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实验动物设施的职业健康管理体系的建立与实施初探

邵奇鸣，窦木林

（青岛海华生物医药技术有限公司，山东 青岛　 ２６６５００）

　 　 【摘要】 　 职业病已经成为各国经济发展和社会和谐及稳定的巨大挑战。 据国际劳工组织统计，全球约有近

１􀆰 ６ 亿人患职业病，花费约 １􀆰 ２５ 万亿美金，约占全球总 ＧＤＰ 的 ４％ 。 在中国，职业病危害的人群已经超过了生产安

全事故和交通事故。 日益增加的职业病的危害不但损害了劳动者的健康，而且给用人机构和国家造成严重的经济

负担。 国际发达国家对职业病及职业健康非常重视，关注度高，有成熟的管理体系。 相对来说，我国职业健康起步

晚，与欧美国家相比差距较大。 近年来，随着我国经济水平的提高和社会发展，人们对职业健康安全的要求和认识

也不断深入，国家也开始重视职业健康并在近年来出台了不少法规政策。 国家标准委员会及中国合格评定国家认

可委员会也对职业健康管理提出了要求。 然而，怎样建立一个有效的，可实施的，从运营成本可接受的职业健康体

系对许多实验动物机构来讲还是一个难题。 本文旨在通过作者多年在实验动物机构建立职业健康体系的经验，分
享一些体会，给大家一些相关的建议及参考。
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　 　 职业健康是对工作场所内产生或存在的职业

