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摘　要：生物安全是国家安全的重要组成部分，美国等西方发达国家已依托生物安全四级实验室（Ｐ４）建设
生物安全国家实验室。通过对国外重要生物安全国家实验室的战略定位、管理运行机制、核心技术研发、
法律法规、人员队伍培训、国际合作等进行调研，分析国外生物安全国家实验室的总体特点，对比我国在生
物安全领域部署建设国家实验室建设存在的问题，提出我国以Ｐ４实验室大科学设施为核心建设生物安全
国家实验室的建议。
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０　引言

习近平总书记在十九大报告中指出世界正处于大

发展大变革大调整时期，国际力量对比更趋平衡，和平
发展大势不可逆转。在新时代中国特色社会主义思想
和基本方略中，要求坚持总体国家安全观，统筹传统安
全和非传统安全，完善国家安全制度体系，加强国家安
全能力建设，坚决维护国家主权、安全、发展利益。生
物安全是总体国家安全的重要领域，其是指全球化时
代国家有效应对生物及生物技术因素的影响和威胁，

维护和保障自身安全与利益的状态和能力［１－２］。新形势
下，生物安全被赋予了新的核心内涵，涵盖防控新发和
烈性传染病、防范生物恐怖袭击、防御生物武器攻击、

防止生物技术谬用、保障实验室安全等非传统要素。

面对生物安全态势的严峻性和复杂性，美国先后
启动了生物盾牌计划、生物监测计划和生物传感计划
等重大研究计划，同时以高等级生物安全四级实验室
（Ｐ４实验室）为核心建设国家实验室。国家生物防御分
析和应对中心、国家生物和农业防御设施、国家新发传
染病实验室和加尔维斯顿国家生物安全实验室，是美
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国国家生物安全支撑体系的核心组成部分。其它西方
发达国家，如法国、英国、加拿大、澳大利亚等也采取了
应对策略，纷纷依托本国Ｐ４实验室建立生物安全国家
实验室［３－６］。

２０１７年１０月２４日，国家科技部、发改委和财政部
制定了《“十三五”国家科技创新基地与条件保障能力
建设专项规划》，提出以国家实验室为引领，全面推进
国家科技创新基地与科技基础条件保障能力建设，为
实施创新驱动发展战略提供有力支撑和保障，尝试探
索建设国家实验室科研模式［７－８］。国家实验室是体现国
家意志、实现国家使命、代表国家水平的战略科技力
量，是面向国际科技竞争的创新型基础平台，是保障国
家安全的核心支撑，是突破型、引领型、平台型一体化
的大型综合性研究基地，是提高国家综合竞争力的关
键，在国家创新体系中发挥着越来越重要的引领和带
动作用［９－１０］。本研究对我国依托大科学装置建设生物
安全国家实验室有一定启示和参考意义。

１　国外先进生物安全国家实验室建设案例

生物安全内涵丰富、涉及学科多，国家生物安全保
障体系建设生物资源、信息、科技、平台、设施等诸多要
素，建设生物安全国家实验室是世界大国生物安全战
略的载体及强大支撑［１１－１２］。欧美等发达国家还在不断
加大对生物安全国家实验室建设的经费投入，美国生
物防御２００１－２０１４财年累计资助已达到７８５．９亿美
元，并且从２００２年开始一直保持高强度支持状态。美
国政府意识到建立致力于微生物鉴定和生物威胁科学

评估、服务于国家生物防御对策实验室机构的紧迫性，
已先后建设了国土安全、人口健康、动物卫生领域４个
生物安全国家实验室，分别是依托国土安全部的国家
生物防御分析与应对中心（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｂｉｏｄｅｆｅｎｓｅ　Ａｎａｌｙ－
ｓｉｓ　ａｎｄ　Ｃｏｕｎｔｅｒｍｅａｓｕｒｅｓ　Ｃｅｎｔｅｒ）、国家生物和农业防御
设施（Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｂｉｏ　ａｎｄ　Ａｇｒｏ－Ｄｅｆｅｎｓｅ　Ｆａｃｉｌｉｔｙ），以及隶
属于卫生部的波士顿大学国家新发传染病实验室（Ｎａ－
ｔｉｏｎａｌ　Ｅｍｅｒｇｉｎｇ　Ｉｎｆｅｃｔｉｏｕｓ　Ｄｉｓｅａｓｅｓ　Ｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ）和加
尔维斯顿国家生物安全实验室（Ｇａｌｖｅｓｔｏｎ　Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｌａ－
ｂｏｒａｔｏｒｙ）。另外，如目前世界上公认的最先进的烈性
高危病毒实验室———法国里昂的让·梅里厄Ｐ４实验
室、加拿大唯一的生物安全四级防护设施———加拿大
人类及动物健康科学中心、澳大利亚联邦科工组织
（ＣＳＩＲＯ）旗舰计划下的澳大利亚动物健康试验室
（ＡＡＨＬ）等都是世界上著名的生物安全国家实验室装
置，对以上机构进行调研并总结如表１所示。

