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[bookmark: _Toc195797037][bookmark: _Toc87951245]前　　言
本文件按照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》的规定起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由中国医药生物技术协会提出并归口。
本文件起草单位：中国医药生物技术协会生物安全专业委员会、中国医学科学院医学实验动物研究所、中国科学院武汉病毒研究所、中国科学院微生物研究所、浙江省疾病预防控制中心、深圳市第三人民医院、军事医学研究院等。
本文件主要起草人：李劲松、李娜、张明霞、陆兵、贾晓娟、陈丽娟、。
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[bookmark: BookMark4]生物安全 实验室菌(毒)种和样本全生命周期管理规范
[bookmark: _Toc87940790][bookmark: _Toc195797038][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc81489427][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc81470547][bookmark: _Toc81486496][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc81443845][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc81481923][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986530]范围
本文件规定了生物安全实验室菌（毒）种和样本的保存管理方式、全生命周期管理要素。
本文件适用于生物医药领域科学研究、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水平以上的生物安全实验室菌（毒）种和样本料管理，也适用于菌（毒）种保藏中心的菌（毒）种和样本料管理。
[bookmark: _Toc195797039]规范性引用文件
下列文件中的条款通过本文的规范性引用而成为本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB 19489 实验室生物安全通用要求
GB 41918 生物安全柜
GB 50346 生物安全实验室建筑技术规范
WS 589 病原微生物实验室生物安全标识
GA 1802.1-2022 生物安全领域反恐怖防范要求第1部分：高等级病原微生物实验室
T/CMBA 018 生物安全 病原微生物安全数据单描述指南
[bookmark: _Toc21423838][bookmark: _Toc87940791][bookmark: _Toc195797040][bookmark: _Toc29474227]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
1.1 [bookmark: _Toc83892584][bookmark: _Toc80947811][bookmark: _Toc195796673][bookmark: _Toc195797041][bookmark: _Toc87940792][bookmark: _Toc83893612][bookmark: _Toc21909][bookmark: _Toc78968646][bookmark: _Toc73816539]
[bookmark: _Toc83893613][bookmark: _Toc80947812][bookmark: _Toc87940793][bookmark: _Toc83892585][bookmark: _Toc14666][bookmark: _Toc31470][bookmark: _Toc195796674][bookmark: _Toc13496][bookmark: _Toc78968647]生物安全实验室  biosafety laboratory
具有生物安全防护屏障和标准操作技术规范，符合生物安全防护要求的实验室。
[来源：T/CMBA 018-2022，3.1]
注：本标准中生物安全实验室包括生物安全二级实验室、生物安全三级实验室和生物安全四级实验室。生物安全三级实验室和生物安全四级实验室又合称为高级别生物安全实验室。
1.2 [bookmark: _Toc195796675][bookmark: _Toc195797042]
[bookmark: _Toc195796676]病原微生物  pathogen
能够使人和/或动物致病的微生物。
1.3 [bookmark: _Toc195796677][bookmark: _Toc25121][bookmark: _Toc195797043]
