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京卫科教字〔2013〕9号

北京市卫生局关于印发

北京市人感染H7N9禽流感病毒实验室
生物安全管理技术规范（试行）的通知

市医管局，各区县卫生局、各直属单位，各有关三级医院：

    为配合做好人感染H7N9禽流感疫情防控工作，规范人感染H7N9禽流感病毒实验活动中的实验室生物安全操作与管理，按照国家卫生和计划生育委员会办公厅《关于做好人感染H7N9禽流感病毒实验活动生物安全管理工作的通知》精神，我局组织制定了《北京市人感染H7N9禽流感病毒实验活动生物安全管理技术规范（试行）》，现印发给你们，请参照执行。

    请市医管局转发至市属各医院，请各区县卫生局转发至区县疾控中心、辖区内各二级及以下医疗机构。

                                北京市卫生局

                     2013年4月17日

北京市人感染H7N9禽流感病毒

实验活动生物安全管理技术规范(试行)

按照国家卫生和计划生育委员会《关于做好人感染H7N9禽流感病毒实验活动生物安全管理工作的通知》（卫发明电2013〔8〕号）精神，H7N9禽流感病毒暂按照《人间传染的病原微生物名录》中高致病性禽流感病毒类型进行管理。
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为指导本市人感染H7N9禽流感病毒实验活动生物安全管理工作，确保实验室工作人员和广大市民身体健康，依据《病原微生物实验室生物安全管理条例》、《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》（卫生部45号令）等实验室生物安全管理法规以及《北京市人感染H7N9禽流感疫情防控方案（第一版）》（京卫疾控字2013〔27〕号）相关要求，特制定本技术规范。
1.样本采集

1.1 负责人感染H7N9禽流感病毒检测样本采集的操作人员必须经过生物安全培训合格，并具备相应的操作技能。

1.2 用于样本采集的主容器必须采用优质塑料材质，且大小适合、带螺旋盖、内有垫圈、无菌、耐冷冻的密闭容器。
1.3 样本采集过程中操作者要加强防护，应穿戴防护服、眼罩、N95及以上水平的医用防护口罩、帽子、双层医用乳胶手套、鞋套等个体防护装备。
1.4 样本采集后主容器盖必须盖严、拧紧，主容器表面应擦拭消毒。

1.5 样本采集过程中产生的医疗废物要分类收集，应在产生地点进行压力蒸汽灭菌或可靠的化学消毒，然后按感染性、损伤性等医疗废物收集处置。

1.6 对诊疗中采集的人感染H7N9禽流感疑似病例或确认病例的其他临床样本，医疗机构内部应加强生物安全管理，在进行动态风险沟通与评估基础上，应采取样本登记造册、专库存放、专人负责以及必要的消毒处理等较严格的安全及安保管理措施。
2.样本包装及运输

2.1 负责人感染H7N9禽流感病毒检测样本包装和运输的操作人员必须经过生物安全培训合格，并具备相应的操作技能。

2.2 运输人感染H7N9禽流感病毒检测样本必须采取三层包装系统，由内到外分别为主容器、辅助容器和外包装。

病毒培养物按照A类感染性物质进行包装运输，其他感染性物质按照B类感染性物质进行包装运输。

容器或包装材料应当达到国际民航组织《危险物品航空安全运输技术细则》规定的相应包装标准，符合防水、防破损、防外泄、耐高温、耐高压的要求,并应当印有卫生部规定的生物危险标签、标识、运输登记表、警告用语和提示用语。
2.3 负责运输人感染H7N9禽流感病毒检测样本的医疗卫生机构，应按照《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》（卫生部45号令），向市卫生局提前申请办理多次运输疑似人感染H7N9禽流感病毒样本《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本准运证书》，多次运输的有效期为6个月，期满后应当重新提出申请；在每次运输结束后，运输单位须将运输情况向市卫生局书面报告。

2.4 样本包装过程中，操作者要根据所处环境条件参照本规范1.3的相关要求采取加强防护。

2.5 操作者应规范包装检测样本：

2.5.1应在污染区内仔细检查并擦拭消毒装有样本的主容器外表面，确保无泄漏、表面无残留物。

2.5.2应在缓冲区内于主容器外表面标明样本编号、种类、姓名及采样日期等信息，并用足够的样本吸收材料包裹主容器，然后放入结实、防水和防泄漏的辅助容器，最后必须拧紧（A类）或封严（B类）辅助容器，必要时消毒辅助容器外表面；若多个主容器需装入同一个辅助容器时，必须分别包裹，防止彼此接触，并在多个主容器外面衬以足够的吸收材料。

2.5.3 应在清洁区内采用适当的衬垫材料将辅助容器固定在具有足够强度且贴有统一标识的铝制外包装箱内，冰排或制冷器件应放在辅助容器和外包装之间，样本送检单、准运证书、人员上岗证、发送和接收人员信息等相关文件材料应放入防水的塑料袋中，置铝制外包装箱内上方。

