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1. 範圍  

 

本指引載列從事生物病原體實驗活動所應具備的要求，主要供進行微

生物診斷、研究及教學等工作的實驗室參考。生物安全只是確保實驗

室安全的其中一環，另外還包括化學、消防、電力、輻射安全和生物

安全保障等其他安全範圍。實驗室主管應確保全體員工了解本指引列

出的要求及其他各方面的安全措施。 
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2. 安全組織 

 

實驗室的管理人員須為實驗室全體僱員及訪客的安全負責。實驗室主

管應負主要的責任。 

 

實驗室應委任安全統籌員，以協助實驗室主管監管實驗室的安全事

宜、針對生物安全向管理人員提供意見，並協助制定和實施安全規劃。

在有需要時，實驗室應成立安全委員會，並清楚界定委員會的職權範

圍。 

 

每一個員工都有責任遵照概定的安全程序工作，以確保個人及機構的

安全。 
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3. 生物安全規劃 

 

實驗室須制定生物安全規劃，並定期監察及檢討，以確保實驗室有安

全的工作環境和安全操作程序。規劃內容須包括以下各項元素： 

－  提供培訓 

－  推廣適當的措施 

－  根據安全手冊執行工作程序 

－  處理意外及事故 

－  管理員工健康 

－  監察安全系統 

－  保存各種安全記錄  

 

3.1 培訓  

 

全體員工在實驗室工作前須接受過培訓，以培養正確的態度和了解各

項安全的工作程序，包括：個人衞生、採用良好的微生物操作技術和

適當使用個人防護裝備、安全地使用設備，以及對危害、風險及其後

果的認知。實驗室應推行持續教育及培訓，讓員工能掌握技術的轉變對

實驗室安全的影響，以及安全措施的改進，並把有關詳情記錄在案。

實驗室亦應備存員工的個人培訓記錄。在三級或四級生物安全水平實

驗室工作的員工，應接受更深入及專門的培訓。此外，員工在開始工

作前應接受過正式評估，以確定其工作經驗及能力符合安全工作的要

求，有關詳情應記錄在案。 
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3.2 生物安全措施 

 

生物安全措施包括以下各項：適當的設施設計、供應並適當使用個人

防護裝備及安全設備，以及安全的工作程序。實驗室應鑑別所有潛在

的危害，並定期進行危險度評估，以便控制風險。 

 

3.2.1 設施的設計 

 

在籌劃及建立實驗室初期，須考慮到設施的設計是否安全，並須持續

進行評估，以確保設施適宜進行有關工作。須評估的項目包括但不限

於以下各項： 

－  實驗室的位置及設計 

－  氣流及通風設備的規定 

－  適合工作類型和消毒需要的工作台面物料  

－  使用適當的物料製造而設計符合人體工程學的器具 

－  衞生設備及洗手設施 

 

3.2.2 個人防護裝備及安全設備 

 

個人防護裝備及安全設備具阻隔作用，以儘量減低接觸氣溶膠與噴濺

液和意外接種感染的風險。應根據工作性質選擇安全設備。個人防護

裝備的例子包括：保護衣物、手套、眼罩等，而防護設備的例子則包

括生物安全櫃、設有封閉式安全杯的離心機。實驗室須適當使用、保

養、消毒和儲存上述裝備及設備，並保存詳細目錄及保養記錄。所有

個人防護裝備應在受污染或用畢後除掉，並在再次使用或棄置之前進

行適當的消毒。 

 

3.2.3 安全的工作程序 

 

全體員工必須採取下列工作程序： 

－  採用良好的微生物操作技術 

－  保持個人衞生 

－  在處理微生物時，尤其是進行會產生氣溶膠的程序時，使用適當的

預防措施 

－  妥善儲存樣本和微生物的分離株，備存詳細目錄並實施相應的控制

措施 

－  按照傳染性物料及廢物的性質，妥善消毒及棄置 
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3.3 安全手冊 

 

實驗室須制定、採用和定期檢討生物安全手冊。手冊須記載下列內容： 

－  安全管理架構 

－  微生物工作的安全預防措施 

－  使用個人防護裝備和安全設備的特定程序 

－  消毒程序 

－  實驗室廢物棄置 

－  意外及事故處理  

－  員工健康監察，包括免疫接種和醫學監察 

－  生物物料運送 

 

實驗室須按照安全手冊，定期進行安全審核工作，並把審核結果及任

何所需的改善措施記錄在案。 

 

3.4 意外及事故處理  

 

實驗室須就意外及事故，例如：病原體濺溢、生物安全櫃及高壓滅菌

器失靈，制定應變計劃及程序，以及應定期進行演習，讓員工熟悉應

變程序。實驗室須向全體員工公布呈報機制，使員工可盡快向上司和

安全統籌員呈報所有意外及事故，並作出相應的處理。實驗室須調查

和妥善記錄各宗意外及事故，並實施相應的預防措施。實驗室亦須有

持續改善計劃，以檢討及改善安全計劃。一旦出現可能對公共衞生構

成威脅的情況，管理人員須採取適當的行動，並立即通知衞生署。 

 