２　生物安全国家实验室运行体制

２．１　以国家战略需求为建设宗旨

美国国家实验室建设与运行始终体现国家意志，
服从于美国和时代重大战略需求［１３－１４］。同样，世界各国

生物安全国家实验室建设也承载着时代的重大使命，
美国国家实验室最高决策机构是美国国会，联邦政府
有关职能部门既是国家实验室的宏观管理部门，又是
国家实验室的最高负责部门，统筹国家实验室建设和
管理工作。国家实验室设立、预算、评估等核心事务均
由相关专门委员会进行决策或者委托其它机构进行，
充分显现了国家实验室体系在整个美国科研系统中的

战略地位［１５］。自２００１年“９１１事件”之后，美国政府意
识到建立服务于国家生物防御对策实验室机构的紧迫

性。２００２年１１月，美国国会通过了《国土安全法》，其
中一个目的就是商讨、推进联邦政府国土安全研究和
开发活动。２００４年４月，布什总统发布生物防御研究
和发展政府指令，并建立国家生物防御分析与应对中
心（ＮＢＡＣＣ），这是美国国土安全部设立的第一个进行
生物威胁分析科学评估、生物恐怖和犯罪事件鉴定的
国家实验室以及服务于国家抵御生物威胁的专门设施

机构。
世界卫生组织、国际标准化组织等国际组织和西

方发达国家均已制定了比较完善的实验室生物安全法

规标准化体系［６］，各国也根据本国及国际生物安全威
胁防御和新发传染病防控形势变化作了及时修订及更

新，在内容制定上也存在一定相通甚至相同之处，主要
是按照危险病原微生物分类等级对实验室生物安全防

护要求作出明确规定。以生物安全国家实验室作为技
术壁垒，保护本国生物防御国防力量和经济贸易利益
免受外来冲击，是各国不断加强与完善生物安全立法
工作的重要出发点和立足点。

２．２　分类管理与任务合同

目前，美国国家实验室实行分类管理，主要分为

３种管理方式：一是政府拥有、政府直接管理运行的
实 验 室，如 ＧＯＧＯ（Ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔ－ＯｗｎｅｄａｎｄＧｏｖｅｒｎ－
ｍｅｎｔ－Ｏｐｅｒａｔｅｄ）实验室，此类实验室主要开展探索性
和保密性研究工作，研究领域相对较窄。第二类是
由政府拥有资产、政府委托承包商管理的国家实验
室，入 ＧＯＣＯ（Ｇｏｖｅｒｎｍｅｎｔ－ＯｗｎｅｄａｎｄＣｏｎｔｒａｃｔｏｒ－Ｏｐ－
ｅｒａｔｅｄ）实验室，管理承包一般来自大学、学术界和企
业界。第三类是政府提供资助，与大学或企业共同
建设的国家实验室，属于承包商拥有并直接进行管
理，如ＣＯＣＯ（Ｃｏｎｔｒａｃｔｏｒ－ＯｗｎｅｄａｎｄＣｏｎｔｒａｃｔｏｒ－Ｏｐｅｒａ－
ｔｅｄ）实验室。国外生物安全国家实验室大多属于政
府委托承包商管理的 ＧＯＣＯ实验室管理模式，这种
方式更有利于对广泛多样的国家和社会需求作出快

速响应，更有利于资源的灵活配置。另外，选择这种
管理方式的原因在于有些生物安全国家实验室是依

托已有的ＢＳＬ－４实验室或升级已有ＢＳＬ３实验室组
建的本国生物安全国家实验室，如加尔维斯顿国家
实验室（ＧＮＬ）是美国国立卫生研究院依托美国德克
萨斯大学医学部（ＵＴＭＢ）建立的，因为 ＵＴＭＢ拥有
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美国第一个位于大学校园内的ＢＳＬ４实验室，ＵＴＭＢ
研究人员和临床医生在热带及新发病毒性疾病等感

染性疾病方面积累了很高水平的专业知识。此外，
法国让·梅里厄Ｐ４实验室建设之初是由家族基金
会资助建立的，并不归属于法国政府，直到２００４年

查尔斯·梅里厄博士将该ＢＳＬ－４实验室移交法国政
府并由法国国立健康与医学研究院管理，这种 ＧＯ－
ＧＯ管理模式转制有利于将已有大学和机构对生物
安全研发工作的优秀管理经验带入政府管理系统，
提高政府部门工作水平和效率。

