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浅谈药物 GLP 实验室废弃物的安全管理 
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摘  要：实验室废弃物对环境造成的污染不容忽视，分类收集是合理、高效处理与处置废弃物的前提和有力保障。担负药物

研发任务的药物非临床研究质量管理规范（GLP）实验室废弃物种类繁多，性质、数量差异较大，如果处置不当，不仅会威

胁实验室及周边环境的安全，而且也威胁到研究人员自身的安全。需要制定适宜的实验室废弃物分类收集与处理处置的规章

制度，控制有害废弃物的危害，并对其进行有效的安全管理。 
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Introduction of safety of drug GLP laboratory waste management 

SUN Chang-hua, ZHU Qing-fen 
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Abstract: Hazardous waste pollutes the environment and should not be ignored. Separate collection is reasonable and efficient 
process to disposal hazardous waste. There is a wide variety of waste in good laboratory practice (GLP) laboratory for drug 
development, which is different in the nature and quantity, and if inappropriate disposed, it is threaten not only to the surrounding 
environment, but also to researchers themselves. Appropriate laboratory waste classification, collection, and disposal regulation need 
to be established to lower the risk of hazardous waste and carry out the effective safety management. 
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药物非临床研究质量管理规范（good laboratory 
practice，GLP）作为药物安全性评价方面的良好实

验室规范，是国际上药物非临床安全性评价工作共

同遵循的规范，也是国际间毒理学数据交换和资料

互认的基础[1]。GLP 是用于规范与人类健康和环境

有关的非临床安全性研究的一整套组织管理体系，

包括机构设置、人员资质、试验计划、试验实施过

程、试验的监督、记录、档案和报告的管理[2]。GLP
实验室是由国家主管部门进行资质认可的主要从

事药物非临床安全性评价研究的实验室或机构。随

着我国医药工业的迅猛发展，GLP 实验室的数量和

规模也在不断扩大，实验室承接研究项目的种类和

数量也日益增多，因而产生的实验室废弃物也大幅

增加。如果废弃物处置不当，不但会威胁实验室及

周边环境的安全，而且也威胁到研究人员自身的安

全。因此，GLP 实验室除了保质保量完成药物的安

全性评价研究工作外，加强对废弃物的安全管理也

尤为重要。目前，国内尚未出台与实验室废弃物相

关的管理规定。山东省食品药品检验研究院药物安

全评价中心根据在实验室废弃物安全管理方面的

工作情况，依据国家现有的相关规定和要求，制定

了一系列的规章制度、标准操作规程（SOP），并出

台了相关措施，目的是为了控制和减少有害废弃物

的危害，并对其进行有效的安全管理，下文进行简

要的归纳总结与同道分享。 
1  废弃物的分类 

对实验室废弃物科学分类是实验室安全和环

保的基本保障，也是实验室废弃物回收处理的第一

步[3]，对于保障实验室及人员安全和保护实验室环

境、促进环保事业发展都有重要作用。实验室废弃 
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物通常是指实验过程中产生的有毒、有害的气体、

废液、废渣、实验材料、实验器材等[4-5]。GLP 实

验室废弃物通常是指在试验过程中产生的生物样

本（包含血样、组织、尿样、粪便等），病原体培

养基、标本（菌种、细胞株）和菌种、毒种保存液

以及血液污染过的针头、枪头、纱布、棉球、棉签；

剩余废液、剩余供试品、动物组织、尸体等已失去

试验使用价值，无法回收和利用的物质。 
《医疗废物管理条例》已于 2003 年 6 月 4 日经

国务院第十次常务会议通过，2003 年 6 月 16 日公

布并实施[6]。《医疗废物分类目录》由国家卫生和计

划生育委员会于 2003 年 10 月 10 日颁布实施[7]。结

合政策法规和实际情况，本中心对废弃物进行一、

二级分类，一级分类将废弃物大致分为普通废弃物

和医疗废弃物；二级分类是在一级分类的基础上进

行细化分类，普通废弃物大致可分为设施保障类、

动物管理类，医疗废弃物又可分为固体废弃物、液

体废弃物、气体废弃物及尖锐型废弃物，见表 1。 

表 1  GLP 实验室废弃物分类 
Table 1  GLP laboratory waste classification 

 

