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一、编制标准的目的和意义
生物安全二级实验室 (biosafety 2 level laboratory)是使用能够对人或动物致病，但对实验室工作人员、社区、牲畜或环境不易导致严重危害，或者实验室暴露不会引起严重感染，切对感染有有效的预防和治疗措施，并且疾病传播的危险有限的病原体进行实验活动的场所。
制定该标准的目的：按照国家卫生健康委员会发布的《人间传染的病原微生物目录》中的规定，生物安全二级实验室（BSL-2/ABSL-2实验室）是开展第三类病原微生物实验活动以及第二类病原微生物的样本检测和未经培养的感染材料操作所必需的生物安全防护实验室。按照《中华人民共和国生物安全法》和国务院424号令《病原微生物实验室管理条例》的要求，病原微生物实验室的设立单位负责实验室的生物安全管理，制定科学、严格的管理制度，定期对有关生物安全规定落实情况进行检查”。综上要求，为了更好地规范生物安全二级实验室（BSL-2/ABSL-2实验室）的运行管理，生物安全二级实验室应有效的管理体系，建立科学规范的技术程序，从而保障不同地域、不同领域的生物安全二级实验室运行管理的标准化和规范化。制定《生物安全二级实验室运行管理指南》，目的在于指导实验室设立单位或机构建立生物安全二级实验室运行管理的标准化程序和科学措施，更好地保障生物安全二级实验室的标准化运行和规范化管理。
编制该标准的意义或必要性：生物安全实验室是开展疾病控制、医疗、科研、研发、教学等工作任务的重要场所，生物安全二级实验室适用最广、使用量最大，是开展传染性疾病监测和控制、病原微生物科研、生物医药研发、教学等工作的“主力军”。在历次的重大传染病防控中，如抗击严重急性呼吸综合征(SARS)、人感染禽流感、中东呼吸综合征(MERS)、新型冠状病毒肺炎(COVID-19)等，生物安全二级实验室对于保护实验室工作人员安全和环境安全发挥了至关重要的作用。2004年我国发布了生物安全实验室相关的多项规范。按照《生物安全法》和国务院424号令《病原微生物实验室生物安全管理条例》的规定和要求，实验室的设立单位负责实验室的生物安全管理，病原微生物实验室设立单位的法定代表人和实验室负责人对实验室的生物安全负责。国内生物安全二级实验室的运行管理要遵守《生物安全法》、国务院424号令《病原微生物实验室生物安全管理条例》和GB19489-2008《实验室生物安全通用要求》等法律法规和标准的规定要求。
对于生物安全实验室而言，实验室设施设备、实验操作和运行管理缺一不可。截止2022年7月底，从事人间传染的病原微生物实验活动并已备案的生物安全二级实验室有4.6万多个。2020年国家卫生健康委员会和各省直辖市自治区卫生健康委员会开展了生物安全实验室的安全检查和统计调查，从调查数据和各种实验室安全督导检查数据分析发现，生物安全二级实验室运行管理中主要存在这几方面的问题：生物安全责任人不明确、生物安全培训覆盖面不全、管理体系文件不全、应急处置预案不实用、实验废弃物收集和包装处置不符合要求等问题。导致这些问题的发生或出现，根据现场交流和调查数据分析，其原因有：（1）现有法律法规和国家标准从宏观层面指导实验室运行管理，但是在微观层面缺乏可操作性，缺乏对生物安全二级实验室运行管理的针对性，实验室管理人员容易产生理解偏差；（2）尚无生物安全二级实验室运行管理全要素的标准，对实验室管理缺乏统一的标准化指导，没有标准可参考，导致现有实验室在管理水平上参差不齐、差距极大、现状堪忧。
在“十四五”开始，一方面要落实《生物安全法》的要求，另一方面随着对新发突发传染病防控需求，以及生物技术的发展需要，生物安全二级实验室数量正在不断增加，为了避免出现生物安全事件，保证新建设生物安全二级实验室运行符合标准化和规范化，必须制定行之有效的运行管理标准，使实验室安全稳定地运行。
本标准的编制正是从生物安全二级实验室运行管理的具体环节给出了明确的技术指导，保证生物安全二级实验室运行既满足国家法律法规和标准的要求，又满足实验室设立单位使用和管理的需求，同时也丰富了实验室生物安全标准体系。

