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摘要：在分析我国生物安全实验室设施设备研制和应用现状的基础上，指出我国在生物安全实验室设施设备研制、生产、装备、维护和标准等方面的不足,及其对国家生物安全实验室体系建设的影响；从加强研制、制定标准和出台政策三方面提出改善这一现状的具体措施。
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Abstract：Biosafety laboratories are the places to carry out bioscience research. Biosafety facilities and equipments are the basic guarantee for the safely operation of biosafety laboratories, and the improvement of the localization level of facilities and equipments will greatly enhance the construction and operational capability of high grade biosafety laboratories in China. Based on the analysis of the development and application situation of biosafety facilities and equipments in China, this paper points out the shortcomings inthe development, production, equipment, maintenance and standards of biosafety facilities and equipments.This paper also points out theirimpact on the construction of the national biosafety laboratory system，and put forward specific measures to improve this situation from three aspects, which include strengthening the development, developing the standards and introducing the policies.
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生物安全是国家安全体系的重要组成部分，呈现影响国际化、危害极端化、发展复杂化的特点[1]。近年来，新发和再发传染病一再爆发，新型病原体不断出现，如禽流感、埃博拉、寨卡病毒等，给全球卫生、健康、经济和社会带来了巨大的威胁。作为从事致病性病原微生物检测和科学研究的重要生物安全保障和技术平台，生物安全实验室是从事传染病预防与控制和生物安全防范研究的重要基础设施，也是国家安全的重要装备支撑，在重大传染病防控、公共卫生事件应急处置等方面起到无可替代的作用，尤其是高等级（三级或四级）生物安全实验室，可以开展高致病性病原体研究，如炭疽杆菌、SARS冠状病毒、高致病性禽流感病毒、埃博拉病毒等，将成为我国公共卫生体系中重要的生物安全保障平台[2]。生物安全防护设施设备主要是用于生物安全实验室一级和二级防护屏障的构建，以避免病原体对实验室人员造成危害及对环境造成污染，保证实验研究的科学性[3]；同时也可以用于满足核电、工农业生产、医疗机构、商场超市等特殊环境要求的建筑的建设，具有广泛的应用范围。随着全球生物安全问题的日益突出及我国对生物安全问题的愈加重视，我国陆续建成一批高等级生物安全实验室，但由于我国在生物安全防护设施设备研制领域缺乏长期系统的技术积累，难以满足不同类型的生物安全实验室的建设需要[4-5]。本文重点分析我国高等级生物安全实验室生物防护设施设备发展和应用现状，并提出了针对性建议。
