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前  言 
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临床生物样本库基本安全要求 

1 范围 

本文件规定了临床生物样本库安全的基本要求、场所要求、设施设备要求、日常运行要求和数据安

全要求。 

本文件适用于临床生物样本库进行生物样本及相关数据的采集、制备、储存、销毁等活动的安全运

行。 

本文件不适用于含有高致病性或疑似高致病性病原微生物的样本。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。 

GB/T 2893.5  图形符号 安全色和安全标志 第 5部分：安全标志使用原则与要求 

GB 8958  缺氧危险作业安全规程 

GB/T 13861  生产过程危险和有害因素分类与代码 

GB/T 20469  临床实验室设计总则 

GB/T 37864  生物样本库质量和能力通用要求 

GB 39800.1  个体防护装备配备规范 第 1部分：总则 

GB/T 40248  人员密集场所消防安全管理 

GB 50034  建筑照明设计标准 

GB/T 50493  石油化工可燃气体和有毒气体检测报警设计标准 

DB11/ 501  大气污染物综合排放标准 

DB11/T 1368  实验室危险废物污染防治技术规范 

DB11/T 1578  医疗机构危险化学品安全管理规范 

DB11/T 1736  实验室挥发性有机物污染防治技术规范 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

临床生物样本 clinical biological material      

从人体获得或衍生的任意物质。 

注：包括但不限于器官、组织、细胞、血液、体液、分泌物、排泄物等以及衍 获取的 物物质。 

3.2  



DB11/T 2065—2022 

2 

临床生物样本保藏 clinical biobanking 

样本保藏 biobanking 

临床生物样本获得和储存过程，包括生物样本及相关数据的采集、制备、储存、销毁等以下部分或

全部活动。 

3.3 

临床生物样本库 clinical biobank 

样本库 biobank 

开展临床生物样本保藏（3.2）的合法实体或其部分。 

[来源：GB/T 37864-2019，3.5，有修改] 

4 基本要求 

4.1 制度要求 

4.1.1 样本库应贯彻落实安全生产责任制，明确安全生产的第一责任人。 

4.1.2 样本库应至少建立以下制度和操作规程： 

——样本生物安全和生物安保制度； 

——消防安全管理制度； 

——危险化学品安全管理制度； 

——人员管理及安全教育和培训制度； 

——安全检查制度； 

——设备设施管理和维护制度； 

——信息安全管理制度； 

——应急管理制度； 

——样本/数据出入库管理制度； 

——样本保藏标准化操作规程，包括采集、接收、制备、存储、销毁等。 

4.1.3 样本库应制定自然灾害、生产事故和公共卫生事件的应急预案。 

注：生产事故包括能源不足/短缺、样本丢失/破损/污染、信息泄露、人员伤害等。 

4.2 组织管理 

4.2.1 样本库应建立安全管理组，明确组长及安全员。 

4.2.2 安全管理组的职责应包括但不限于： 

——个体防护装备和应急物资管理； 

——危险化学品管理； 

——按照 GB 13861对样本保藏全过程进行风险辨识和分析，相关示例见附录 A； 

——组织培训和演练综合应急预案和专项预案； 

——监督安全相关制度落实情况； 

——定期进行安全检查； 

——研究潜在安全问题的应对措施； 

——宣贯安全相关法律、法规和安全知识。 
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4.3 人员要求 

