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摘要:从安全角度出发,综述了国内外关于感染性物质安全监管方面的法律法规,总结了感染性物质安全防护

的要点,并归纳了感染性物质包装的相关检测技术,以为感染性物质包装的安全监管提供借鉴。
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暋暋2011年3月2日,新的《危险化学品安全管理条

例》已正式发布(国务院令第591号),2011年12月1
日起施行。 该条例的制定加强了危险化学品的安全管

理,目的是预防和减少危险化学品事故从而保障人民

群众生命财产安全和保护环境。 感染性物质的危害性

特殊,且广泛应用于医疗和实验室研究领域,国际国内

对其安全防护非常重视,包装作为安全防护的措施之

一,必须适应并满足感染性物质的特殊防护要求。

1暋感染性物质及其危害分析

感染性物质是已知或有理由认为含有病原体的

物质。 病原体是指会造成人类或动物感染疾病的微

生物(包括细菌、病毒、立克次氏剂、寄生虫、真菌)和
其他媒介,如病毒蛋白[1] 。 从生物医学角度上讲,感
染性物质包括很多种,例如生物制品、实验室中的经

过基因修改的微生物、医疗或者临床废物、被感染的

动物等等。 因此,感染性物质存在于多个领域,作为

一种特殊危险品,其安全防护非常重要。

在联合国《关于危险货物运输的建议书 规章范

本》中将危险物质划分为9大类,感染性物质划入6.2
项,并划分为 A 类和B类感染性物质。 A 类感染性

物质是以某种形式运输的感染性物质,在与之发生接

触时(感染性物质泄漏到保护性包装之外,造成与人

或动物的实际接触),可造成健康的人或动物的永久

性失 残、 生 命 危 险 或 致 命 疾 病, 联 合 国 编 号 为

UN2814和 UN2900。 B类感染性物质是不符合 A
类标准的感染性物质,联合国编号为 UN3291 和

UN3373[1] 。
世界卫生组织根据感染性微生物的相对危害程

度制订了危害度等级, 将各种感染性物质的生物安

全分为4级,即 WHO 的危害度1~4级。 感染性物

质是具有生物性危害的一类物质[2] 。

2暋感染性物质的安全监管

2.1暋国际规章

联合国危险货物运输专家委员会提出的《关于危
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险性货物运输的建议书·规章范本》给出了感染性物

质的定义、分类、包装和运输的规范和指导。 其它涉

及不同运输形式的国际组织制定的有关感染性物质

运输的相关内容也基于此。 国际海事组织(IMO)制
订了 《国际海运危险货物规则》[3] ,国际民航组织

(ICAO)制订了《国际空运危险货物规则》[4] ,欧洲铁

路运输中心局(OCTI)制订了《国际铁路运输危险货

物规则》[5] ,欧洲经济委员会(ECE)制订了《国际公路

运输危险货物欧洲协议》[6] 。 世界卫生组织发布的

《感染性物质运输指南》[7] 提出了感染性物质的运输

要求。

2.2暋国内规章

新的危险化学品安全管理条例对危险化学品的

使用、储存安全等进行了规定[8] 。 此外,针对感染性

物质的安全管理,国内的相关规定有:《关于加强医用

特殊物品出入境管理卫生检疫的通知》[9] (卫科教发

暡2003暢230号)、《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》 (卫生部令第 45
号)[10] 、《病原微生物实验室生物安全管理条例》[11] 。
由此看出,国内在对危险品管理的基础上,出台了一