3.5 員工健康管理  

 

管理人員應確保實驗室有適當措施保障員工的健康。員工健康規劃須

包括下列各項： 

－  職前健康檢查 

－  提供所需要的免疫接種 

－  儲存基線血清 

－  進行醫學監察，通過患病及缺勤的報告及記錄，監察員工患病的情

況 

－  在需要時提供醫護服務 

－  妥善備存記錄  

 

3.6 安全系統監察 

 

實驗室的整體安全情況須予定期檢討，以確保符合安全規定。實驗室

須定期進行安全檢查及審核，以確保實驗室維持安全。須檢查及審核

的項目包括：培訓員工、監察設備及設施、實施安全的工作程序、保

存意外記錄及監察員工健康。 
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3.7 各種安全記錄的保存 

 

正如上文所述，須備存的記錄如下： 

－  培訓 

－  安全設備的詳細目錄及保養事宜 

－  儲存的樣本及分離株的最新詳細目錄  

－  意外及事故 

－  員工健康，包括免疫接種及患病情況 

－  安全檢查及審核 

－  改善措施 
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4. 生物病原體的分類  

 

按照可構成危害的程度，傳染性微生物可根據實驗室工作的危險度等

級分類。下列的級別是根據世界衞生組織(世衞)實驗室生物安全手冊

所闡述的等級分類： 

 

－  危險度 1 級 (個體和群體的危險均低或不存在)－不太可能引起人類

或動物致病的微生物。 

－  危險度 2 級 (個體危險中等，群體危險低)－病原體能夠令人類或動

物致病，但對實驗室工作人員、社區、牲畜或環境不易導致嚴重危

害。實驗室暴露也許會引起嚴重感染，但對感染有有效的預防和治

療措施，並且疾病傳播的危險有限。 

－  危險度 3 級 (個體危險高，群體危險低)－病原體通常能引起人類或

動物的嚴重疾病，但一般不會發生感染個體向其他個體的傳播，並

且對感染有有效的預防和治療措施。 

－  危險度 4 級 (個體和群體的危險均高)－病原體通常能引起人類或動

物的嚴重疾病，並且很容易發生個體之間的直接或間接傳播，對感

染一般沒有有效的預防和治療措施。 

 

在進行涉及各種傳染性微生物的工作時，應評估有關程序或實驗的危

險度。臨床實驗室所接觸到的人類病原體，大部分是危險度 2 級的生

物病原體，因此處理臨床樣本時，最低限度應採用二級生物安全水平

的防護措施。不過，根據危險度評估的結果，例如處理大量培養物時，

實驗室或須採用更高級別的微生物工作程序、防護措施及設施設計。 

 

下列為建議在三及四級生物安全水平實驗室處理的生物病原體例子。

必須強調，有關清單並未盡列所有例子，而實驗室在決定採取哪一級

安全預防措施時，須根據已知的病原體特徵和將進行程序的性質，作

出判斷。 
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4.1 建議在三級安全水平實驗室處理的病原體 

 

細菌  

－  炭疽芽胞桿菌 

－  類鼻疽伯克菌 

－  布魯氏菌屬(綿羊附睪種布魯氏菌除外) 

－  肉毒桿菌 

－  土拉桿菌 

－  結核分枝桿菌復合群 

－  鼠疫耶爾森菌 

 

病毒  

－  登革病毒 

－  漢坦病毒 

－  甲型流行性感冒病毒(H2、H5 及 H7 亞型) 

－  日本腦炎病毒(建議接種預防疫苗) 

－  猴痘病毒 

－  狂犬病毒或類狂犬病毒(建議接種預防疫苗) 

－  立夫特谷熱病毒 

－  嚴重急性呼吸系統綜合症－冠狀病毒 

－  西尼羅河病毒 

－  黃熱病毒(建議接種預防疫苗) 

 

真菌  

－  皮炎芽生菌 

－  球孢子菌屬 

－  莢膜組織胞漿菌 

－  巴西副球孢子菌 
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4.2 建議在四級安全水平實驗室處理的病原體 

 

病毒  

－  克里米亞－剛果出血熱病毒 

－  埃博拉病毒 

－  瓜納瑞托病毒 

－  亨德拉病毒 

－  猴疱疹病毒(B 病毒) 

－  鳩寧病毒 

－  基薩諾爾森林病病毒 

－  拉沙病毒 

－  馬秋波病毒 

－  馬爾堡病毒 

－  尼巴病毒 

－  鄂木斯克出血熱病毒 

－  薩比亞病毒 

－  蜱傳腦炎病毒 

－  天花病毒 
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5. 生物安全要求 

 

臨床實驗室需視乎所處理的病原體而達到相應的生物安全要求。要求

可分類如下： 

－  實驗室設施 

－  個人防護裝備及安全設備 

－  工作程序 

－  職業安全 

 

5.1 二級生物安全水平 

 