4.3.1 样本库工作人员应具备相关专业知识和技能，经岗前培训并考核合格后上岗。 

4.3.2 所有参与样本保藏的人员应结合自身岗位风险定期参加安全培训。 

4.3.3 样本采集人员应具有相应资格或具备职业安全防护、临床评估等技术能力。 

4.3.4 特种设备作业人员应取得相应资质，方可从事相应的作业或者管理工作。 

5 场所要求 

5.1 样本库按照功能应划分为实验区、储存区、辅助功能区，并应至少满足以下要求： 

——实验区独立，包括样本接收/登记、样本制备、样本分发、样本质控（如有）等功能区域，各

区域间应采取措施避免干扰和交叉污染； 

——储存区独立，并应根据储存条件、设备等要求合理分区； 

——储存区承重能力应达到样本满负荷存储的承重要求； 

——储存区和实验区地面应防渗漏、防滑、耐腐蚀、易于清洁和消毒。接触液氮的地板应使用耐液

氮的抗低温材料； 

——样本储存区和实验区出入口处应安装视频监控； 

——辅助功能区可为本机构的公共区域，如洗消区、库房、监控室、会议室等。 

5.2 样本库按照清洁程度应划分清洁区、半污染区、污染区，并应至少满足以下要求： 

——污染区入口应设缓冲区域； 

——应规划样本、污物和工作人员动线； 

——应在各区域内和区域交界处的墙面、地面及出入口，根据 GB/T 2893.5的要求选取和使用安全

标识，相关示例见附录 B。 

6 设施设备要求 

6.1 一般要求 

6.1.1 样本库基础设施应满足生物安全和生物安保要求。应建设并控制和监测防潮、防水、防鼠害、

防入侵等基础设施。 
6.1.2 样本库应按照制造商的说明文件对设施、设备进行安装确认。 

6.1.3 样本库应定期检查安全相关设备、安全监测与控制设备、设施的有效性，制定维护和校准计划。 

6.2 消防设施 

6.2.1 样本库内消防设施应符合 GB/T 40248的管理要求。 
6.2.2 样本库应按照 DB11/T 1578的要求，针对样本库不同区域所使用化学品的危险性质和设备要求
选择合适的灭火方法。样本储存区及精密设备房间宜使用气体灭火器。 

6.3 通风系统 

6.3.1 样本库应根据作业环境要求，确定采用自然通风、机械通风或者两者相结合的多元通风。 
6.3.2 大量使用液氮的作业场所以及采用大型液氮装置储存样本的区域应确保通风良好，并应设置与

氧气浓度监测系统联动控制的事故通风系统，应在作业场所入口处设置事故排风启动按钮。 
6.3.3 采用自然通风的风口处应配有防尘、防虫害设施。 
6.3.4 按照 GB/T 20469的要求，放置生物安全柜和处理生物危险材料的房间应设置单通道空气系统。 
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6.4 能源供应系统 

6.4.1 样本库用电量应满足存储设备、工作设备、基础设施等总用电负荷要求。 
6.4.2 使用电制冷设备存储样本的样本库，制冷设备应采用双回路供电或后备冷源制冷系统。 
6.4.3 安防设备、监视/监测和报警系统、样本信息的存储设备、精密设备应配备不间断电源（UPS）。 
6.4.4 使用液氮作为冷媒的样本库，液氮储罐及管道的安装、调试和维护应选择具有相应资质的单位，

液氮的供应应选择供应能力和服务符合样本库要求的单位。 

6.5 照明系统 

6.5.1 样本库使用的光源应满足不同活动的照明度要求，按照 GB 50034的规定， 常规实验室作业面
平均照度不应低于 300Lx；对于样本分析、微小样本处理、标识识别等活动场所作业面平均照度不应低
于 500Lx。 
6.5.2 样本库所使用光源除 6.5.1规定的照度外还应符合以下要求： 

——应减少反射光和眩光； 
——光源位置较高的区域应提供额外工作照明； 
——近距离照明不应采用热辐射光源或大功率气体放电光源。 

6.5.3 安装在天花板上的固定紫外灯，距地面的距离不应超过 2.1 m，紫外灯的数量和位置应根据作业
空间决定。 

6.6 应急装备及特种设备 

6.6.1 样本库应按照应急管理制度要求，根据场所和作业时的安全风险配备应急照明灯、空气呼吸器、

抢救装置、急救医疗箱、应急喷淋和洗眼设备、通讯器材等。 
6.6.2 样本库应使用符合特种设备安全技术规范要求的压力容器、压力管道等，使用时执行以下要求： 

——建立特种设备安全技术档案； 
——在用特种设备应按定检周期自行检查，并作出记录； 
——在用特种设备的安全附件、安全保护装置等应进行定期校验、检修，并作出记录； 
——应按照特种设备安全技术规范定期检验的要求执行检验，检验合格后投入使用； 
——超过设计制造使用年限的，应检验合格后投入使用。 

7 日常运行要求 

7.1 保藏过程 

7.1.1 样本采集 

7.1.1.1 样本采集前，采集人员应评估样本的生物安全性，包括样本所含病原微生物的感染性、致病

力等生物学属性。 

7.1.1.2 采集人员应按标准操作规程要求穿戴个体防护装备，按照不同类型样本采集标准操作规程进

行采集。 

7.1.1.3 样本采集后，及时放置于指定容器和设备中，应标识明确存在含有危险生物因子的样本。 

7.1.2 样本接收 

7.1.2.1 样本接收人员应按照标准操作规程的接收要求审核样本来源的合法性和生物安全性，并对样

本的数量、标识和质量等信息进行核对。 

7.1.2.2 待评估是否接收的样本应按照 GB/T 37864的要求隔离存放。 
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7.1.3 样本制备 