二、工作简况
1、 任务来源
由北京实安科技有限公司等6家单位共同起草，于2023年5月向中国医药生物技术协会提出申请，2023年6月26日经过专家评审，6月29日获得批准立项，并归口管理。
2、主要工作过程
1）成立标准编制框架研究
2023年3月初，北京实安科技有限公司等6家单位成立本标准草案编写工作组，分工搜集整理国内外的研究资料、行政法规文件、国内外相关标准与技术规范，开展系列研究工作，分析相关信息，形成了《生物安全二级实验室运行管理通用要求》标准的编写框架，草案编制工作组通过标准资料调研分析并结合我国国情，与2023年3月底完成《生物安全二级实验室运行管理通用要求》标准编制框架结构的制定。
2）起草和立项阶段
2023年4月开始，标准草案编制工作组在《生物安全二级实验室运行管理通用要求》编制框架的基础上，进行了草案编写。
2023年5月，《生物安全二级实验室运行管理通用要求》编制工作组向中国医药生物技术协会提出标准立项申请，2023年6月29日中国医药生物技术协会批准了《生物安全二级实验室运行管理通用要求》立项申请，在全国团体标准信息网上公布。
3）参编单位征集并完成征求意见稿
2023年7月-9月，编制工作组向涉及生物安全实验室的科研院所和企事业单位广泛进行调研和需求分析，收集整理了有关的技术资料及相关标准，经多次研究讨论，进一步修改和完善了标准初稿内容，形成了标准讨论稿。
从2023年7月～9月，牵头起草单位面向社会征集参编单位，截止2024年9月底，有征集了14家参编单位，成立新的编制工作组。2023年10月8日，编制工作组在北京召开线上线下会议，与会人员对标准讨论稿有关条款进行商讨修改，形成了标准内部征求意见稿,2023年11月上旬根据各参编单位的反馈意见进一步修改，形成了本标准征求意见稿。
4）征求意见阶段
2023年11月14日-2024年2月29日，通过中国医药生物技术协会网站、生物安全专业委员会微信公众号、第三届委员群等途径，面向社会广泛征求《生物安全二级实验室运行管理指南》的意见；截止2024年2月底，共收到12家单位60条修改意见，编制组经过汇总，采纳意见55条，部分采纳4条，不采纳意见1条，对不采纳和部分采纳意见进行了备注说明（见征求意见汇总表）。其中建议将题目修改为《生物安全二级实验室运行管理通用要求》，编制组经过讨论采纳了该条意见，根据公开征求的意见对原征求意见稿进行修改，形成了《生物安全二级实验室运行管理通用要求》送审稿。
三、 主要工作流程
本团体标准按照标准制定的一般工作程序制定。具体流程见图1。
1、成立标准编制工作组
本文件编制工作周期为12个月，从2023年7月-2024年6月。
2023年7月15日，中国医药生物技术协会正式批准《生物安全 病原微生物安全数据单描述规范》标准立项，草案起草组公开征集参编单位，并于2022年8月30日正式成立标准编制工作组。参加的单位有中国医药生物技术协会生物安全专业委员会、北京实安科技有限公司、北京市垂杨柳医院、中国医学科学院医学实验动物研究所、北京科兴中维生物技术有限公司、哈尔滨星云医学检验所有限公司、中国科学院武汉病毒研究所、中国科学院微生物研究所、军事医学研究院、浙江华源环境工程有限公司、深圳中检联新药检测有限责任公司、威海市立医院、北京市疾病预防控制中心、浙江省疾病预防控制中心、江苏省疾病预防控制中心、吉林省疾病预防控制中心、陕西国际旅行卫生保健中心、北京市朝阳区疾病预防控制中心、国军标（北京）标准化技术研究院、通标伟业（北京）标准化技术研究院等20家单位组成。
本文件主要起草人由李劲松、李娜、李祥、彭小忠、魏强、吴君兰、魏君革、宋冬林、贾晓娟、陈丽娟等25人组成。
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图1 标准制定流程图