性有害因素及其健康损害进行识别、评估、预测和

控制的一门科学，其目的是预防和保护劳动者免受

职业性有害因素所致的健康影响和危害，促进和保

障劳动者在职业活动中的身心健康和社会福利。
国际上对职业健康的关注度很高。 世界卫生组织

（ＷＨＯ）在发表了《世界卫生组织职业健康全球战

略》后，又通过了《世界卫生大会第 ４９􀆰 １２ 号决议⁃工
作人员的健康宣言》。 国际劳工组织也发表了职业

健康管理体系指南，２０１８ 年，国际化标准组织（ＩＳＯ）
发布了 ＩＳＯ４５００１，为全球提供了一个统一的职业健

康安全管理体系标准。 国际实验动物评估和认可

委员会（ＡＡＡＬＡＣ）对实验动物领域职业健康也有明

确的规定及要求。
近年来，我国已经意识到职业健康问题的严重

性并把职业健康及职业健康管理提到了一个新的

高度，连续出台了一系列国家标准［１］、规定及要

求［２ － ３］。 然而，职业健康问题在许多实验动物机构

由于缺少专业的职业健康管理人才，从业人员对职

业危害缺乏认识等原因并未得到应有的关注，落实

的并不到位［４］，对于如何在机构内建立职业健康体

系还是一个难题。 作者结合自己几年来的经验，在
本文中介绍如何构建一个有效的，可实施的，从运

营成本可接受的职业健康管理体系。

１　 职业健康相关概念及术语

建立一个有效的职业健康体系，首先需要了解

其相关的概念及术语。 《职业健康名词术语》 ［５ － ６］

等对常用的职业健康名词术语有明确的解释。 需

要指出的是，有的标准中对术语描述的不够准确，
请大家在参考时需要多体会。

２　 法定职业病种类及职业病危害因素分类

２０１６ 年国家卫计委公布的最新《职业病分类和

目录》由原来 １１５ 种职业病调整为 １０ 大类 １３２ 种。
最新职业病危害因素分为 ６ 类：粉尘类；化学因

素类；物理因素类；放射因素类；生物因素类和其他

因素类。

３　 建立实验动物机构职业健康管理体系

３􀆰 １　 建立职业健康安全管理体系

有条件的机构可以通过成立 ＥＨＳ（环境，健康，
安全管理）部门直接参与机构职业健康管理［７ － ８］。
如果没有 ＥＨＳ 部门，则指定相关部门或人员实施职

业健康管理工作。 有条件的机构还可以通过进行

职业健康管理体系（ ＩＳＯ ／ ＤＩＳ ４５００１⁃２０１８）的认证，
实验动物机构体系认证［３］ 或 ＡＡＡＬＡＣ 认证来确保

在机构内建立一个可控风险的职业健康管理体系。
表 １ 列出了不同管理体系对职业健康管理的要求供

大家参考。
３􀆰 ２　 职业健康安全负责人

用人机构的主要负责人一般指机构法人或法

人指定的机构管理层的一位主要成员担任管理职

责。 实验动物机构可以指定一名管理层负责人来

具体管理职业健康事宜。 由法人或管理层负责人

担任或兼任职业健康负责人的目的是能够保证本

机构的职业健康问题有人管，有人负责，有资金来

源保证，有调配机构资源及人员的能力。 当然，如
果机构出现职业健康事故，此机构法人和指定的职

业健康负责人也要承担相应的法律责任及其他

责任。
３􀆰 ３　 专职或者兼职职业健康人员的配备

用人机构应配备专（兼）职的职业健康专业人

员（按职工总数的千分之二到千分之五配备）。 职

工人数少于三百人的用人机构至少应配备一名专

（兼）职人员［８］。 个人认为，职业健康管理人员可以

是 ＥＨＳ 人员，也可以由其他人员兼职。
３􀆰 ４　 法律法规收集及合规性评价

职业健康管理体系也同样需要关注国际国内

新的法律法规并及时更新收集，同时需要对法律法

规中的条文进行合规性评价（表 ２）。 一般法律法规

收集和符合性评估需要实时进行，合规性评价可以

每年进行一次。 实验动物机构还需要将收集到的

更新的法律法规及时告知员工及相关方（机构内部

其他部门，客户，实验动物及其他所有供应商，园区

管理方，食堂，政府机构等）。
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表 １　 不同标准 ／指南对机构建立职业健康体系的要求
Ｔａｂｌｅ􀆰 １　 Ｏｃｃｕｐａｔｉｏｎａｌ ｈｅａｌｔｈ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｓｙｓｔｅｍ ｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓ ｉｎ ｄｉｆｆｅｒｅｎｔ ｓｔａｎｄａｒｄｓ ／ ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ

ＡＡＡＬＡＣ

Ｇｕｉｄｅ ｆｏｒ Ａｎｉｍａｌ ｃａｒｅ ａｎｄ Ｕｓｅ⁃２０１０

ＣＮＡＳ ＧＬ⁃６０􀆰 ２０１７《实验动物饲养
和使用机构质量和能力认可准

则》 ［３］

Ａｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎ ｃｒｉｔｅｒｉａ ｆｏｒ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ
ａｎｄ ｃｏｍｐｅｔｅｎｃｅ ｏｆ ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ ａｎｉｍａｌ
ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｓ ｆｏｒ ｃａｒｅ ａｎｄ ｕｓｉｎｇ

《用人单位职业健康监护监督管理
办法》安监总局令第 ４９ 号

Ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ ａｎｄ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｍｅｔｈｏｄｓ
ｆｏｒ ｅｍｐｌｏｙｉｅｓ

ＩＳＯ ４５００１ 职业健康安全
管理体系要求及使用指南
Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅ ｆｏｒ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ
ａｎｄ ｕｓｅ ｏｆ ｏｃｃｕｐａｔｉｏｎａｌ
ｈｅａｌｔｈ ａｎｄ ｓａｆｅｔｙ ｓｙｓｔｅｍ

１． 控制及预防措施；
２． 危害物识别及风险评估；
３． 对设施，仪器设备的监控；
４． 生物危害的监控；
５． 人员培训；
６． 个人卫生；
７． 动物实验设及的危害；
８． 人员保护；
９． 医学评估；
１０． 人畜共患病；
１１． 过敏。