菌（毒）种  microorganism strain
可培养的 ,人间传染的真菌、放线菌、细菌、立克次体、螺旋体、 支原体、衣原体、病毒等具有保存价值的,经过保藏机构鉴定和分类，并有固定编号的病原微生物。
1.4 [bookmark: _Toc195796678][bookmark: _Toc195797044][bookmark: _Toc8622]
[bookmark: _Toc21249][bookmark: _Toc195796679]样本  sample
含有病原微生物的、具有保存价值的人和动物的体液、组织、排泄物等物质，以及食物和环境样本等
1.5 [bookmark: _Toc195796680][bookmark: _Toc195797045]
病原微生物危害程度分类 pathogen hazard classification
根据病原微生物的传染性、感染后对个体或者群体的危害程度，将病原微生物进行分类。危害程度由高到低分别为第一类病原微生物、第二类病原微生物、第三类病原微生物和第四类病原微生物。第一类、第二类病原微生物统称为高致病性病原微生物。 
注1：第一类病原微生物是指能够引起人类或者动物非常严重疾病的微生物，以及我国尚未发现或者已经宣布消灭的微生物（个体和群体的危险均高）。 
注2：第二类病原微生物是指能够引起人类或者动物严重疾病，比较容易直接或者间接在人与人、动物与人、动物与动物间传播的微生物（个体危险高，群体危险低）。 
注3：第三类病原微生物是指能够引起人类或者动物疾病，但一般情况下对人、动物或者环境不构成严重危害，传 播风险有限，实验室感染后很少引起严重疾病，并且具备有效治疗和预防措施的微生物（个体危险中等，群体危险低）。 
注4：第四类病原微生物是指在通常情况下不会引起人类或者动物疾病的微生物（无或极低的个体和群体危险）。 如果国家或部门行政法律法规另有规定，按照最新的规定执行。
1.6 [bookmark: _Toc195796681][bookmark: _Toc20897][bookmark: _Toc195797046]
实验室工作区  laboratory workplace
进行病原微生物菌（毒）种和样本进行分离、培养、检测和其他研究实验活动等处理工作的区域。
1.7 [bookmark: _Toc195796682][bookmark: _Toc195797047]
实验室保存区laboratory conserving area/preserving area
实验室保存菌（毒）种或/和样本的区域。
注：保存区应在建筑物中自成隔离区，或在实验室区域内设立的独立房间，应有出入控制。
1.8 [bookmark: _Toc195796683][bookmark: _Toc195797048]
双人双锁  dual-person dual-lock
是指两名不同授权人员同时操作保存设施、保存设备或器具上配置的物理实体控制措施，才能存取菌（毒）种和样本的管理模式。物理实体控制措施包括机械锁（包括密码机械锁）和电子锁（包括电子密码锁、卡片识别锁、生物识别锁等）。
1.9 [bookmark: _Toc195797049][bookmark: _Toc195796684]
静态管理  static management
菌（毒）种和样本入库及出库过程的管理。
1.10 [bookmark: _Toc195796685][bookmark: _Toc195797050]
动态管理  dynamic management
菌（毒）种和样本在实验活动中被使用，发生数量（包括体积）增加或减少过程的管理。
1.11 [bookmark: _Toc195797051][bookmark: _Toc195796686]
[bookmark: _Toc195796687]静态清单  static list
一种高致病性病原微生物菌（毒）种和样本的从入库到出库所使用的计划列表或台账，它记录了菌（毒）种和样本的数量和流向等信息。
1.12 [bookmark: _Toc195796688][bookmark: _Toc195797052]
[bookmark: _Toc195796689]动态清单  dynamic list
一种在病原微生物实验活动中需持续更新和调整菌（毒）种和样本使用的计划列表或台账，它记录了实验活动中菌（毒）种和样本的种类、来源、数量变化和流向等信息。
1.13 [bookmark: _Toc195796690][bookmark: _Toc195797053]全生命周期信息管理 life-cycles information management
指对从高致病性病原微生物菌（毒）种的引进，以及样本的采集、包装、运输、保存或保藏、使用、销毁或灭活各阶段的信息记录与保存所实施的管理。
1.14 [bookmark: _Toc195797054][bookmark: _Toc195796691]
[bookmark: _Toc195796692]病原微生物安全数据单  pathogen safety data sheet；PSDS