表１　国外先进生物安全国家实验室案例

实验室 运行年份 监管机构 依托机构 人员组成 　　　　　　　　　研究方向

美国国家生

物防御分析

与应对中心

（ＮＢＡＣＣ）

２０１０年
联邦政府投资、国
土安全部监管

Ｂａｔｔｅｌｌｅ纪念研
究所下属子公

司Ｂａｔｔｅｌｌｅ国家
生物防御研究

所（ＢＮＢＩ）

１７０人

由两个研究单元组成：①国家生物安全威胁研究中心，

主要为国家提供生物威胁特性数据，生物安全威胁评估
及生物防御方案制定，通过预测模型等综合评估方法识
别和表征生物试剂的生物威胁；②国家生物防御分析中
心，进行国际ＩＳＯ标准操作归因调查，利用基因组技术
识别和鉴定样品中的生物试剂，利用全基因组测序和细
菌／病毒核酸表观遗传学技术建立生产力演绎方法

美国国家生

物和农业防

御 设 施

（ＮＢＡＦ）

预 计 ２０２２
年—２０２３
年 实 现 运

营

联邦政府所有，国
土安全部和美国

农业部监管

曼哈顿堪萨斯

州立大学

预计约

４００人

①病毒感染动物机制研究；②感染细胞类型和细胞反
应；③应对和预防方法；④疫苗注射后的保护机制。８
个优先研究方向为：尼帕病毒、亨德拉病毒、非洲猪瘟、

裂谷热、日本脑炎病毒、口蹄疫、古典猪瘟和牛传染性胸
膜肺炎

美国国家新

发传染病实

验室（ＮＥＩ－
ＤＬ）

２００３年
美国国立卫生研

究院国家过敏和

传染病研究所

波士顿大学医

学中心
１１０人

①疾病发病机制研究，如副粘病毒、呼吸道合胞病毒、热
带传染病、白喉毒素等；②病毒／宿主相互作用，如蚊
子—人体免疫系统相互作用、寄主抗性和易感性基因、

丝状病毒感染的宿主反应等；③疫苗研发，如定量系统
免疫学、蚊虫传染病传播阻断疫苗等；④新发传染病原
体感染控制

美国加尔维

斯顿国家生

物安全实验

室（ＧＮＬ）

２００８年
美国国立卫生研

究院国家过敏和

传染病研究所

美国德克萨斯

大学医学部
３００人

①空气生物学，传染媒介的气溶胶传播研究；②分析服
务，包括大规模昆虫和哺乳动物细胞培养及中／高通量
自动样品筛选；③病理学实验服务，包括支原体等病原
检测体系；④影像服务，细胞高分辨率成像、动物全身成
像技术；⑤临床前研究服务，包括健康监测治疗、抗病毒
药物、疫苗接种、传染监测等；⑥生物安全实验室法律和
监管方案研究。研究病毒类型包括炭疽病、禽流感、黑
死病、出血热（如埃博拉病毒）、西尼罗河病毒、伤寒、流
感、耐药肺结核等

加拿大人类

及动物健康

科学中心

１９９８年

加拿大联邦政府、

加拿大公共卫生

局、加拿大食品检
验署

国家微生物实

验 室 （ＮＭＬ）、

国家外来动物

疾 病 实 验 室

（ＮＣＦＡＤ）

分 别 约 ６００
人和６５人

国家微生物实验室主要任务是识别、侦测、控制及预防
人类传染病等；同时负责监察、参考测试、应用及开发研
究、疫症爆发预警和应变等；还提供基础生物学、疾病爆
发监测和疾病预防培训；参与全球病原体检测工作。国
家外来动物疾病实验室主要任务是对国内动物突发疾

病提供快捷、准确的科学鉴定；同时向政府提供国外动
物疾病情报；负责测试服务、技术开发研究、培训、提供
科学建议和国际咨询等，是世界动物卫生组织指定的禽
流感、典型猪瘟的参考实验室

澳大利亚动

物健康实验

室（ＡＡＨＬ）

ＡＡＨＬ

１９８５年
澳大利亚联邦政

府

澳大利亚联邦

科 工 组 织

ＣＳＩＲＯ
３　０００余人

①人畜共患疾病，包括亨德拉病毒、沙丁鱼疱疹病毒、鱼
中流行性造血器官坏死病毒、水生双ＲＮＡ病毒属、尼帕
病毒、门昂乐病毒、澳大利亚蝙蝠狂犬病病毒、饰纹汀蛙
虹彩病毒、壶菌；②快速诊断和突发应对方案研究；③虫
媒传染病传播；④传染病大型动物模型研究

