[bookmark: _Hlk88910903]《生物医学中心实验室建设与管理要求》编制说明

[bookmark: _Hlk88909489]一、标准编制背景
生物医学中心实验室是指从事医学、生物和科学技术研究的，符合国家生物安全防护水平为一级或二级的科学实验场所，是24小时开放的科研公共平台。作为科研基础设施，生物医学中心实验室主要以研究人员开展科学研究工作为主。
新形势下，科研水平已成为评价生物医学单位，尤其是高校或医院综合实力的重要指标，因此各单位普遍加大了科研实验室硬件建设的投入力度，中心实验室的建设有了飞跃式的发展。然而，多年来国内生物医学单位的中心实验室在建设、运行和管理上仍沿袭过去传统体制下的模式，与当前快速上升的医学科研发展水平不相适应，不能有效满足现代医学科研的发展需求。主要表现为没有明确的科研实验室建设与管理规范或标准、实验室管理队伍不合理、国家尚缺乏对中心实验室安全运行、服务效率的监管依据等。因此有必要制订相关规范，对生物医学中心实验室的建设与管理进行规范。
二、标准编制意义
制定《生物医学中心实验室建设与管理要求》团体标准，将有效指导全国生物医学单位中心实验室的建设与管理，保证科研实验室的安全、高效运行，完善人员队伍建设体系；同时为科研中心实验室的评价和分级分类奠定基础。并有效减少生物医学中心实验室建设与管理的综合成本，包括减少实验室规划建设的参观考察费用，减少不必要的设备购置经费，信息化管理节约人力资源成本等，避免不必要的重复投入，指导实验室24小时开放提升运转效率等。符合国家“高质量发展”、“以科技创新实现社会主义强国梦”等的政策导向。
三、标准主要内容
本标准制定了生物医学中心实验室的建设要求，在规划与设计，包括实验室面积大小、场地功能划分、建设要求；人员队伍组建要求；实验室信息化管理以及实验室安全等各方面都给出了具体标准。共分为范围、规范性引用文件、术语和定义、生物医学中心实验室的建设要求、管理要求等五个部分。其中生物医学中心实验室的建设要求部分提出了实验室的设计原则、主体结构要求、通用场地建设规划要求、通风与电路系统及实验室信息化建设要求等；管理要求提出了实验室的安全管理、人员管理、废弃物管理及档案管理等要求，进行了相应的规定和说明。
四、标准编制过程
（一）启动立项
[bookmark: _Hlk94349260][bookmark: _Hlk144826024]根据会员单位的建议，2022年9月中国医药生物技术协会秘书处向协会标准工作委员会递交了《生物医学中心实验室建设与管理规范》团体标准编制申请，并于2023年6月通过专家审定后立项。中国医药生物技术协会联合中国医院协会（国家卫生健康委医学伦理专家委员会办公室）成立标准编制起草小组，正式启动团体标准编制工作。
（二）编制工作
[bookmark: _Hlk144910409]标准编制组首先对国内外相关行业规范、文献等进行了检索、分析、翻译和研究，对生物医学中心实验室建设与管理中涉及的一些重点问题进行了多次研讨。同时，开展了国内高校和医疗机构中心实验室建设与运行情况调研，对国内生物医学中心实验室建设与管理的现状和问题进行了分析。在此基础上明确了《生物医学中心实验室建设与管理规范》需要规定的关键内容，确定了《生物医学中心实验室建设与管理规范》框架原则。
（三）起草过程 
2021年6月，标准编制牵头单位在完成文献检索和调研工作的基础上，依据GB/T 1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》等标准编制要求，与标准编制参与单位共同开展了《生物医学中心实验室建设与管理规范》研究制定工作，并于2022年5月形成了《生物医学中心实验室建设与管理规范》（草案）。2022年6月和7月中国医药生物技术协会向相关科研中心实验室和科研公共平台的专家以及标准起草参与单位进行了两轮征求标准草案的意见，共收到265条修改建议和反馈。编制组对收集到的意见建议进行了多次认真研究和反复讨论，对《生物医学中心实验室建设与管理规范》（草案）进行了修改和完善。2022年10月中国医药生物技术协会组织高校和医疗单位科研管理部门、中心实验室、国家或省级重点实验室以及专科实验室等相关专家召开了专家研讨会，对草案处理意见和部分问题进行了深入讨论。根据专家意见，编制组对《生物医学中心实验室建设与管理规范》（修改稿）进一步做了完善；2023年8月，编制组再次与科研实验室专家就重点问题进行了深入讨论，按照团体标准编制格式要求，形成了《生物医学中心实验室建设与管理规范》征求意见稿。
2023年10月23日-11月22日，中国医药生物技术协会在协会的官网和微信公众号上面向公众公开征求对《生物医学中心实验室建设与管理规范》（征求意见稿）的意见。根据公众的修改建议，再次修改与完善后，形成了最终的《生物医学中心实验室建设与管理规范》（送审稿）。
2023年11月，中国医药生物技术协会标准工作专家委员会组织专家以视频会议和线下会议形式召开标准第一次审定会，根据专家意见，编制组将标题改为“生物医学中心实验室建设与管理要求”，并对文内的语言格式作了部分修改。
2023年4月3日，中国医药生物技术协会标准工作专家委员会组织专家以视频会议和线下会议形式召开标准第二次审定会，专家认为标准的编制过程基本符合中国医药生物技术协会团体标准管理办法（试行）要求，专家组原则同意标准通过审定，建议对标准的语言进一步规范，毒麻药品的管理内容按照国家相关法律法规进行修订。编制组根据上述意见，修改形成了《生物医学中心实验室建设与管理要求》（公示稿）。
五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准及行业标准的关系
本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准及行业标准无冲突。
六、贯彻标准的措施和建议
标准发布后将召开标准宣贯会议及培训活动。向业内标准使用单位发放标准宣贯资料，指导实操并解答标准中相关技术难点和疑点。并将根据生物医学中心实验室建设与管理规范体系，组织专家编制中心实验室各基础实验室与专项实验室的建设标准，确定中心实验室的运行评价办法；完善标准体系。
七、其他应予说明的事项 
本标准适用于新建或改扩建生物医学中心实验室（生物安全防护水平为一级或二级）的建设与管理，其他生命科学实验室可参照使用。不适用于非开放共享的科研实验室，例如第三方检测实验室、临床检测实验室以及其他出具正式检测报告的实验室等。