1.1  普通废弃物 
普通废弃物大致可理解为在生产、生活及其他

相关活动中产生的不具备直接或者间接感染性、毒

性以及其他危害性，无需对其进行单独收集、运送、

贮存、处置及监督管理的废弃物。 
1.1.1  设施保障类  这类废弃物大致可分为耗材

一级分

类 
二级分类 内容 暂存容器 暂存地 去向 

耗材：荧光灯管、紫外灯管、灯罩、水电开关、过滤

器（初效、中效、高效）、电机皮带等 
普通垃圾

桶 
普通垃圾池 环卫局 设施保障 

电器元件：电磁阀、继电器、变频器、电机、风机、

控制模块、空调系统组件等 
单独处理 

普通废 
弃物 

动物管理 动物管理废弃物；实验方案无特殊说明的动物粪便、

垫料；物品包装等 
普通垃圾

桶 
普通垃圾池 环卫局 

手套、口罩、帽子、手术衣、注射器等一次性试验用

品 
废弃的供试品容器（玻璃、塑料及其他材质）及附属

部件（胶塞、铝盖等） 

医疗垃圾

桶 
其他废弃物

暂存室 

被动物血液、尿液、粪便等污染过的纱布、棉球、棉

签等废弃物 
实验动物的组织、器官及尸体 
病理废弃的湿标本、蜡块等 
血液、尿液污染过的枪头、EP 管、检测使用的一次性

耗材等 
废弃的全血、血清、组织、尿液、粪便等 

固体废弃物 

血液检测过程中已凝集的血样、盛放血样的一次性容

器等 

医疗垃圾

桶 
尸体暂存室 

具资质的

环保公司 

供试品原液 
细胞、遗传试验剩余废液等 
试验剩余供试品 
液相色谱产生的流动相、洗液等废液 
血液分析仪、血生化仪产生的洗液等废液 

液体废弃物 

病理制片、生殖试验标本制作过程中产生的废液 

废液桶 废液暂存室 具资质的

环保公司 

气体废弃物 易挥发试剂例如甲醛、二甲苯、盐酸、硝酸等 通风管道经稀释、过滤器处理 

医疗废 
弃物 

尖锐型废弃

物(固体) 
注射器针头、手术刀片、备皮刀片、切片刀片、手术

缝合针、破碎的玻片及玻璃器皿等 
利器盒 其他废弃物

暂存室 
具资质的

环保公司 
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和电器原件。耗材主要为荧光灯管、紫外灯管、灯

罩、水电开关、过滤器（初效、中效、高效）、电

机皮带等；电器原件主要是电磁阀、继电器、电机、

控制模块、空调系统组件等。 
1.1.2  动物管理类  这类废弃物大致分为动管废

弃物；实验方案无特殊说明的动物粪便、垫料，物

品包装等。 
1.2  医疗废弃物 

医疗废弃物是指医疗卫生机构在医疗、预防、

保健以及其他相关活动中产生的、具有直接或者间

接感染性、毒性以及其他危害性的废弃物[7]。根据

《医疗废物分类目录》的规定和要求，GLP 实验室

试验产生的废弃物大多要作为医疗废弃物进行分

类和处理。 
1.2.1  固体废弃物  固体废弃物复杂多样，数量相

对较多，主要包括手套、口罩、帽子、手术衣、注

射器等一次性试验用品；废弃的供试品容器及附属

部件；试验过程中被动物血液、尿液、粪便等污染

过的纱布、棉球、棉签等废弃物；实验动物的组织、

器官及尸体；病理废弃的湿标本、蜡块等；血样、

尿样污染过的枪头、离心管、检测使用的一次性耗

材等；废弃的全血、血清、组织、尿样、粪便等；

血液检测过程中已凝集的血样、盛放血样的一次性

容器等。 
1.2.2  液体废弃物  液体废弃物是指实验中产生

的液体或流体状的废弃物，主要包括供试品原液，

细胞及遗传试验产生的废液，试验剩余供试品，液

相色谱产生的流动相、洗液等废液，血液分析仪、

血生化仪产生的洗液等废液，病理制片、生殖试验

标本制作过程中产生的废液。 
1.2.3  气体废弃物  气体废弃物主要是指在实验

过程中使用的易挥发试剂，如甲醛、二甲苯、盐酸、

硝酸等。相对于固体和液体废弃物，气体废弃物较

少，主要在病理部门切片制作过程中产生。 
1.2.4  尖锐型废弃物  尖锐型废弃物主要指注射

器针头、手术刀片、备皮刀片、切片刀片、手术缝

合针、破碎的玻片及玻璃器皿等废弃物。这类废弃

物也可被划分为固体废弃物，但由于其易造成废弃

物处理人员的意外伤害，或引起病毒感染等危害，

所以将其作为一类特殊的废弃物，于利器盒内存

放，进行单独处理。 
2  废弃物安全处理的基本原则 

废弃物安全处理的基本原则包括及时处理、分类

处理、集中收集、定点存放、标识清楚、专人负责 6
个方面。 
2.1  及时处理 

实验中产生的废弃物，一定要及时进行处理，

并将处理过程形成制度[8]，贯彻“即产生即处理”