法国让·梅
里厄 Ｐ４实
验室

２００１年
法国 政 府 拥 有，

Ｍｅｒｉｅｕｘ基金会资
助

法国国立健康

与医学研究院
５　０００人

法国唯一的Ｐ４实验室，主要是高致病性病毒和主要的
出血热病毒，如埃博拉病毒、马尔堡病毒等丝状病毒、拉
沙热病毒、克里米亚－刚果出血热病毒、尼帕病毒、亨德
拉病毒以及脑炎等，还包括一些感染人的如 Ｈ５Ｎ１高致
病性禽流感病毒及未来可能出现的各类新发突发传染

性疾病和外来输入性病原体

·２２· 科技进步与对策　 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　２０１９年



　　在ＧＯＣＯ体制下，联邦政府对其国家实验室多实
行合同制管理，实验室土地和研究设施由政府拥有或
租用，而管理工作则由政府通过合同委托企业、大学或
非营利机构等承包商负责，实行“政府或资助机构—管
理和运营机构—国家实验室”３层组织架构。例如，美
国国土安全部下的ＮＢＡＣＣ、国土安全部与作为联邦资
助研发中心（ＦＦＲＤＣ）的巴特尔国家生物防御研究所
（Ｂａｔｔｅｌｌｅ　Ｎａｔｉｏｎａｌ　Ｂｉｏｄｅｆｅｎｓｅ　Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ，ＬＬＣ，ＢＮＢＩ）签
订管理运营（Ｍ＆Ｏ）合同并委托其代管运营，ＢＮＢＩ是
巴特尔纪念研究所的全资子公司，国土安全部和ＢＮＢＩ
董事会均对 ＮＢＡＣＣ进行监管。联邦政府和国土安全
部提出实验室战略规划，管理运营依托机构和国家实
验室达成国家实验室年度绩效标准和考核办法并签订

合同［１６］。

２．３　政府投资为主与多元化经费来源

美国等发达国家的国家实验室运行经费主要来源

于政府资助［１７－１８］。一年一度的授权法要求实验室主任
根据任务制定年度计划和预算并提交联邦职能部门，

每年各个国家实验室预算将被统一汇总成“授权法案”

送国会审议，通过后由总统签署年度授权法，在拨款授
权法中对实验室预算数额、用途及使用方式作出明确
规定［１９］。美国国家实验室的运行经费基本由美国国会
根据联邦机构研发计划的财政拨款，仅能源部国家实
验室投资累计就达１　０００亿美元。德国“马普学会”是
世界上首屈一指的国家级研究机构，政府拨款占其年
度总预算经费的９０％。其中，联邦政府和州政府各出
资一半［１０］。以国家财政投入为主，既是科技发展的自
身规律，又体现了国家目标和国家意志，有助于加强宏
观管理。另外，政府引导并允许国家实验室开辟其它
经费渠道，形成了经费来源多元化机制［２０］。自１９９０年
起，阿贡实验室已与６００多家公司和众多联邦政府部
门及其下属组织开展合作，虽然经费主体依然源自政
府财政预算拨款，但经费来源已多元化［１９］。美国国家
生物和农业防御设施（ＮＢＡＦ）也充分利用了选址优势，

其早期建设经费来源是美国联邦政府、堪萨斯州和曼
哈顿市三元模式，并且 ＮＢＡＦ建成后有助于吸引民营
生物技术企业到曼哈顿社区进行投资，这在一定程度
上缓解了政府财政压力，更有利于保障实验室长期有
效运转。

美国国土安全部依托堪萨斯州立大学建立了国家

生物和农业防御设施（ＮＢＡＦ）、美国国立卫生研究院依
托波士顿大学建立了国家新发传染病实验室、依托德
克萨斯大学医学部建立了加尔维斯顿国家实验室，这
种模式下国家实验室与大学间的关系可概括为“政府
拥有、大学代管、实验室相对独立”，是一种国家实验室
和承包方间互利双赢模式。例如，ＮＢＡＦ的建立和运

营不仅能为堪萨斯州立大学带来巨额研究资金，还有
利于堪萨斯州立大学进一步巩固其在动物健康、生物
科学和食品研究领域的国家领导地位，并吸引大量优
秀科学家来曼哈顿区工作，促进地区与国家间开展研
究合作，促使堪萨斯州立大学在２０２５年成为美国前５０
名公立研究型大学，大大提升其学术声誉。另外，

ＮＢＡＦ将吸引生物技术民营企业等到曼哈顿社区入
驻，实验室预计到２０２２－２０２３年实现运行，届时将增加

４０家企业和实验室加盟，在第一个２０年内产生３５亿
美元的经济回报，使其成为一个“生物防御硅谷”［２１］。

２．４　董事会领导下的主任负责制

美国、英国、德国等发达国家的国家实验室，其内
部运行多实行董事会决策、监事会监督、实验室主任负
责领导机制（周岱等，２００７）。董事会拥有对国家实验
室管理的最终决定权，是决策机构，由国家相关部门、