7.1.3.1 样本制备前，操作人员应对承载样本的容器及可能污染的纸质文件进行消毒，消毒应不影响

原标识的识别。样本制备时，操作人员应按要求穿戴个体防护装备，在指定地点按以下要求开展实验： 

——人工对样本进行取样、分装时应在生物安全柜中开展； 

——样本制备中伴有毒害气体时应在通风橱开展； 

——使用自动化设备制备样本时，宜安装高效过滤装置等物理屏障。 

7.1.3.2 样本制备完成后，应对实验区域进行清洁及消毒，消毒方法参见表 1。 

7.1.4 样本储存 

7.1.4.1 样本存储时，操作人员应按标准操作规程的要求穿戴个体防护装备。 

7.1.4.2 样本存储中发生样本溢洒，应对污染物进行消毒。 

7.1.5 样本出库 

7.1.5.1 样本出库前，出库人员应按照样本/数据出入库管理制度审核出库审批文件。 

7.1.5.2 待取走样本应置于受控设备中，样本出库时应做好交接记录。 

7.1.6 样本销毁 

7.1.6.1 样本销毁前，销毁人员应按照标准操作规程的要求审核销毁审批文件。 

7.1.6.2 销毁人员应根据待销毁样本的生物安全性采取安全的销毁方式。所销毁样本的生物学特性应

不能被恢复。 

7.1.6.3 样本销毁应有记录，内容包括但不限于销毁内容、销毁的方式、日期和时间、地点、相应信

息的处理、执行人及监督人等信息。 

7.1.6.4 发现或疑似含有高致病性生物因子的样本时，不应擅自销毁，应由上级感控管理部门合理处

置。 

7.2 运行保障 

7.2.1 人员管理 

7.2.1.1 样本保藏中所有涉及关键数据的人员都应签署保密协议。 

7.2.1.2 样本库应对内外部人员的场所出入、设备使用、数据访问、档案调阅等实行授权管理。 

7.2.1.3 样本库应告知工作人员岗位风险和作业时的防护要求。 

7.2.1.4 样本库应定期为所有参与保藏活动的人员提供与岗位要求相关的安全培训，如法律法规、行

业规范、应急处理、个体防护装备检查和佩戴、仪器设备使用等。 

7.2.2 物料供应 

7.2.2.1 样本库应对样本保藏中所涉及的外部供应产品进行安全性能评估和合理选择，使用安全的、

不影响样本生物学特性的实验材料。存储容器和标识应满足存储条件和下游使用条件。 

7.2.2.2 样本库应按照 GB 39800.1的规定在作业场所配备充足、适用、有效、方便获取的个体防护装
备。 

7.2.2.3 样本库应在作业场所配备消毒物资、应急药品和急救物资等。 

7.2.2.4 样本库使用的危险化学品应按照 DB11/T 1578的规定管理。 

7.2.3 环境控制与监测 
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7.2.3.1 样本库运行中环境安全应满足以下要求： 
——样本库储存区温度应确保设备正常运行； 
——样本库相对湿度应控制在 30%～70%RH或参照设备厂商推荐的温度范围实施控制； 
——缺氧危险作业环境空气中氧含量在作业过程中不应低于 19.5%。 

7.2.3.2 样本库环境应按照 7.2.3.1的要求动态监测，监测到的异常情况应及时提示或通知样本库工作
人员。环境监测控制设备应便于人工干预和控制操作。 
7.2.3.3 根据 GB 8958的规定，样本库应在使用液氮的作业场所安装氧气监测系统，对场所空气中氧
含量连续监测或保持一定的监测频次，氧气监测系统应符合以下要求： 
——安装前应评估区域面积及通风状况，按照 GB/T 50493的要求实施安装； 
——氧气探测器的安装高度在释放源下方 0.5 m～1.0m；环境氧气探测器的安装高度距地坪或楼地