系列的针对涉及生物安全类的危险品安全管理的规

章。

3暋感染性物质的人员安全防护和环境安全防护

国际上对于危险化学品的安全防护非常重视,联
合国《关于危险货物运输的建议书》中规定:“有关的

国家机构和/或国际组织,应制定在运输危险货物期

间发生事故或意外时须采取的应急规定,以保护人

员、财产和环境。暠[1] 。
感染性物质安全防护的关键点是接触危险的防

护,一旦暴露于任何感染性物质,正确的应对措施是

采用洗消剂尽快对受接触的部位进行清洗或消毒。
某种感染性物质接触了破损皮肤,用肥皂和水或消毒

剂清洗受影响的部位也可降低感染的危险。 如怀疑

人体接触了感染性物质时,应尽快就医。
从安全、卫生、环保的可持续发展角度考虑,感染

性物质的环境安全防护也应当引起重视。 对于所有

感染性物质溢出物,可采用以下清除程序[7] :栙戴手

套和穿防护服,必要时还需有脸部和眼部防护;栚用

布或纸巾覆盖并吸收溢出物;栛向布或纸巾上倾倒消

毒剂,包括其周围区(通常可用5%漂白水,但在飞机

上发生溢出时,则应使用季铵类消毒剂);栜使用消毒

剂时,从溢出区域的外围开始,朝向中心进行处理;栞
经约30min后,清除这些物质,如果现场有碎玻璃或

其他锐器,则用畚箕或硬质纸板收集并将其存放于防

刺穿容器内以待处理;栟对溢出区进行清洁和消毒

(如有必要,重复第栚-栞步);栠将受污染的材料置

于防漏、防刺穿的废弃物处理容器内;栢经成功的消

毒后,向主管机构通报溢出事件,并说明已经完成现

场清除污染工作。

4暋感染性物质的包装基本要求

感染性物质包装的安全保护性至关重要,是预防

相关人员暴露于感染危害性的安全保障、避免感染事

件发生的重要因素。 综合考虑到感染性物质的危害

性,分析其包装应满足如下的功能要求。

1) 多层包装。 感染性物质的包装形式应为组合

包装,主要是达到多重防护,内包装主要满足盛装和

保护要求,外包装主要满足运输防护要求。

2) 辅助材料。 辅助材料主要是内外包装之间的

缓冲材料以及吸附材料,缓冲材料主要是对外力作用

造成的撞击进行足够的缓冲以保护容器,例如有泡

沫、缓冲垫板等;吸附材料的主要作用是对吸附意外

洒漏的感染性物质,防止感染性物质洒漏于包装之

外,其吸附材料应当充足且有效。

3) 包装信息要求。 包装附带信息主要作用是内

装危险品的警示和包装本身的性能标识,包括了包装

的标记、标签以及内装物信息。 首先,感染性物质包

装的标记首先满足联合国危包标记的要求,见图1;

图1暋感染性物质包装的标记示例

Fig.1Exampleforthemarkingofinfectioussubstance

其次,感染性物质组合包装的每一层包装都有内装物

信息要求,详见第5部分;再次,感染性物质包装的标

签有其特殊性,除了主要危险性标签(见图2,6.2号式

样)外,感染性物质包件还必须贴其内装物的性质所要

求的任何其他标签。 UN3373的标签要求,见图3。
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图2暋感染性物质的危险性标签

Fig.2Thedangerlabelofinfectioussubstance

图3暋UN3373的危险性标签

Fig.3ThedangerlabelofUN3373

标签下半部分可载明:“感染性物质暠,和“如有破

损或渗漏,立即通知公共卫生当局暠;符号(3个新月

形重叠在一个圆圈上)和印文:黑色;底色:白色;数字

“6暠写在底角。

5暋感染性物质的包装形式

感染性物质,通常有3层包装系统[12] ,这一包装

系统包括:

1) 用于装感染性物质的主容器。 能够防渗漏,
该容器用足量的吸附性材料进行包裹,以便在发生渗

漏时可以吸收所有液体。 主容器的表面贴上标签,标
明标本类别、编号、名称、样本量等信息。

2) 第2层耐用的、水密性、防渗漏的中层包装。
把主容器装入其中并对其起保护作用。 相关文件(例
如样品数量表格、危险性申明、信件、样品鉴定资料、
发送者和接收者信息)应该放入一个防水的袋中,并
贴在辅助容器的外面。