地方政府代表和领域著名专家共同组成，其对发展战
略、完成目标和资源配置作出决策，并负责预算使用和
目标完成。最高执行领导机构是主任办公室，ＧＯＣＯ
管理模式下国家实验室主任由依托单位董事会及政府

职能部门共同确定后，由依托单位负责人任命。国家
实验室主任负责国家实验室运行管理工作，由主任选
定研究方向和项目，在实验室下设项目小组和各种运
行机构，各小组负责人或主管对实验室主任负责。国
家实验室监事会执行监督职能，对实验室预算、经费使
用和科研项目选择等进行监督。

有些国家实验室还设有咨询委员会，为理事会制
定科学决策、提高管理效率提供支撑。如阿贡实验室
内部治理结构划分为３个层次：①决策层，芝大公司董
事会拥有阿贡各项事务的最终决定权；②管理层，负责
落实董事会决定的各项管理事务；③执行层，负责将决
策转化为阿贡日常的各项实际工作，３名助理主任与首
席运营官均面向管理层负责。在执行层中，主要围绕
科研活动进行架构，根据学科方向和国家战略需求从
横向上划分为大研究领域，每个领域下设若干研究中
心或项目部。在纵向上根据动态研究任务组合不同学
科背景研究人员形成项目团队，实现以研究项目为中
心任务的纵向直线型组织和以学科研究领域为中心的

横向直线型组织交汇，具有矩阵结构的典型特征。

ＮＢＡＣＣ作为美国生物安全重大战略任务承担机
构之一，建立有联邦政府管理部门（即国家安全部

ＤＨＳ）、ＢＮＢＩ董事会、ＮＢＡＣＣ主任３级管理机制［１６］。

另外，还成立了 ＮＢＡＣＣ管理委员会，主要在实验室科
研活动、生物安全等方面发挥监督作用，包括美国联邦
政府法律法规下的实验动物管 理 和 使 用 委 员 会

（ＩＡＣＵＣ）、生物安全委员会（ＩＢＣ）和机构审查委员会
（ＩＲＣ），以及ＮＢＡＣＣ的机构制度和安全委员会（ＩＳＣ）。

·３２·　第２期　　　　马丽丽，陈晓晖，吴跃伟：依托大科学设施的生物安全国家实验室建设经验与启示



本文梳理的国外生物安全国际实验室管理模式如

图１所示。

３　生物安全国家实验室建设模式

３．１　世界大国均依托Ｐ４实验室建立生物安全国家实
验室

　　西方国家特别是美国国家实验室的成立多始于二
战或冷战期间，当前美国已经拥有规模巨大的国家实
验室系统，国家实验室设立目标与导向都以满足国家
层面战略需求为根本任务，从事高校或普通研究机构
难以承担的前沿性、战略性科研任务，为国家战略意图
的实现提供重要科技支撑。

Ｐ４实验室是国家生物安全核心基础设施之一，Ｐ４
实验室建设数量和规模基本与国力相适应［２２］。以上调
研的７个生物安全国家实验室都是依托本国乃至世界
上高水平Ｐ４实验室组建起来的。从中可以发现，Ｐ４实
验室是国家建设生物安全国家实验室的关键依托，一
个国家Ｐ４实验室的建设规模和科研能力在一定程度
上反映了该国生物安全国家实验室的整体实力。美国
在生物安全国家实验室建设方面走在世界前列，其拥
有的Ｐ４实验室数量和建设面积居世界之首。自美国
之后，俄罗斯、德国、法国、澳大利亚、加拿大、意大利以
及印度、南非和中国台湾地区都相继建设了Ｐ４实验
室，并且各国或地区仍在继续投入巨资建设Ｐ４实验
室，也有部分国家可能在非公开领域进行Ｐ４实验室建
设，依托Ｐ４实验室建设生物安全国家实验室是趋势所
向。

图１　国外生物安全国家实验室管理模式

３．２　掌握先进的Ｐ４实验室核心研发技术

目前，美国、法国、德国、澳大利亚等西方发达国家

以及日本、韩国等亚洲军事强国高度重视生物安全问

题，在Ｐ４实验室建设规模方面走在国际前列。与此同

时，这些国家也掌握和控制着 ＢＳＬ－４实验室生物安全

关键设备及核心技术，美国在各项关键设备研发上均

占有一定优势。另外，据统计，法国虽然在生物安全实
验室各项设备上的专利拥有量不多但却掌握着核心技

术点，多家公司产品具有绝对技术优势且产品被多数
发达国家的先进 ＢＳＬ－４实验室使用，如法国 ＤＥＬＴＡ
ＰＲＯＴＥＣＴＩＯＮ公司，其生产的正压生物防护服在全球
高等级生物安全实验室中使用率排名第一。此外，ＥＵ－
ＲＯＢＩＯＣＯＮＣＥＰＴ是法国一家成立３０多年的公司，在
三级生物安全柜设计、制造、检测等方面拥有独特经
验。其次，日本、德国、澳大利亚和欧盟等也对多数关
键设备拥有相当比例的技术市场和技术优势［２２］。因
此，四级生物安全实验室核心技术和安全防护实验设
施是保障实验室安全、高效运行和科技创新活动的必
需技术平台，也是各国生物安全实验室力争的技术制
高点。