１． 机构管理体系及管理部门；
２． 人员能力要求与培训；
３． 风险评估；
４． 危险源管理与控制；
５． 行为规范；
６． 设施的设计保证及运行管理；
７． 设备检查与性能保证；
８． 个体防护装备；
９． 职业健康保健服务；
１０． 职业健康安全信息沟通动物；
１１． 职业健康安全绩效的监测；
１２． 应急准备和响应。

１． 用人机构有责任建立健康监护
体系；
２． 其主要负责人对本机构职业健
康监护工作全面负责；
３． 制定、落实本机构职业健康检查
年度计划，并保证专项经费；
４． 定期组织劳动者进行职业健康
检查；
５． 及时将职业健康检查结果及职
业健康检查机构的建议以书面形
式如实告知劳动者；
６． 合同告知；
７． 向所在地安全生产监督管理部
门报告；
８． 设立警示标识；
９． 建立劳动者个人职业健康监护
档案；

１． 建立、实施、保持并持
续改进职业健康安全管理
体系，。
２． 最高管理者在职业健康
安全管理体系方面的领导
作用和承诺；
３． 制定职业健康安全方针
及目标；
４． 危险源辨识和职业健康
安全风险评价；
５． 法律法规要求和合规性
评价；
６． 信息和沟通；
７． 运行及变更控制；
８． 应急准备和响应；
９． 绩效评价，持续改进；
１０． 内审及管理评审。

表 ２　 法律法规合规性评价示例
Ｔａｂｌｅ􀆰 ２　 Ｅｘａｍｐｌｅｓ ｏｆ ｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｏｆ ｌａｗｓ ａｎｄ ｒｅｇｕｌａｔｉｏｎｓ