5.1.1 實驗室設施 

 

a. 通風設備最好有定向式氣流由走廊進入實驗室內。 

b. 工作台面應防水及易於清潔和消毒 

c. 實驗室須備有充足的洗手設施，以腳、手肘及電動操作為佳。 

d. 須備有充足的緊急洗眼站及淋浴設施。 

e. 應在同一建築物內設有高壓滅菌器。如不可行，須按照環境保護

署公布的工作守則包裝及運送醫療廢物。 

f. 生物安全櫃應遠離走廊，並離開門及通風設備的出風口。 

 

5.1.2 個人防護裝備及安全設備 

 

a. 穿上在側面或背後綁帶的長袖保護袍。 

b. 每當處理臨床樣本或具潛在傳染性的物料時，都須佩戴手套。 

c. 每當進行有可能噴濺的工序時，都須使用護目鏡和面罩。 

d. 穿著密封的鞋履。 

e. 所有個人防護裝備應在受污染或用畢後除掉，並在再次使用或棄

置之前進行適當的消毒。 

f. 使用生物安全櫃(I 或 II 級 )進行任何可能產生具傳染性氣溶膠的實

驗程序。 

g. 使用設有封閉式轉子或安全杯的離心機，並於生物安全櫃內方可

打開。 
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5.1.3 工作程序 

 

a. 只限獲授權人員進入實驗室，並須時刻將門保持關閉。 

b. 不可用口吸啜吸移管。 

c. 必須小心處理及安全地棄置利器。 

d. 儘量減少噴濺和氣溶膠的產生。所有涉及病原體並會產生氣溶膠

的程序，都須在生物安全櫃內進行。 

e. 具潛在傳染性的物料須儲存在安全的地點並上鎖，只有指定人員

才可以進入。 

f. 任何可能已受污染的範圍或物料，在棄置或處理再用之前，須以

適當的方法／消毒劑先行消毒。 

g. 棄置任何具潛在傳染性的廢物前，必須消除其傳染性，或採用適

當的包裝方法，以防止對其後處理者構成感染危害。 

 

5.1.4 職業健康 

 

a. 建議為所有員工備留基線血清樣本，以作日後診斷化驗之用。 

b. 員工若對乙型肝炎血清測試呈陰性，應進行乙型肝炎疫苗接種。

至於其他疫苗的接種，則須因應個別員工受感染的風險，作出相

應的考慮。 

c. 應設監察系統，以及早發現員工不尋常的患病情況。 
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5.2 三級生物安全水平 

 

以下是以二級生物安全水平為基礎的附加要求。 

 

5.2.1 實驗室設施 

 

a. 實驗室須與其他地方分隔，公眾人士不得進入。 

b. 實驗室須可密閉，以進行燻烟消毒。 

c. 進入實驗室須經過設有互鎖雙門系統的通過間。 

d. 通風設備須維持氣流定向式由入口進入實驗室內，並須時刻妥善

監測，確保空氣不會循環至建築物內其他地方。 

e. 實驗室內須設有高壓滅菌器，以消毒具潛在傳染性的物料及廢物。 

 

5.2.2 個人防護裝備及安全設備 

 

a. 使用生物安全櫃(I 或 II 級 )，處理所有具潛在傳染性的物料。 

 

5.2.3 工作程序 

 

a. 所有處理具潛在傳染性物料的工作，均須在生物安全櫃內進行。 

b. 危險度 3 級或以上具潛在傳染性的物料，須備妥完整及最新的詳

細目錄。 

 

5.2.4 職業健康 

 

a. 應加強醫學監察，為工作上會接觸具潛在傳染性物料的員工提供

監察、及早察覺和治理疾病的安排。 

 

5.3 四級生物安全水平 

 

現時香港並沒有四級生物安全水平實驗室，因此不得處理危險度 4 級

的微生物。須測試的任何物料如懷疑含有危險度 4 級的病原體，應根

據相關的聯合國建議及國際航空運輸協會指引包裝，並送交設有足夠

安全設施的海外實驗室處理。 
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6. 樣本的包裝、標籤及運送 

 

a. 本港的陸路運送程序須使用以下三層包裝方法： 

－  盛載樣本的主容器必須防水、防漏，並附有適當標籤標明內

載物。保持樣本直立，以防濺溢。 

－  第二層防水、防漏的包裝用以包裹及保護主容器。化驗表格

必須放在第二層包裝外面。 

－  第三層的外層包裝用於保護第二層包裝在運送途中免受損

毀。因此，第三層包裝的堅固度必須足以配合其容量、重量

及用途。 

b. 至於很可能含有危險度 2 級以上微生物的培養物及診斷樣本，除

上述方法外還須另加更嚴謹的包裝程序，包括使用能夠吸盡所有

內載物的吸收性物料獨立包裹各主容器，以及使用防漏及牢固的

容器作為第二層包裝。 

c. 樣本包裝須附有標籤，說明內載物品、發件及收件機構及人士的

資料。 

d. 就國際運送方面，應參考相關的聯合國建議及國際航空運輸協會

指引。 
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