３．３　研究范围涉及几乎所有已知烈性病原

依托Ｐ４实验室研究内容，以上生物安全国家实验
室研究范围几乎涉及所有已知的烈性病原体，如炭疽
病、黑死病、亨德拉病毒、出血热病毒（埃博拉病毒、马
尔堡病毒、克里米亚－刚果出血热病毒等）、拉沙热病
毒、尼帕病毒、汉坦病毒、鼠疫菌、非洲猪瘟、裂谷热、日
本脑炎病毒、古典猪瘟、耐药性肺结核、新城疫、口蹄
疫、疯牛病、禽流感、虫媒传染病等，研究方向主要为上
述病原体感染致病机理、病原生物学、病毒与宿主的相
互作用关系、抗体耐药性机理、病原快速诊断、疫苗和
抗病毒药物研究等。

３．４　制定严格的培训体系以保障实验室安全

生物安全国家实验室发展需要高度专业化人才队

伍支撑，对接触管制生物剂和高危烈性病原体的从业
人员进行规范化培训是防止实验室安全事故频发、降
低实验室生物安全防护风险、确保实验室安全防护的
前提条件和重要保证。西方发达国家生物安全国家实
验室均已制定了标准化的Ｐ４实验室安全管理条例、规
范化的安全操作指南及严格的 人 员 安 全 培 训 体

系［３，２３－２４］。美国在管理生物安全国家实验室人员培训
方面走在各国前列，如美国国立卫生研究院（ＮＩＨ）将
行为健康测试计划（ＢＳＰ）正式纳入实验室生物安全监
管项目，ＢＳＰ明确规定了对Ｐ４实验室人员培训计划的
具体流程与实施步骤，并具有透明度、持续性、人员尊
重度及年度审核４个特征。由专门实验室生物安全管
理部门联合Ｐ４实验室主任制定高等级生物安全实验
室培训框架，从人员筛选、初试、可靠性资格审查、生物
安全理论培训、实验室入职、基础设施培训到最后导师
一对一进行实验室实际操作培训，并对培训过程严格
把关和全程监督［２５］。
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３．５　国际间合作日趋明显

全球化进程的快速发展加快了高致病性传染病传

播和扩散，导致病原微生物跨物种感染和跨地域传播
加剧，国际各国面对的生物威胁和生物恐怖形势更加
严峻。在此大环境下，很多生物安全国家实验室不仅
专注于研究本土的烈性病原体，还会研究外来烈性病
原体，有些还建立了专门的外国来源病原体研究机构，
如加拿大人类及动物健康科学中心的国家外来动物疾

病实验室，其主要任务除对国内动物突发疾病提供快
捷、准确的科学鉴定外，还需要向加拿大政府提供国外
动物疾病情报。澳大利亚联邦科工组织的澳大利亚动
物健康实验室作为亚太地区重要的动物健康中心，与
亚太地区国家建立了广泛的动物卫生健康网络，协助
亚太地区国家处理导致区域粮食安全和生物安全的动

物疾病问题。

另外，一些国家还在本土之外合作建设了高等级
生物安全设施，如美国国防降减局２０１０年投资１．０３亿
美元与哈萨克斯坦在该国合作建设了中亚最大病毒实

验室和监测站，开展大量最危险的病毒样本研究、保存
和监测工作。部分欧洲国家已经或计划与非洲合作建
设包括ＢＳＬ－４实验室在内的高等级生物安全研发设
施，如２００２年非洲合并了之前的国家病毒研究所和南
非医学研究所，重新建立了国家传染病研究所（ＮＩＣＤ），
目前研究所拥有２个Ｐ４级生物安全实验室，是重要的
全球公共卫生服务合作实验室之一，已与美国疾病预
防控制中心、美国国家卫生研究院、欧洲疾病控制中心
及其它国际公认机构建立了合作协议。综上所述，加
强生物安全国家实验室国际间合作，对于全人类共同
减少和消除生物恐怖、防控和应对重大传染病疫情等
生物安全威胁具有积极作用，目前被国际社会所认同
并倡导。