序号
Ｎｕｍｂｅｒ

法规名称
Ｎａｍｅ

颁布日期
Ｉｓｓｕｅ
ｄａｔｅ

实施日期
Ｉｍｐｌｅｍｅｎｔａｔｉｏｎ

ｄａｔｅ

颁布机构
Ｅｎａｃｔｉｎｇ
ｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎ

适用条款
Ｆｉｔｔｉｎｇ
ｉｔｅｍｓ

对应 ＥＨＳ 因素
ＥＨＳ

ｃｏｒｒｅｓｐｏｎｄｅｎｃｅ

合规性评价
Ｃｏｍｐｌｉａｎｃｅ
ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

评价时间
Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

ｄａｔｅ

评价人
Ｅｖａｌｕａｔｏｒ

一、基本法

１
中华人民

共和国职业
病防治法

２０１７􀆰 １１􀆰 ０４ ２０１７􀆰 １１􀆰 ０５

第十二届全国
人民代表大会
常务委员会第
三十次会议

１，２，３，４，５，６，７，
１４，１５，２１，２３，２５，
２６，３４，３６，３７，

３９，４０

职业病防治 符合 ２０１８􀆰 ０６􀆰 ０１ ＸＸＸ

３􀆰 ５　 建立职业健康方针及职业健康安全目标与

指标

实验动物机构可以建立职业健康方针及设定

职业健康安全目标与指标。 职业健康安全方针、目
标可以每年根据本机构工作情况进行修订。 没有

进行职业健康管理体系认证的机构可以暂时不设

立职业健康方针，职业健康安全目标与指标，但是

需要有本单位自己的管理要求。
３􀆰 ６　 职业健康管理体系文件的管理

建立职业健康管理体系会产生大量的文件，
形成一个职业健康文件体系。 由于每个机构管理

文件的方式不同，各机构可按照本机构的实际情

况建立自己的文件管理体系。 此文件系统可以单

独建立， 也可以将其纳入本机构现行的文件管理

方式进行文件管理。 有条件的机构最好可以按照

质量管理体系 ＩＳＯ９００１ 的理念来进行文档的管

理，并用标准操作规程（ ＳＯＰ）及表单的形式规定

具体的操作。
３􀆰 ７　 建立职业健康管理制度和操作规程

实验动物机构需要建立一整套职业健康管理

制度和操作规程以指导机构员工的具体实践活动。
表 ３ 给出了部分职业健康管理制度示例。 我们更建

议各机构根据自己具体情况产生 ＳＯＰ 及运行表单

来保证本机构职业健康体系的具体实施及执行。
３􀆰 ８　 危险源辨识及风险评估

建立机构的职业健康管理体系的根本就是从

源头控制。 从源头控制的最基本要素是建立一个

风险评估机制，即通过一系列完整的、正式的、结构

化的程序来进行危害辨识，并对这些风险因素进行

评估，制定有效的降低风险的计划和措施并执行，
把机构的各种安全风险尤其是职业健康风险控制

在可控的范围内。
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表 ３　 职业健康管理制度示例
Ｔａｂｌｅ􀆰 ３　 Ｅｘａｍｐｌｅ ｏｆ ｏｃｃｕｐａｔｉｏｎａｌ ｈｅａｌｔｈ ｍａｎａｇｅｍｅｎｔ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ
序号
Ｌｉｓｔ

制度示例
Ｓａｍｐｌｅ ｐｏｌｉｃｉｅｓ

１ 职业病危害防治责任制度；
２ 职业病危害警示与告知制度；
３ 职业病危害项目申报制度；
４ 职业病防治宣传教育培训制度；
５ 职业病防护设施维护检修制度

６ 职业病防护用品管理制度；
７ 职业病危害监测及评价管理制度；
８ 建设项目职业卫生“三同时”管理制度；
９ 劳动者职业健康监护及其档案管理制度；
１０ 职业病危害事故处置与报告制度；
１１ 职业病危害应急救援与管理制度

１２ 岗位职业卫生操作规程；
１３ 法律、法规、规章规定的其他职业病防治制度。

３􀆰 ８􀆰 １　 危险源辨识

要进行风险评估，必须先进行危险因素识别。
将生产过程中的危险、有害因素进行识别。 识别可

以从自然灾害、人员、物理、化学、生物、实验动物、
废弃物处理、个体防护用品、管理等方面进行。
３􀆰 ８􀆰 ２　 危险源辨识应考虑三种时态及三种状态

三种时态为过去：本机构以往发生过的、过去

发生的职业健康安全问题；现在：现场、现有的职业

健康安全问题；将来：尚未发生、将来可能发生，且
对将来的职业健康安全状况会产生影响的问题。
三种状态：正常状态、异常状态和紧急状态。
３􀆰 ８􀆰 ３　 危险源辨识方法

每个机构都可以选择适合于自己机构的方法

来进行危险源辨识，可以采取询问、和工作人员交

流、现场观察等方式进行。
３􀆰 ８􀆰 ４　 风险评估的步骤

风险评估的步骤包括计划、危险源辨识、风险

评、确定风险源、控制计划、绩效测定等。
３􀆰 ８􀆰 ５　 风险评估方法

我们推荐一个常用的 ＬＥＣ 方法来评价作业条

件的危险性（Ｄ ＝ Ｌ × Ｅ × Ｃ）。 （表 ４、５）
３􀆰 ８􀆰 ６　 建立员工职业健康预防和监护制度

对新入职员工，在合同中需要告知其在接触职业

健康危害因素的岗位及接触的职业病危害因素，再进

行医学评估。 每年健康体检及安排对职业病接触岗

位员工进行职业病体检。 普通健康体检不可以代替

职业病体检。 职业病体检需要在岗前，岗中及离岗后

分别进行。 特殊情况下还需要进行应急职业健康检

查。 职业病检查的结果需要书面告知员工。

表 ４　 ＬＥＣ 评价方法
Ｔａｂｌｅ􀆰 ４　 ＬＥＣ ｅｖａｌｕａｔｉｏｎ ｍｅｔｈｏｄ

Ｌ⁃发生事故的可能性大小

事故或危险事件发生的可能性与他们实际发生的数字概率
有关。 下表列出事故或危险事件发生的可能性分数（Ｌ）按照预
先危险事件发生的可能性分数汇总表进行取 Ｌ 值。
分数值 事故发生的可能性