1安全防护设施设备的发展起源
安全防护的概念和要求最初起源于20世纪的核工业领域。1942年，美国开始实施研究核武器的“曼哈顿计划”，建立起了大批核安全设施设备，用于核试验过程中的安全防护，如HEPA高效过滤装置。随着核工业的发展，现代核电站设置了一整套安全设施，一般包括三道屏障，即燃料元件包壳、一回路压力边界及安全壳，只要能确保任何一道屏障完好，就可以避免放射性物质泄漏。随着科学技术的发展及人们安全意识的增长，安全防护理念从核工业领域不断渗入到工农业生产、医疗机构、生物安全防护设施、商场超市等建设领域。
生物安全实验室的安全防护思想是在核安全防护理念的基础上，出于减少病原微生物感染工作人员以及危害环境的要求而产生和发展起来的[6-7]。随着生物、医疗、卫生事业的快速发展，在病原研究、生物技术开发、遗传基因工程、特殊医疗手术病房等方面，越来越多的生物安全实验室相继建立和投入使用。实验室生物安全防护设施设备是一、二级隔离建筑物设施、仪器设备、器材以及安全管理系统的集合，其安全防护理念与核设施相似，一级屏障由生物安全柜、负压安全排风罩等和个人防护装备两部分组成，实现操作者和被操作对象之间的隔离；二级屏障是通过实验室设施的特殊设计和专业隔离设施，实现生物安全实验室和外部环境的隔离[8]。
早在19世纪20年代，空气净化技术就应用于烟雾防护装置，以避免消防员受到烟雾侵袭；到20世纪40年代，美国在实施研制原子弹的“曼哈顿计划”时，研制出了高效的HEPA过滤膜作为隔离材料和生化服面料，以防止放射性污染物的扩散和人员的防护等。此后的几十年，HEPA过滤膜在预防空气中的细菌和病毒的生物体蔓延方面起到关键作用[9]，在精密实验室、医药生产、原子研究和外科手术等需要高洁净度的场所均被广泛使用。其中，HEPA高效过滤器对直径为0.3 μm（头发直径的1/200）以上的微粒去除效率达到了99.7%以上，是目前为止市面上对于烟雾、灰尘以及细菌等污染物最有效的过滤媒介（抽烟产生的烟雾颗粒直径为0.5 μm），在国际上也是被公认的高效过滤材料，被广泛运用于手术室、动物实验室、晶体实验和航空等高洁净场所。
密封技术最早起源于15世纪Leonard Dovinci为提水机制作的“密封件”，19世纪密封技术开始应用于工业[10]，之后随着研究的深入而不断发展。核电的出现和发展加强了密封技术的应用，同时推动了密封技术的发展，应用在医院、食品厂、工业厂房等对隔音、隔热、气密性要求较高的地方。生物安全实验室发展以来，也一直沿用核电站的密封理念，设有两级安全屏障，同时通过采用墙体密封、覆盖材料与铝型材间工艺性密封，使实验室达到一个完全密封的状态。生物安全实验室密封性包括生物隔离设备密封性、实验室围护结构密封性及送、排风系统的密封性。其中，实验室围护结构关键密封节点包括墙板与地面密封、穿墙管道密封、气密门等。
个人防护装备起源于第一次世界大战期间，当时德军使用氯气（Cl₂）攻击英法联军，促成了防毒面具的研究和问世，成为最早出现的个人防护装备。此后，随着皮肤性毒剂用于战场，防毒服应运而生。最初研制的防护服是隔绝式防毒服（用丁基胶、氯丁胶和其他弹性体防护有害物质），20世纪20年代开始研究透气式防护服[11]，发展至今，美国等国家已研制了一系列能够满足在重度、中度等不同污染条件下的防护装备，例如3M系列防护服、HYPALON重型防护服、杜邦全封闭式防护服、开普乐系列防护服等。防护服的种类有阻燃隔热服、防寒保暖服、防静电服、防化服、防水服、防辐射服、抗菌防臭服、抗油拒水服、防紫外线服、防尘服、微波防护服和防毒服等，应用领域已经从最初的军事领域拓宽到了公共事业、医疗卫生、工业、建筑业、农业和娱乐业等普通民用领域。
污水处理及消毒历史可追溯到古罗马时期，当时水体自净能力可满足人们用水需求，仅考虑排水问题。此后，随着城市化加快，开始对排放的生活污水进行处理，早期采用石灰、明矾等进行沉淀或用漂白粉消毒。18世纪中期，欧洲工业革命开始，污水处理和消毒技术迅速发展，形成了生物膜法、活性污泥法、脱氮（N）除磷（P）工艺等技术。污水种类的不同（如生活污水、工业污水、生物污水）所需要消毒的重点也不同[12]。如，用于处理生物安全实验室排放的、含有病原微生物的活毒废水处理设备，重点是对污水进行灭菌，防止病原微生物通过废水排放从实验室泄露并导致感染因子侵入周围社区和环境中。