４　我国生物安全国家实验室建设对策

４．１　布局建设我国生物安全国家实验室

西方发达国家如美国已拥有本国生物安全国家实

验室设施，且其中很多实验室已经具备了多年管理运
行经验。我国目前尚无生物安全国家实验室，面对日
益严峻的传统生物恐怖威胁及全球烈性传染病疫情、

突发公共卫生事件等非传统生物安全威胁，也凸显出
我国依靠自主能力开展烈性传染病预防治疗研究的紧

迫性。我国已经建立首个Ｐ４实验室———中国科学院
武汉国家生物安全实验室，建议尽快规划布局，加紧依
托Ｐ４实验室建设生物安全国家实验室步伐。首先，在
定位与使命方面，应明确国家实验室定位及国家使命，
体现国家意志，实验室数量、规模、位置和任务应与总
体国家安全国情和健康中国战略需求相结合。其次，

顶层设计方面，按照国家实验室模式组建由政府职能
部门、专业人员等构成的筹备机构，对生物安全国家实
验室进行战略规划；再次，从国家生物安全需求和重大
科学问题出发，优化研究布局，整合各类研究机构资
源，形成“国家队”的磅礴力量，构建集高等级生物安全
实验室、生物资源库和大数据中心为一体的世界一流
大型科技共享平台和国家级生物安全综合设施集群，

发挥国家实验室旗舰功能。

４．２　健全国家生物安全相关法规条例

我国目前已制定了《中华人民共和国传染病防治
法》、《病原微生物实验室生物安全管理条例》等有关生
物安全的国家法律法规，各相关部门也陆续出台了相
关规章和生物安全标准文件［３，２６］。与生物安全法制建
设已迈进成熟发展阶段的欧美发达国家相比，我国生
物安全立法整体法规级别相对较低，立法体系尚不健
全，难以适应我国当前及未来很长一段时间内所面临
的严峻生物安全国际形势，以及近年来不断爆发的自
然流行病疫情和频繁发生的实验室生物安全事故等。

我国应借鉴西方发达国家如美国生物安全国家实

验室的相关法规条例，同时结合我国生物安全和技术
发展领域实际情况，尽快出台生物安全相关法规及与
其相配套的技术标准、规范、指南，健全我国生物安全
管理法律法规体系，具体内容应包括：推动国家生物安
全相关标准的建立和修订，制定生物安全实验室设计、

建设和运行维护相关规范和标准、实验室生物安全管
理制度、实验室生物安保条例等。同时，为保障相关法
规条例的严格执行和监督，应建立国家生物安全管理
委员会和专家咨询委员会，并联合指导生物安全国家
实验室当地政府、依托单位组建技术管理部门，明确各
级行政责任人和主要安全负责人，形成国家、地方政
府、主管机构、主建单位、具体实验室的多级生物安全
管理体系和责任体系。

４．３　完善生物安全国家实验室建设体制机制

具体如下：①目标导向。实行理事会领导下的主
任负责制，遵循“共建共管”基本原则，理事会采取席位
制，其作为最高决策机构负责指导中心建设和发展，主
任和执行委员负责中心日常会商决策、管理运行；②稳
定资金。国家实验室建设应以国家目标为导向，建立
持续稳定、多元化的经费来源渠道，保障实验室拥有稳
定充足的经费支持；③研究布局。目前，我国涉及众多
生物安全领域研究机构，研究方向分散并存在重叠，要
以国家实验室为中心整合资源设施，布局生物安全重
大研究任务，科学合理配置资源，促进重大科技成果产
出；④评估考核。打破束缚科技创新的藩篱，系统规范
评估考核体系，实行人员分类管理制度，集聚最优秀的
科学家和团队，发挥中科院、工程院的科技智库等咨询
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评议作用，采用第三方评价和国际评估考核评价体制
（肖小溪等，２００９；于冰等，２０１２）；⑤地方参与。凝聚地
方“政产学研用”优势力量，打通从基础科学发现、关键
技术突破到产业应用推广的完整创新链，促进地方经
济发展，辐射带动周边区域，建成具有示范带动作用的
区域性创新动力源。

４．４　构建科学严格的人员培训体系

我国目前从事Ｐ４实验室管理和研究的专业化人
才非常紧缺，在设施设备使用与维护、Ｐ４实验室安全监
管、事故应急处置及熟练掌握４级危险等级病原体和
管制生物剂实验操作等研究工作方面，均缺乏受过严
格标准化培训的专业型人才，在高等级生物安全实验
室生物安全专业性、责任感和敏锐度方面存在不足。

实验室从业人员准入门槛过低，缺乏专业知识和操作
技能培训，缺乏系统规范化和标准化的人员选拔、考核
和审查制度，高等级生物安全实验室操作人员的生物
安全意识比较薄弱。