一种详细提供某一种病原微生物的生物危险性、使用安全注意事项等信息的技术通报。
[来源：T/CMBA 018-2022，3.1]
[bookmark: _Toc87940798][bookmark: _Toc83893620][bookmark: _Toc83893625][bookmark: _Toc80947819][bookmark: _Toc83892597][bookmark: _Toc87940797][bookmark: _Toc80947817][bookmark: _Toc83893618][bookmark: _Toc83892590][bookmark: _Toc87940799][bookmark: _Toc87940800][bookmark: _Toc83893619][bookmark: _Toc87940805][bookmark: _Toc83892592][bookmark: _Toc83892589][bookmark: _Toc83893617][bookmark: _Toc80947818][bookmark: _Toc80947816][bookmark: _Toc83892591][bookmark: _Toc195797055]保存管理规范
1.15 [bookmark: _Toc195797056] 保存设施设备要求
1.15.1 [bookmark: _Toc195797057][bookmark: _Toc195796695]应按照人间传染的病原微生物危害等级分类进行分类保存管理。
a) 第一类病原微生物和第二类病原微生物不应共存于同一保存设备；
b) 第三类病原微生物和第四类病原微生物可共存于同一保存设备。
1.15.2 [bookmark: _Toc195797058][bookmark: _Toc195796696]实验室应有菌（毒）种和样本的保存区域和设备。
1.15.3 [bookmark: _Toc195796697][bookmark: _Toc195797059]高致病性病原微生物菌（毒）种和样本保存的设施应满足GB 19489的6.3、6.4的要求， 以及CA 1802.1的6.1、6.2、6.3的要求，并配有相应的保存设备。
1.15.4 [bookmark: _Toc195796698][bookmark: _Toc195797060]第三类病原微生物菌（毒）种和样本保存的设施应满足GB 19489的6.2的要求，并配有相应的保存设备。
1.16 [bookmark: _Toc195797061] 保存管理要求
1.16.1 [bookmark: _Toc195797062][bookmark: _Toc195796700]生物安全二级及以上实验室应建立菌（毒）种和样本的保存、使用管理体系，其应符合国家生物安全相关法规及管理机制要求，并建立适用的管理程序和标准操作规范。
1.16.2 [bookmark: _Toc195796701][bookmark: _Toc195797063]应为每一个菌（毒）种、样本建立病原微生物安全数据单（PSDS）。其中，已知菌毒种和已知样本的PSDS应符合T/CMBA 018的5.1的要求，未知样本的PSDS应符合该标准中5.2的要求。
1.17 [bookmark: _Toc195797064] 双人双锁的管理
1.17.1 [bookmark: _Toc195796703][bookmark: _Toc195797065]病原微生物菌（毒）种和样本的入库、出库和保存应有专人管理，高致病性病原微生物菌（毒）种和样本应实行双人双锁管理制度。
1.17.2 [bookmark: _Toc195796704][bookmark: _Toc195797066]实验室应建立严格的人员身份识别与授权机制（包括有效操作时限），确保只有经过严格审查和授权的人员才能访问和存取菌（毒）种和样本。当采用电子、数字技术或生物识别技术等新型“双人双锁”管理模式时，实验室设立单位需建立配套管理制度与审批程序，通过独立内部局域网专用系统，采用指纹、电子刷脸或其他生物识别等方式对被授权人进行授权，并在系统中生成授权记录和审批记录。
a) [bookmark: _Toc195797067][bookmark: _Toc195796705]授权审批流程可采用纸质申请或单位内部信息管理授权等方式，在确保数据安全的前提下完成授权。信息管理授权系统可选用单位内部办公自动化系统，或实验室独立信息管理系统。
b) [bookmark: _Toc195796706][bookmark: _Toc195797068]授权记录应符合国家相关规定和标准的要求，每项授权管理工作均需形成纸质或电子记录，内容涵盖数字或生物识别的相关数据和信息。授权记录至少应包括申请人、审核人、批准人和操作人的姓名，以及数据采集的类型、时间等关键信息。
c) [bookmark: _Toc195797069][bookmark: _Toc195796707]对相关授权工作的监督，可通过查阅纸质审批记录，或浏览系统中自动形成的授权与审批记录。相关信息应符合档案管理（含电子档案）规范性、完整性、及时性等要求。