板 1.5m～2.0m； 

——必要时，可在气体溢出点（如管道连接处）加设监控装置； 

——根据场所缺氧危险情况，为巡检和作业人员配备便携式气体检测装置。 

7.2.3.4 样本库各场所采集的视频图像信息应留存不少于 90天。 

7.2.4 环境消毒 

7.2.4.1 样本库应规定样本流转中的消毒要求和场所的消毒频次。 
7.2.4.2 样本库应选择适用的消毒方法，消毒方法见表 1。 

表 1 消毒方法 

消毒方式 适用对象 操作方法 操作说明 

空气 

消毒 

1）空气 

2）设备 

3）文件 

将被消毒物置于紫外灯60cm～90cm范围

内，有效照射时间不少于30min 

注：当室内温度低于20℃或高于40℃，相

对湿度大于60%RH时，应适当延长照射时间 

1）充分暴露待消毒部位； 

2）照射前确认房间内无人员； 

3）照射时封闭房间； 

4）定期监测紫外线灯辐照强度。 

物

体 

消

毒 

擦

拭 

消

毒 

1）操作台面 

2）外包装 

方法1：使用75%酒精擦拭表面2遍，持续时

间不少于3min 

方法2：喷洒有效氯含量为400mg/L～

700mg/L消毒液，作用时间大于10min 

1）方法2不适用离心机、生物安全柜的金

属表面； 

2）消毒物作用时间应小于2小时； 

3）消毒完毕后及时用纯水清洗表面残留。 

被污染的台面、

物表 

方法1：使用75%酒精或有效氯含量不低于

5500mg/L消毒液反复擦拭 

方法2：喷洒有效氯含量为2000mg/L消毒

液，作用时间大于30min 

1）方法2不适用离心机、生物安全柜的金

属表面； 

2）消毒物作用时间应小于2小时； 

3）消毒完毕后及时用纯水清洗表面残留； 

4）消毒时，操作人员应离场。 

浸

泡 

消

毒 

非一次性个体

防护装备 

用有效氯含量为400mg/L～700mg/L消毒液

浸泡10～30min 

确认物品不会被损坏 

被污染的实验

器材、设备部

件、非一次性个

体防护装备 

用有效氯含量为2000mg/L～5000mg/L消毒

液浸泡大于30min 

确认物品不会被损坏 

7.2.5 废物管理 
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7.2.5.1 样本库应按照 DB11/T 1368要求，分类投放、暂存和处置各类危险废物，采取措施防止有害
物质扩散和造成二次人员伤害。 

7.2.5.2 样本库应按照 DB11/T 1736的要求，选择有效的废气收集、净化装置，减少挥发性有机物的
排放，排放的废气应符合 DB11/ 501的规定。 

7.2.6 安全检查 

7.2.6.1 安全组应定期检查样本库的日常运行安全。 

7.2.6.2 安全组应按照安全检查制度的频次、内容和方法开展检查、记录和上报。 

8 数据安全要求 

8.1 样本库应负责数据的安全性、保密性、隐私性。 

8.2 样本库应建有样本信息管理系统，并满足以下要求： 

——记录样本保藏过程中关键安全数据，如保藏用设备、样本周转过程、操作人员等，满足安全溯

源要求； 
——设置人员访问权限； 
——具备数据备份与恢复能力； 
——置于安全的网络环境下。 

8.3 数据传输前，工作人员应按照样本/数据出入库管理制度审核出库审批文件。 

8.4 样本库应使用专用网络线路、固定存储介质、非对称加密后传输等方式进行数据传输。 
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附 录 A 

（资料性） 

安全风险识别表 

样本库进行安全风险识别，识别内容可参见下表。 

A.1安全风险识别表 

序号 主要影响因素 识别内容 

1 基本要求 

制度要求 

1）是否明确安全责任人 

2）是否建立了安全相关制度及操作规程 

3）各制度的落实情况 

组织管理 
1）是否成立安全管理组 

2）是否定期开展安全培训、检查等相关工作 

人员要求 
1）人员是否具有相应的资质、知识和技能 

2）人员是否接受了相应的安全培训 

2 场所要求 场所分区 

1）功能分区是否清晰、无干扰 

2）生物安全分区是否合理，流向设计是否安全、科学、合理 

3）各类标识是否清晰、完整、准确、可见 

3 设施设备 

一般要求 
1）是否符合生物安全和生物安保要求 

2）安全相关设备具有检查、维护和校准计划 

消防设施 是否齐全、满足用途、设置合理 

通风系统 是否设计合理、满足使用需求 

能源供应系统 是否有持续的能源供应（包括持续供电、液氮补给）方案 

照明系统 
1）工作光源特性是否满足作业要求 

2）紫外灯位置是否合理 

应急装备 

和特种设备 

1）应急装备是否齐全、满足环境和作业需求 

2）特种设备是否按照国家规定实行管理 

4 日常运行 

保藏过程 各环节的安全要求清晰 

运

行

保

障 

人员管理 
1）保藏关键活动授权管理 

2）对不同岗位履行人员劳动保护义务（风险告知、提供培训等） 

物料供应 

1）是否满足样本安全要求 

2）个体防护装备等是否备齐、易获取 

3）是否配备必要的急救、应急防护物资等 

4）危险化学品是否符合管理要求 

环境控制与监测 
1）是否明确环境要求 

2）安全监测系统是否齐全、安装合理、有效运行 
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A.1安全风险识别表（续） 