2、工作进展安排
标准编制工作组在2022年8月底成立后，将按照图1中确定标准编制流程开展工作，并在12个月内完成报批稿，上报中国医药生物技术协会批准。总体时间安排如下：
2023-11-15～2024-02-29：完成征求意见稿的征求意见；
2024-03-01～2024-03-31：完成对征求意见进行分类研讨，并根据参加编制工作组的各成员单位进行分工，完成征求意见处理和汇总；
2024-04-01～2024-06-15：在征求意见的基础上，完成送审稿和送审稿编制说明的编制，并上报中国医药生物技术协会审查；
2024-06-20：中国医药生物技术协会团体标准专家组对送审稿进行了审查，提出了审查意见，编写组按照审查意见进修改，形成标准报批稿、编制说明；
2024年6月20日正式项向中国医药生物技术协会提交本标准报批稿和编制说明。
四、标准编制原则
1、 编制原则
本标准编制原则是，以实验活动为对象，以运行风险为导向，以运行管理体系为核心，按照GB/T 1.1《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的要求编制本标准。
2、 编制技术路线
本标准编制的技术路线见图2。

图2 本标准编制技术路线
五、 本标准的结构框架
1. 适用范围
本文件规定生物安全二级实验室的运行管理的基本条件、风险评估及风险控制和运行管理要素及要求。
本文件适用于生物医药领域的科学研究、疾病预防控制、公共卫生、检验检测、生物医药开发研究、教学等机构的生物安全二级实验室运行管理。
2.主要技术内容
前言
1 范围
2 规范性引用文件
3 术语和定义
4 运行管理基本条件
4.1 硬件条件
4.2 软件条件
5 风险评估及风险控制
5.1 总则
5.2 风险评估和风险控制的建立
6 运行管理要素及要求
6.1 实验室生物安全管理组织结构
6.2 实验室生物安全管理体系
6.3 人员管理
6.4 试剂耗材管理
6.5 感染性材料管理
6.6 设施运行维护管理
6.7 安全设备运行维护管理
6.8 实验室活动的管理
6.9 实验室生物安全监督检查管理
6.10 消毒和灭菌管理
6.11 实验室内务管理
6.12 实验废物处置管理
6.13 实验室感染性物质运输管理
6.14 应急预案和意外事故的处置管理
6.15 安全保卫管理
6.16 备案管理
附录A 生物安全二级实验室实验活动报批备案表
参考文献
3. 征求意见稿内容的修改情况
2023年11月14日-2024年2月29日完成征求意见稿的征求意见，共收到12个单位的60条意见。处理情况如下。
1) 采纳意见55条，不采纳意见1条，部分采纳意见4条。
2) 编写组在修改征求意见稿时，在中文中补充了规范性引用文件条款1个。
3) 编写组在修改征求意见稿时，调整了文件的条款编号。
4) 对术语的顺序按照后文中出现先后作了调整。
4. 送审稿专家审查意见及修改情况
2024年6月20日，中国医药生物技术协会团体标准专家组对送审稿进行了审查，提出了8条审查意见，编写组按照审查意见进修改，形成标准报批稿和编制说明。
六、采用国际标准或国外先进标准的程序及水平说明
查无相关国际标准和国外先进标准，因而本标准制定过程未启用采标程序。
七、与现行相关法律、法规和强制性标准的关系
    本标准与现行相关法律、法规和强制性国家标准无冲突之处。
八、重大意见分歧的处理
     本标准在制定、编写过程中，未有重大的意见和分歧。
九、贯彻标准的要求和措施建议
标准发布后，将通过宣贯培训、座谈等方式宣传普及，促进标准有效实施。
十、其他情况的说明
无。

文献调研与分析


调研国际公开发表的研究论文和政府报告，以及相关标准
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