2.6 样本运送前应联系接收机构实验室，告知样本送检目的、样本种类、数量和预计送达的时间等。

2.7 包装合格的样本三层包装系统应由二名或以上经培训合格的专人及专车护送；运输途中样本主容器应始终保持直立，同时应携带具备清单及有效物品的应急处置箱（包），其中包括个体防护装备、感染性材料溢洒处置器具、皮肤及创口处置器具、医疗废物收集器具以及“生物危险”、“禁止通过”等警示标识；有关单位或者个人不得通过公共电（汽）车和城市铁路运输相关样本。

3.样本接收与包装开启

3.1 负责人感染H7N9禽流感病毒检测样本接收与包装开启的操作人员必须经过生物安全培训合格，并具备相应的操作技能。

3.2 用于人感染H7N9禽流感病毒检测样本接收与包装开启的环境设施应能有效分隔，用于样本核查生物安全柜必须年检合格。

3.3包装开启过程中，操作者要根据所处环境条件参照本规范1.3的相关要求适时加强防护。

3.4 操作者应规范开启包装和接收检测样本
3.4.1送达实验室的三层包装系统的外包装应在无污染的生物安全二级实验室内开启；样本送检单、准运证书、人员上岗证等相关文件材料的核查、登记，以及相关风险沟通/评估和开具样本接收证明等工作应在实验室清洁区内进行。 

任何污染的纸张应视为感染性废物处理。

3.4．2 三层包装系统的第二层辅助容器应在生物安全柜内开启，操作者取出主容器后应仔细检查主容器表面有否破损、泄漏或残留物，发现异常情况应立即执行实验室应急处置程序，同时登记并报告实验室负责人。

3.4.3 操作者应在生物安全柜内消毒主容器表面，并依次放置在样本冻存盒或试管架上，核对样本信息，最后转移至指定的保存/保藏地点及位置，或者进行下一步的实验室检测活动。

3.5 包装开启和样本核查结束后，实验室应在清洁区完成交接手续，交还铝制外包装和A类辅助容器，开具样本接收证明等。
3.6 实验室应对所有异常情况进行详细记录，同时要求双方签字确认。

4.样本分装及检测

4.1负责人感染H7N9禽流感病毒检测样本分装、检测的操作人员必须经过生物安全培训合格，并具备相应的操作技能。

4.2用于人感染H7N9禽流感病毒检测的生物安全二级实验室的所有设施、设备必须运行良好，生物安全柜及压力蒸汽灭菌器必须年检合格，压力蒸汽灭菌器的灭菌效果必须经生物监测法评定合格。

4.3在生物安全二级实验室从事相关实验室活动时，操作者应穿戴眼罩、N95及以上水平的医学防护口罩、防护服、帽子、双层乳胶手套、鞋套等个体防护装备；实验活动应当有２名以上的工作人员共同进行。

4.4疑似病例未经培养的临床样本应在生物安全二级实验室生物安全柜内分装、灭活和核酸提取。 
4.5 H7N9禽流感病毒的分离培养应在生物安全三级实验室进行。

4.6动物感染实验在动物生物安全三级实验室进行。

4.7应在生物安全实验室内对含活性或可能含活性的高致病性生物因子的废物进行消毒灭菌，包括不需要的所有用于人感染H7N9禽流感病毒检测的临床样本。
4.8自实验室检测到人感染H7N9禽流感病毒核酸基因阳性的临床样本起，检测机构应指定专门的生物安全二级实验室开展人感染H7N9禽流感病毒检测工作，进入从事相关实验活动的人员应当经实验室负责人批准，上述要求直至所有阳性临床样本按规定上送或转移至专库封存，且生物安全二级实验室终末消毒结束。
5.样本保存、转运及销毁

5.1 当医疗机构收到人感染H7N9禽流感病毒检测样本的阳性结果报告，应将登记造册、专库存放的人感染H7N9禽流感病毒感染病例的其他临床样本，按照本规范对于样本包装与运输的相关要求，运送至北京市疾病预防控制中心集中专库保存。

5.2 北京市疾病预防控制中心按有关规定需将临床样本或分离物上送中国疾病预防控制中心复核和进一步检测时，应按照《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》（卫生部45号令）要求，向中国疾病预防控制中心申请办理《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本准运证书》，在每次运输结束后，应将运输情况向中国疾病预防控制中心书面报告，并同时将书面报告报送至市卫生局。

5.3 阳性样本和分离物的保存及销毁应按照《病原微生物实验室生物安全管理条例》（国务院第424号令）和卫生部及北京市卫生局相关规定执行。


抄送：国家卫生和计划生育委员会。
北京市卫生局办公室                      2013年4月18日印发
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