3) 外包装。 中层包装置于外包装内,并加垫适

宜的缓冲材料。 外包装应能保护其内容物在运输时

不受外界的影响,例如遭受物理性损坏。 外包装应按

要求在外表面贴上统一的标识信息。

6暋感染性物质包装的检测技术要求

根据联合国《关于危险货物运输的建议书·规章

范本》以及不同运输形式的国际组织的相关规定,感
染性物质包装首先应满足常规危险品包装的4项基

本试验项目[13] ,即跌落、堆码、气密、液压试验。 另

外,对于某些感染性物质,直接盛装于针管、试管中,
然后将针管、试管直接放于主贮器中,由于针管、试管

本身具有尖锐性,因此该类包装的性能检测需要保证

内容物的尖锐性不对包装件造成影响,基于这一点出

发,感染性物质包装区别于常规危险品包装的试验区

别之一就是增加了戳穿试验[1] 。

6.1暋A类感染性物质包装检测技术

6.1.1暋跌落试验

1) 试验设备。 跌落试验机和跌落冲击台。

2) 试样的预处理。 试验之前每个感染性物质包

装样品应按照运输状态进行灌装和封口,每个主贮器

应装至不小于其容量的98%,但液态或固态感染性

物质应以水或者水/防冻剂代替。 纤维板质外包装的

容器,应对容器样品喷水,喷水量为每小时5cm 的情

况下至少喷1h,然后进行跌落试验。 主贮器或外贮

器为塑料的包装,将试验样品及其内装物降至-18
曟或更低的温度,放置至少24h,并在移出该环境后

15min之内进行跌落试验。

3) 试验方法。 要求容器样品应从9m 高处自由

跌落到无弹性、平坦、水平、厚重而坚硬的跌落冲击台

上。 对于方形的感染性物质包装,取5个试样进行测

试,跌落方式分别为:底部平跌曻顶部平跌曻最长侧

面平跌曻最短侧面平跌曻角跌落。 对于圆形的感染

性物质包装,取3个试样进行测试,跌落方式分别为:
顶部凸边斜着落地,重心在撞击点正上方曻底部凸边

斜着落地曻侧面平着落地。 规定的顺序跌落之后,主
贮器不得有泄漏,辅助容器里应有吸收材料一直裹着

主贮器,则判该项试验合格。 准备盛装干冰的感染性

物质包装容器,要求另外选择一个样品存放至所有干

冰消失为止,然后选择最有可能造成容器损坏的一个

方向进行跌落试验。

6.1.2暋戳穿试验

1) 试验设备。 戳穿试验机。

2) 试验方法。 对于质量不大于7kg的感染性物

质包装容器,特定圆弧状的圆柱形钢棒从1m 高处
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(撞击端到撞击面)垂直自由跌落对准包装容器撞击。
对于质量大于7kg的感染性物质包装容器,让样品

从1m高处(从钢棒顶端量起)对准固定钢棒顶端垂

直自由落下。 每次戳穿后,即使辅助容器被戳穿,只
要主贮器没有泄漏,则判该项试验合格。

6.1.3暋堆码试验

1) 试验设备。 包装件堆码试验机。

2) 试验方法。 堆码方式可选择重物堆码或者堆

码试验机来进行。 将规定的试验负荷量加载于试验

样品的运输受力面上,保持预定的试验时间,一般为

24h。 堆码负荷量的计算一般是根据运输过程中包

括试验样品在内的堆码高度不小于3m 来计算。 试

验结束后要求包装无倒塌,无影响运输安全的变形,
内容无泄漏。

6.1.4暋耐压试验

1) 试验对象。 根据《规章范本》规定,联合国编

号为2814和2900的感染性物质包装要求主贮器或

辅助容器必须能经受得住产生不小于95kPa压差的

内部压力和-40~+50曟之间的温度,不至于泄漏。

2) 试验设备。 空气压缩试验机、高低温交变试

验箱。

3) 试验方法。 通过空气压缩机对感染性物质包

装容器(针对主贮器或辅助容器)进行加压,保持压力

在95kPa,并在-40~50 曟之间的温度范围内观察

容器的密封状况,要求容器无泄漏。

6.1.5暋气密试验

1) 试验对象。 对于盛装有挥发毒性或者挥发物

与空气接触有危险反应的危险品包装要求进行气密

试验,感染性物质包装适应该要求。

2) 试验设备。 空气压缩试验机、水浴。

3) 试验方法。 对包装容器(针对主贮器或辅助

容器)进行加压至20kPa,并保持压力达到一定时间,
观察容器的渗漏情况。

6.2暋B类感染性物质包装检测技术

B类感染性物质的检测技术可以参照 A类(有特

定试验对象的除外),区别是跌落试验要求相对低,跌
落高度不同于 A类感染性物质,将包装试样从1.2m
处跌落到跌落冲击台上。

7暋结语

要确保感染性物质的流通安全,包装的安全性能

是一个重要方面。 同时,相关人员应掌握感染性物质

的防护要点,随着全球领域对安全、卫生、环保的日益

重视,加强对感染性物质包装的质量把关意义重大。
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(上接第132页)
了印刷速度与颗粒尺寸间的关系。

从图9中可以看到,由于兰达纳米数字印刷机采

用水基型纳米油墨显影工艺,颜料颗粒尺寸制备得很

小,工艺控制容易实现,且无需随印刷速度的增加而

加大颗粒尺寸(在图9中表示为一根水平线,说明水

基型纳米油墨颗粒尺寸与印刷速度无关)并具有较高

的印刷质量(低于胶印外观质量阀值线)。

4暋结语

纳米印刷技术是一门全新的数字印刷技术,数字

印刷的最大特点是改变原有的长版印刷模式,使操作

更为灵便。 新型的兰达纳米数字印刷机更是结合质

量、速度、低成本、宽泛的承印材料和高效环保理念为

一身的智能型数字印刷机。 这也是第一次,商业印刷

厂不再需要在具有产品多样化、可以实现短期经济效

益的数字化印刷与单张印刷成本低、产能高的胶印机

之间进行抉择。 期待纳米数字印刷机给我们带来惊

喜的同时,能够在印刷的道路上可持续发展。
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