１０ 完全可以预料

６ 相当可能

３ 可能，但不经常

１ 可能性小，完全意外

０． ５ 很不可能，可以设想

０． ２ 极不可能

０． １ 实际不可能

Ｅ⁃人体暴露在危险环境中的频繁程度

人员出现在危险环境中的时间越长，则受到伤害的可能性越
大，相应的危险也越大。 下表列出暴露于潜在危险环境被指定的
分值数（Ｅ）。 按表内人体暴露于危险环境的频率程度对应的分
数值取 Ｅ 值。

分数值 暴露于危险环境的频繁程度

１０ 连续暴露

６ 每天工作时间内暴露

３ 每周一次，或偶然暴露

２ 每月一次暴露

１ 每年几次暴露

０． ５ 非常罕见地暴露

Ｃ⁃一旦发生事故会造成的损失后果

事故或危险事件造成的人员伤害或物质损失可在很大的范
围内变化，其可能结果的分数值（Ｃ）列于下表，依据下表取相应
的 Ｃ 值。
分数值 发生事故产生的后果

１００ 大灾难，许多人死亡

４０ 灾难，数人死亡

１５ 非常严重，一人死亡

７ 严重，重伤

３ 重大，致残

１ 引人注目，需要救护

表 ５　 风险等级评定表
Ｔａｂｌｅ􀆰 ５　 Ｒｉｓｋ ｒａｔｉｎｇ ａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ

Ｄ⁃危险性

Ｄ 值 危险程度 风险等级

＞ ３２０ 极其危险，不能继续作业 １
１６０ ～ ３２０ 高度危险，要立即整改 ２
７０ ～ １６０ 显著危险，需要整改 ３
２０ ～ ７０ 一般危险，需要注意 ４
＜ ２０ 稍有危险，可以接受 ５

３􀆰 ８􀆰 ７　 个体防护用品管理

个人 防 护 用 品 （ 劳 动 防 护 用 品 ） （ ｐｅｒｓｏｎａｌ
ｐｒｏｔｅｃｔｉｖｅ ｅｑｕｉｐｍｅｎｔ，ＰＰＥ）：是指由用人机构为劳动

者配备的，使其在劳动过程中免遭或者减轻事故伤

害及职业病危害的个体防护装备。 ＰＰＥ 按照防护部
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位分为 １０ 类。 个人防护用品是保障员工安全和健