序号 主要影响因素 识别内容 

4 日常运行 

运

行

保

障 

环境消毒 是否明确消毒要求 

废物管理 是否按要求分类投放、暂存和处置 

安全检查 是否按规定执行 

5 信息管理 
管理要求 

1）是否建立符合本文件要求的样本信息管理系统 

2）数据出库是否明确审核流程 

数据出库 数据传输方式是否安全 
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附 录 B 

（资料性） 

安全标志示例 

B.1样本库的安全标志，包括警告标志、禁止标志、指令标志、提示标志四类，多个标志同时设置

时，应按警告、禁止、指令、提示类型的顺序，先左后右、先上后下地排列。 

B.2安全标志选取、使用、安装和维护要求可参考 GB/T 2893.5。 

表 B.1安全标志 

序号 标识名称（中英文） 应用范围、地点和和场景 标识图形 

1 

当心冻伤 

Warning frostbite 

易因触碰设备表面或操作导致冻伤的场所，如低温存

储设备取放样本、液氮管道作业、低温浴表面作业等，

可悬挂或张贴 

 

2 

当心窒息 

Warning asphyxia 

易因氧气含量低导致窒息的场所，如液氮存储区等 

 

3 

当心紫外线  

Warning ultraviolet  

紫外线造成人体伤害的各种作业场所，如生物安全柜、

超净台和实验室核心区紫外消毒等 

 

4 

当心高温表面 

Warning hot surface 

易因高温操作导致烫伤的场所，如操作热浴设备、干

燥箱、蒸汽灭菌器等 

 

5 

当心低温  

Warning low temperature/ 

freezing condotions 

易于导致冻伤的场所，如冷库、气化器表面、存在液

化气体的场所如液氮等 

 

6 

当心伤手  

Warning hands Hurt  

易发生挤压、轧压等机械伤害的作业场所，如设备开

合、开关操作或对自动化设备使用中干预 
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表 B.1安全标志（续） 

序号 标识名称（中英文） 应用范围、地点和和场景 标识图形 

7 

当心滑倒  

Warning slippery surface  

易造成滑跌伤害的地面，如淋浴间、试剂残液、消毒液、

空调冷凝水等物质滴洒处（尤其意外事故处理过程） 

 

 

8 

危险化学品 

Dangerous chemical sources  

 

危险化学品存放地点和存放设备外 

 

9 

当心爆炸  

Warning explosion  

易发生爆炸危险的场所，如实验室储存易燃易爆物质

处、易燃易爆物质使用处或受压容器存放地  

 

 

10 

注意控湿 

Warning humidity control  

易因环境潮湿导致生物因子滋生的场所，如样本存储

区、档案存储区、精密设备和服务器存储区等 

 

11 

注意控温 

Warning temperature control 

易因温度过高或过低导致人员体感不适、设备或环境异

常的场所，如样本存储区、档案存储区、精密设备和服

务器存储区等 

 

12 

禁止裸露皮肤 

No naked skin 

液体喷溅或液氮环境暴露作业场所 

 

13 

禁止用水灭火  

No extinguishing 

with water 

储运、使用中不准用水灭火的物质场所，如变压器室、

实验室核心区和精密仪器等 

 

14 

佩戴低温防护手套 

wear protective gloves 

易造成手部冻伤的作业场所，如从低温设备中取放样

本、液氮管道作业时 

 

15 

佩戴面罩  

wear protective face shield  

易产生气溶胶或有存储容器炸裂风险的操作，如高等级

生物安全实验室、液氮操作等 
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表 B.1安全标志（续） 

序号 标识名称（中英文） 应用范围、地点和和场景 标识图形 

16 

佩戴一次性口罩 

wear  disposable masks  

 

实验室内防止致病性物质喷溅时，如离心机的离心、匀

浆机的匀浆过程等  

 

 
17 保持通风 

be ventilated 

产生有毒有害化学气体、致病性生物因子气溶胶的场所 

   
18 采取防盗措施 

be locked 

剧毒品、危险品和致病性物质的库房等场所，如放置感

染性物质的冰箱、冰柜、样品柜，有毒有害、易燃易爆

品存放处 

   
19 采取固定措施 

be fixed 

须防止移动或倾倒而采取的固定措施的物体附近，如二

氧化碳钢瓶、高（和/或低）压液氮罐存放处 

   
20 洗眼装置 

Eyewash station 

放置紧急洗眼装置的地点，如洗眼器附近 
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