2我国高等级生物安全实验室设施设备发展概况
2003年以来，我国经历了SARS事件、H5N1型禽流感事件、H1N1型流感事件、H7N9型禽流感事件等突发公共卫生事件，推动了我国生物安全防护设施设备的研发和生产，个人防护设施、移动实验室、关键设施设备研制等方面不断改进和完善。个人防护设施方面，国家质量监督检验检疫总局发布了医用防护口罩技术要求的国家标准，我国研制出了防护效果更好的全面型自吸过滤式呼吸器和动力送风呼吸器，市面上已有采用涂层材料、PU/TPU膜复合材料及PTFE微孔膜复合材料等制作的医用防护服[13]。移动实验室方面，2005年我国自主研制出了首台移动式P3实验室，其后续型号产品还在援非埃博拉疫情防控中得到应用。此外，我国相关的设备制造公司还研制出了系列的P2、P3移动实验室[14]。关键设施设备研制方面，目前我国具有大部分设施设备的研发和生产能力，部分生物安全设施设备已在一批实验室中得到应用，甚至出口国外，包括过滤器、密封门、高压锅、隔断材料、负压笼具等。我国自主研制的电力供应系统、热力供应系统、围护结构系统、自动控制系统、消防控制系统和安全保卫系统整体已达到世界领先水平。同时，由于起步晚、发展不均衡，还有部分系统虽然在局部取得了突破，但是整体上仍然与世界领先水平存在一定差距，如空气处理系统、废弃物处理系统、生命维持系统、关键隔离装置等。部分实验室安装的空气处理设备包括高效过滤器单元、生物密闭阀等大多为进口产品；缺少废弃物处理设备，包括连续流污水处理系统、动物残体处理系统等成熟技术和安全可靠性高及操控性强的产品[13]；研制的全身正压防护服和生命支持系统产品无法满足需求；生产的III级生物安全柜、生物安全型IVC笼具、负压动物笼具、负压动物解剖台等关键隔离设备难以在实验室中得到应用。总的来说，我国高等级生物安全实验室设施设备发展具有两大主要特点：
一是配套设施设备产业滞后。由于发达国家生物安全实验室发展起步较早，已具有较为完善的生物安全实验室建设技术标准、工程实施和配套设施设备产业等。目前，我国现有的生物安全实验室相关标准主要参照国际标准化组织（ISO）、世界卫生组织（WHO）、美国国立卫生研究院（NIH）或疾病预防控制中心（CDC）发布的同类标准，而工程实施和配套设施设备的研制水平明显落后于发达国家。高等级生物安全实验室使用的设施设备一般技术要求较高，自动化程度、功能稳定性及有效性要求较高，我国相关设施设备制造商尚且没有掌握相应核心技术，不能提供制造精良、技术成熟，符合我国相应技术标准的设施设备产品。
二是核心设施设备依赖进口。目前我国装备制造业技术对外依存度超过了50%[14]，高等级生物安全实验室核心设施设备主要依赖进口，例如大功率空调机组、高效空气过滤器、正压工作服、密封门、生物安全柜、动物隔离器、污水处理系统等设施设备主要依靠进口，不仅制约了我国相关领域的经济发展和企业规模的扩大，影响了我国的整体经济水平，还造成了进口设施设备在维护上的不便，最终将会严重制约我国的生物安全科技保障能力，对国家安全造成影响。
3  我国生物安全实验室核心设施设备研制现状及依赖进口原因
3.1研制现状
我国高度重视高等级生物安全实验室核心设施设备的研制，科技部在“十一五”“十二五”期间专门部署了核心设施设备研制项目，取得了一些进展[15-16]。在设施设备方面，成功研制了高效过滤器单元、生物安全型双屝高压灭菌器、压紧式气密门、充气式气密门、II级生物安全柜、生物密闭阀等生物安全实验室关键防护设施设备，并已应用于我国建设的三级实验室和移动三级实验室。在技术标准方面，首次建立了基于真实微生物气溶胶的风险评估模型，建立了正压服、生命支持系统、活毒废水处理、气锁、隔离器等15项核心设施设备的评价技术准则[17]，以及高压力高风险环境下操作人员能力评价指标体系。在行业标准方面，通过了有关高等级生物安全实验室常用的12种关键防护设备的评价指标和评价方法的一项标准文件；同时也实施了科技计划，加快包括污水处理系统在内的生物安全实验室关键防护设施设备的研制和评估工作。总体来看，我国生物安全设施设备的品种少、规格型号不全，运行的可靠性和安全性还需要验证，自动化程度低、成套性差等。另外，在推广应用方面，由于缺乏高等级生物安全实验室设施设备国家相关技术标准，实验室建设单位更青睐于进口国外设施设备，致使国产设施设备推广困难。这些因素直接或间接导致了我国高等级生物安全实验室核心设施设备主要依赖进口的现实情况。