的思想和制度，减少其扩散、污染的时间[4]。 
2.2  分类处理 

实验室废弃物复杂多样，应依据所制定的废弃

物分类标准进行合理分类，定期进行安全处理。同

时，不同废弃物间可能会发生化学反应或交叉污

染，使污染的机会增大，因此应防止造成二次污染。 
2.3  集中收集、定点存放 

实验室内设置指定的废弃物收集地点，设立 3
个不同功能的房间，分别为尸体暂存室、废液暂存

室、其他废物暂存室。 
2.4  标识清楚 

本中心实验室内均放置两个垃圾筐，一个为普

通垃圾筐，主要放置普通废弃物；另一个为带有统

一标识的黄色的医疗废弃物箱，主要存放医疗废弃

物。实验室内还配有明显标识的利器盒，专门存放

尖锐型废弃物；此外，临床检验室、病理技术室、

供试品分析室、供试品室均放置统一标识的容器。 
2.5  专人负责 

实验室废弃物从分类收集、贮存保管到处理处

置等各个环节必须均要有专人负责，建立相应环节

的 SOP 和登记记录，以便于溯源管理。 
3  废弃物安全处理的方法 

首先，普通废弃物、医疗废弃物需要分类处理；

其次，医疗废弃物需委托具备相关资质的环保公司

进行处理。 
3.1  普通废弃物 

普通废弃物可根据“区别对待、物尽其用”的

原则进行处理，如设施保障中的电器原件根据其利

用价值可单独处理，其他普通废弃物可暂存于中心

普通垃圾桶内，集中收集后运往环卫局进行处理。 
3.2  医疗废弃物 
3.2.1  固体废弃物 

（1）手套、口罩、帽子、手术衣、注射器等一

次性试验用品、废弃的供试品容器及附属部件等暂

存于医疗垃圾桶内，统一集中于其他废弃物暂存室

处理。 
（2）试验过程中被动物血液、尿液、粪便等污

染过的纱布、棉球、棉签等废弃物；实验动物的组
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织、器官及尸体；病理废弃的湿标本、蜡块等；血

样、尿样污染过的枪头、离心管、检测使用的一次

性耗材等；废弃的全血、血清、组织、尿样、粪便

等；血液检测过程中已凝集的血样、盛放血样的一

次性容器等，用医疗垃圾桶收集后置于尸体暂存室

的冰箱内冻存。 
3.2.2  液体废弃物  液体废弃物集中收集，暂存于

废液暂存室统一处理。 
3.2.3  气体废弃物  实验室产生的少量气体废弃

物可通过通风柜的通风管道与空气充分交换混合，

稀释后直接排向室外，但通风柜的通风管道应加设

过滤器[3]。 
3.2.4  尖锐型废弃物  尖锐型废弃物先暂存于各

实验室的利器盒内，当利器盒达到容积的 70%时应

封闭封口，暂存于其他废物暂存室统一集中处理。 
3.3  医疗废弃物需委托具备相关资质的环保公司

进行处理 
通常情况下，固体废弃物和尖锐型废弃物一般

交由动物或生活用品无害化处理中心处理；液体废

弃物则交由工业弃置废物回收处理中心处理。 
4  废弃物安全管理的措施 
4.1  加强培训，提高安全意识 

人是实验室的主体，人的不安全行为也是导致

事故发生的首要因素[9]。因此，对新进入实验室的

工作人员除了进行 GLP 相关知识的系统培训外，还

应加强在废弃物安全管理、人员安全防护等相关领

域的培训，牢固树立安全意识，杜绝乱排放、乱丢

弃的行为。 
4.2  专人负责，责任明晰 

实验室在废弃物的管理方面应严格执行“谁主

管，谁负责；谁使用，谁负责”的原则[10]；将实验

室废弃物的安全管理实施情况纳入员工考核范围；

质量保证部门除了开展定期检查外，还应加强不定

期检查，发现问题及时解决并加强其监督职能。 
4.3  加大安全保障投入，降低安全风险 

在 GLP 实验室的规划和建设过程中应预留充

足且合理的废弃物暂存室；配备实用性强、设计合

理的废弃物分类收集装置和冻存容器；设计并使用

规范的分类标签，力争做到标识到位、标识清楚。 
4.4  建立健全规章制度，保证有效执行 

通过参阅大量资料并充分考虑实际情况，制定

适宜的实验室废弃物分类收集与处理处置的规章

制度，如“实验室废弃物分类标准”“实验室废弃

物安全管理操作规程”“实验室废弃物安全处置流

程图”“实验室废弃物安全突发事件应急预案”等，

引入责任明确、奖惩分明、措施有力的监管评价机

制，保证有关制度长期、有效被执行。 
随着社会的进步和经济的发展，环境问题已成

为威胁人类发展与进步的重要因素之一。人们也越

来越意识到环境保护的重要性。及时、正确、妥善

地处理实验室的废弃物，既避免了潜在的安全隐

患，又培养了试验人员良好的环保习惯，增强了环

保意识，保证可持续发展。对于 GLP 实验室产生的

废弃物，实验室管理者应该引起足够的重视，只有

足够的重视才能推动相关措施得到有效地执行；也

只有创建符合客观实际的实验室废弃物安全管理

体系，才能保证实验室安全、健康、环保、可持续

发展。 
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