康的最后一道防线。
各实验动物机构的管理者需要了解个人防护

用品的定义、分类及每种个人防护用品的使用范围

及保护要求，选择合格有资质的供应商采购并结合

自己机构的工作性质及岗位设立、资金配备及员工

需求等建立本机构的个人防护用品的配备及发放

标准［９］。 除了正式员工外，学生、实习生、保洁人

员、后勤人员的 ＰＰＥ 均应包括在内。 在选择时需要

注意以下 ４ 个方面：法规及标准、风险及作业流程的

评估、ＰＰＥ 的使用性能、工作场所及个人特殊要求。
各机构需要对进场后的 ＰＰＥ 要进行质量检查。 对

使用者进行相关的培训并做好记录。
３􀆰 ８􀆰 ８　 告知

各实验动物机构职业健康危害告知的形式有

（１）工作场所风险告知；（２）职业健康告知卡（职业

健康告知卡需要贴放在相应的职业健康危险区

域）；（３）警示标识；（４）访客告知书（清楚的告知来

访者在本机构进行访问可能遇到的职业健康风险

等。 （表 ６）
３􀆰 ８􀆰 ９　 培训

接受职业健康培训的人员需要包括所有员工

（机构正式员工、合同员工、实习生、学生、保安、保
洁、访客等）。 实验动物机构负责人需要参加生物

安全职业健康培训并取得证书。

４　 建立职业健康体系容易被忽略的问题

４􀆰 １　 职业病申报

没有及时进行职业病危害项目申报。 由于各

省市安监局有不同要求，故职业病申报需要根据各

省市的要求进行。 职业病危害因素按照《职业病危

害因素分类目录》进行。 是否存在职业病的可能也

可以根据工作场所有害因素职业接触限值［１０］ 及具

体情况来判断。
４􀆰 ２　 建设项目职业病防护设施“三同时”

职业病防护三同时指的是“建设项目职业病防

护设施必须与主体工程同时设计、同时施工、同时

投入生产和使用”。 这是被许多实验动物机构所忽

略的另一个重要的问题。 因此，提醒实验动物机构

需重视完成职业健康三同时，依照安监总局令第 ９０
号来进行职业病危害预评价、防护设施设计、危害

控制效果评价及相应的评审，组织职业病防护设施

验收。
４􀆰 ３　 职业健康检测

实验动物机构要建立一个有效的职业危害因

素检测计划，包括检测内容、检测类型及检测频率

等［３］。 检测内容需要根据“职业病危害因素分类目

录”找出本机构的职业病危险岗位再进行检测。 大

部分检测需要第三方检测公司进行。 实验动物

机构也可以进行自检，但使用的仪器要送第三

方定期校准。 所有的检测的结果需要记录并

归档。
４􀆰 ４　 工作场所职业病危害警示标识

在建立机构职业健康管理体系时需要特别注

意在工作场所职业病危害区域设立警示标识［１１］ 并

张贴职业病危害告知卡。
表 ６　 职业病危害告知卡示例

Ｔａｂｌｅ􀆰 ６　 Ｅｘａｍｐｌｅ ｏｆ ｏｃｃｕｐａｔｉｏｎａｌ ｄｉｓｅａｓｅ ｈａｚａｒｄ ｎｏｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ ｃａｒｄ
作业场所异丙醇，对人体有损害，请注意防护

异丙醇
２⁃Ｐｒｏｐａｎｏｌ

健康危害 理化特性

吸入高浓度蒸气可引起头痛倦睡、共济失调以及眼鼻
喉刺激症状；口服可致恶心、呕吐、腹痛腹泻、倦睡昏迷
甚至死亡；长期皮肤接触可致皮肤干燥皲裂

无色透明具有乙醇气味的可燃性液体，能与水互溶。 其
蒸气与空气可形成爆炸性混合物，遇明火、高热能引起燃
烧爆炸

当心中毒

应急处理

皮肤接触：脱去污染的衣着，用肥皂和清水彻底冲洗皮肤。
眼睛接触：提起眼睑，用流动清水或生理盐水冲洗，就医。
吸入：迅速脱离现场至空气新鲜处，保持呼吸道通畅。
食入：饮足量温水，催吐，洗胃，就医。

注意防护

　 　 　 　

５中国比较医学杂志 ２０１８ 年 ８ 月第 ２８ 卷第 ８ 期　 Ｃｈｉｎ Ｊ Ｃｏｍｐ Ｍｅｄ， Ａｕｇｕｓｔ ２０１８，Ｖｏｌ． ２８． Ｎｏ． ８



　 　 警示标识按照《工作场所职业病危害警示标

识》（ＧＢＺ１５８）及《用人单位职业病危害告知与警示

标识管理规范》执行，包括职业病危害事故现场警

示线的设置，警示图形标准规格及设置，图形标识

的分类及使用范围等。 各认证机构可以根据工作

场所职业病危险的实际状况选用警示语句。 警示

语句既可单独使用，又可组合使用，也可构成完整

的句子。
总之，职业健康，作为社会发展重要标志之一，

需要被实验动物机构管理人员的重视，真正建立职

业健康管理体系并落到实处。
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