3.2依赖进口原因
我国部分领域的设施设备还没能形成成熟的标准和技术，存在用国产的设施设备导致实验失败的情况，使得研究人员对其失去信心；我国设施设备研发过程中缺乏创新性，缺乏运用新原理、新方法和新技术的自主研发。实验室设施设备依赖进口，一方面阻碍了我国本土设施设备生产企业的发展；另一方面，进口设施设备在维护过程中常常遇到困难，如应急维修困难、对厂商依存度高，维修模式单一、用户选择余地小，维修费用昂贵、零配件短缺等。另外，进口设施设备还存在着价格昂贵、进口周期长、防护设施设备缺少配套的技术标准等问题。
4对策建议
[bookmark: _GoBack]2016年年底，我国《高级别生物安全实验室体系建设规划（2016—2025年）》的发布，预示着我国高等级生物安全实验室建设和相关技术进入了新的发展阶段，进一步带动了我国国产化高等级生物安全实验室设施设备的研发。2017年3月2日，中国生物技术发展中心在武汉组织召开了高等级病原微生物实验室生物安全装备国产化协同推进会，进一步明确了高等级病原微生物实验室生物安全装备国产化研发方向，推动这类设施设备国产化的快速发展。但是与世界先进水平相比，我国自主研制的设施设备在运行的安全性和防护的有效性方面仍存在较大差距。生物安全设施设备不同于普通实验仪器，其性能优劣直接影响到工作人员和周围环境的安危。为加强我国高等级生物安全实验室核心设施设备的研制，需要从以下几个方面开展工作：
（1）加强研制，替代进口。启动高等级生物安全实验室核心设施设备研制的相关专项，鼓励支持企业强化技术改造，加强研制基础能力建设，大力发展相关设施设备所需关键基础件。加强基础研究和产品试验验证工作，同时加快产品的技术升级，突破关键核心共性技术，加大核心设施设备的研发力度，提高设施设备产品的自动化程度、稳定性、安全性和有效性。通过产学研合作加大技术创新的力度，通过引进、消化、吸收国外先进设施设备的创新理念，加速掌握相关核心技术，实现国产设施设备的跨越式升级。
（2）强化标准制定，提升产品质量。在质量、安全、防护有效性等方面借鉴国际和国外先进技术标准，加紧制定符合我国实际需求的生物安全设施设备相关国家标准，强化相关设施设备的可靠性技术研究与应用，提升设施设备产品质量、安全性、可靠性和实用性。同时，鼓励企业建立完善核心设施设备及其技术、关键系统、零部件的研发、试验验证及知识产权保护体系。加快研究制定生物安全防护设施设备技术标准体系，促进国产生物安全实验室防护设施设备安全性和可靠性的提升，制订各类生物安全实验室关键防护设施设备的生产评价标准和生物安全实验室建设模式，为我国研制生物安全实验室关键防护设施设备定型和标准化生产奠定基础。
（3）出台相关政策，推动产品应用。加强政府对高等级生物安全实验室核心设施设备研制和使用的支持力度。建立支持高等级生物安全实验室核心设施设备发展的多渠道、多元化的投融资机制。组织和引导相关领域的骨干力量，建立集“产、学、研、用”为一体的高等级生物安全实验室核心设施设备产业联盟，在科研开发、市场开拓、业务分包等方面开展合作，实现重大技术突破和科技成果产业化。设施设备生产商应做好市场调研，了解我国高等级生物安全实验室的实际需求，将产品研发与使用需求结合起来。对于行业发展有重大影响的新技术和新产品可以采取必要的行政手段进行强制推广，逐步淘汰落后的技术和产品。同时，要适时制定经济和技术法规，促进相关科技成果转化和推广应用工作。
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