因此，应整合我国科技、卫生、检验检疫等生物安
全领域相关行业力量，建立既符合生物安全科学规律，

又满足各行业个性需求的人员培训体系。一方面，加
强生物安全实验室技术人员操作技能和生物安全培

训，确保所有从业技术人员能够提高安全责任意识，熟
悉生物安全相关制度，熟悉实验室规范操作流程和实
验技术，熟练掌握特殊仪器设备的操作技能；强化从业
技术人员的个人可靠性审查与评价，确保接触高危烈
性病原体的实验人员具有专门机构授权的从业资格认

证，实行持证上岗及实验室严格出入管理制度。另外，

对生物安全实验室管理层人员进行培训，完善人员岗
位职责、考核管理办法和奖惩制度，加强专业化管理团
队建设。除此之外，我国生物安全科学教育尚处于在
公众安全意识教育内容之外，生物安全国防及公共意
识亟待提高。因此，还应重视生物安全实验室科学教
育和科学普及人员培训，提高我国民众的生物安全意
识。

４．５　以人才团队建设为重要抓手突破核心技术

我国已建成第一个Ｐ４实验室，并具备了开展相关
生物安全实验活动的条件和资质，进入正式运行阶段。

其中，先进的生物安全核心技术是一个重要制约因素。

目前Ｐ４实验室核心关键技术和设备均受制于国外政
府和企业。为满足实验室自主设计、建设、运行和维护
需要，应研发监控和数据管理、关键密封材料、新型适
用消杀、生命维持、新型传递等关键替代设备和技术，

完善相关设施功能，保障设施高效运行，实现高等级生
物安全实验室自主设计和建设。可通过加强生物安全
领域相关实验室运行维护、科学技术研发专业人才队
伍建设，突破生物安全研究关键技术瓶颈，采取自主培

养、国际联合培养和完全引进方式，加大在人才领域的
资金和投入力度，尽快实现自主创新，避免核心技术和
关键设备受制于人。同时，应提升我国自主生产设备
认证认可和验证检测技术，争取达到国际同类先进产
品标准要求，并注重知识产权保护。

４．６　重视实验室国内外合作与交流

在国际化进程不断加快和突发烈性传染病全球化

扩散新形势下，我国生物安全国家实验室建设应加强
国外与国内的广泛合作，积极巩固、发展和探索以我为
主的国际合作，发起“全球生物安全”合作联盟计划，吸
引国际一流科学家和技术人员参与生物安全国家实验

室建设和相关科学研究。以国家实施“一带一路”倡议
为契机，推进“走出去”战略，在“一带一路”沿线布局联
合实验室。加强与热点地区合作，在非洲和东南亚等
区域建立海外基地，阵线前移，辐射全球。通过国际合
作提高实验室在病原／病毒种质资源方面的获取能力，

尤其要建立３、４级等高等级病原和威胁国民公共卫生
健康的烈性传染病病原，以及相关病原实验活动生物
安保技术标准和科学管理体系。积极拓展与国际知名
机构的合作交流，通过研究生国际联合培养、公派访问
学者、国际科技合作计划等，使国内科研人员充分与国
际知名研究机构同行进行学术交流，提高我国在国际
生物安全行动中的影响力。

５　结语

随着国际化进程和现代生物技术的高速发展，我
国需要应对更多新兴复杂多变的生物安全威胁，生物
安全问题已成为国家安全的重大需求。作为中部崛起
的重要战略支点，湖北省科教资源富集优势明显。湖
北省是中国病毒学研究中心，拥有病毒学等３个国家
重点实验室和１０多个生物安全及疫病防控相关省部
级实验室，以及微生物学、生物医学工程等多个国家级
重点学科。目前，湖北省已率先建成了依托中国科学
院武汉国家生物安全实验室（Ｐ４实验室）的生物安全科
技支撑体系，这是我国目前唯一按照国际标准建设的
四级生物安全实验室，彻底扭转了我国生物安全研究
的被动局面，是国家科技创新的大科学设施。

通过统筹资源、科学规划、统一布局，依托武汉Ｐ４
实验室建设集高等级生物安全实验室、生物资源库和
大数据中心为一体的生物安全国家实验室具有重大意

义。建成后将改变现有生物安全装置管理碎片化、现
行相关研究同质化的弊端，整合生命科学、材料科学、

信息与计算、先进制造等学科优势力量，系统开展生物
安全相关基础、应用基础研究和技术装备集成研究，形
成具有国际先进水平的创新研发团队，成为国家生物
安全和传染病防控科技支撑体系的主力军和智库，逐
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步在全球生物安全框架体系下发挥重要作用。

综上所述，生物安全是总体国家安全观的核心内
涵，是国家安全的生命线，是中华民族伟大复兴的根
基。建设突破型、引领型、平台型的国之重器———生物
安全国家实验室，对维护总体国家安全、引领人口健康
科技、驱动社会经济发展、构建“人类命运共同体”具有
重要意义，必将为维护人民身体健康和世界和平作出
贡献。
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