化手段在风险监测与评估中的应用，实现风险的持续识别与实时预警；第四，在研究层面加强

实证研究，通过多中心调查和长期跟踪数据验证评估模型的可靠性和有效性。综上所述，低等级生物

安全实验室风险评估是实验室生物安全治理体系中的关键环节。尽管相关研究已取得一定进展，但在

理论整合、方法统一和实践应用等方面仍有提升空间。通过不断完善风险评估体系，有助于提升低等

级生物安全实验室的整体管理水平，降低实验室相关感染和生物安全事件发生的概率，从而为公共卫

生安全和生物安全战略的实施提供有力支撑。低等级生物安全实验室的风险评估应突破传统病原危险

度为核心的框架，转向更为综合的风险评估模型。这一新模型应考虑到“人—设备—管理—环境”多

要素的耦合作用，提高评估结果的准确性和可靠性。同时，随着实验室的不断发展与变化，风险评估

需灵活调整，动态化管理。究其根本，低等级生物安全实验室风险评估所面临的深层挑战，并非方法

工具的匮乏，而是评估产出向管理效能转化的制度化通道尚未建立。未来研究的方向，应聚焦于构建

一种兼具动态响应能力与制度嵌入性的风险评估范式，以此结合“风险识别”与“风险治理”之间的

结构化偏差，推动生物安全治理体系实现从形式合规向实质安全的功能跃升。 
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