1.17.3 [bookmark: _Toc195796708][bookmark: _Toc195797070]双人指被授权开锁的两个人，每人仅能打开一把锁，且需两人同时在场，方可进行病原微生物菌（毒）种和样本的入库和出库操作。
1.17.4 [bookmark: _Toc195797071][bookmark: _Toc195796709]双锁应为保存区入口门的锁与保存设备的锁，或保存区同一保存设备的两把锁。
[bookmark: _Toc15120][bookmark: _Toc195797072]全生命周期管理规范
1.18 [bookmark: _Toc195797073][bookmark: _Toc22381]基本要求
1.18.1 [bookmark: _Toc195797074][bookmark: _Toc195796712]涉及病原微生物菌（毒）种和样本保存、使用的实验室，应建立全生命周期管理规范。该管理规范需满足可操作性、可溯源性及信息保存安全性要求。
1.18.2 [bookmark: _Toc195796713][bookmark: _Toc195797075]实验室应建立病原微生物菌（毒）种和样本的两类清单：一是引进与保存的静态清单；二是流转及实验使用过程中数量变化的动态清单。同时，需及时更新菌（毒）种和样本使用信息，确保每支菌（毒）种和样本在使用全过程均有明确的记录。
1.18.3 [bookmark: _Toc195796714][bookmark: _Toc195797076]高级别生物安全实验室应建立高致病性病原微生物菌（毒）种和样本的静态管理与动态管理体系。
1.18.4 [bookmark: _Toc195797077][bookmark: _Toc195796715]当生物安全二级实验室开展国家卫生健康委员会《人间传染的病原微生物目录》规定的，涉及第二类高致病性病原微生物的样本检测和未经培养的感染材料操作时，实验室应建立高致病性病原微生物菌（毒）种和样本的静态管理和动态管理体系；针对第三类病原微生物菌（毒）种和样本，则需建立动态管理体系。
1.19 [bookmark: _Toc195797078]管理信息要求
1.19.1 [bookmark: _Toc8316][bookmark: _Toc195796717][bookmark: _Toc195797079]菌（毒）种和样本的使用全生命周期管理信息应涵盖但不限于引进、采集、运输、保存、使用、增殖、销毁等环节的信息。
1.19.2 [bookmark: _Toc195796718][bookmark: _Toc195797080]实验室在使用菌（毒）种和样本时，应如实记录使用量、增殖量、剩余量、保存量及销毁量等信息。
a) [bookmark: _Toc195797081][bookmark: _Toc195796719]菌（毒）种和样本采集信息应涵盖但不限于采集人、采集时间、采集地点及采集数量等内容； 
b) [bookmark: _Toc195797082][bookmark: _Toc195796720]菌（毒）种和样本运输信息应涵盖但不限于运输包装、运输工具、运输人、运输路线与时间、接收地点、接收人及接收时间；
c) [bookmark: _Toc195796721][bookmark: _Toc195797083]菌（毒）种和样本保存信息应涵盖但不限于学名/株名、来源、原始编号、使用实验室编号、代次、数量、用途、地点、保存人和入库时间等信息；需建立菌（毒）种和样本的唯一性编码，编码中可包含接收时间、原始编号、代次、数量等内容；
d) [bookmark: _Toc195796722][bookmark: _Toc195797084]菌（毒）种和样本使用信息应涵盖但不限于接收/领用时间、接收/领用人、菌（毒）种和样本保管人、菌（毒）种和样本的学名/株名、来源、保存编号、使用实验室、数量、用途、使用人、使用时间、申请批准人等内容；
e) [bookmark: _Toc195797085][bookmark: _Toc195796723]菌（毒）种和样本增殖信息应涵盖但不限于学名/株名、原始编号、使用实验室、代次、增殖数量、操作人、时间和使用量等内容；
f) [bookmark: _Toc195797086][bookmark: _Toc195796724]菌（毒）种和样本再保存信息应涵盖但不限于学名/株名、使用实验室、代次、再保存入库数量、送保存人、接收保存人和时间等内容；
g) [bookmark: _Toc195796725][bookmark: _Toc195797087]菌（毒）种和样本销毁信息应涵盖但不限于学名/株名、使用实验室、代次、销毁数量、销毁人、监督人、销毁方法、销毁时间、申请批准人等内容。
1.19.3 [bookmark: _Toc195796726][bookmark: _Toc195797088]实验室应建立菌（毒）种和样本使用的审批管理机制，审批信息应涵盖但不限于以下要素：菌（毒）种和样本的学名/株名、来源、原始编号、实验室编号、代次、使用数量、使用目的、使用人、使用时间、使用地点、使用保管地点、保管人、审批人姓名、审批时间及审批意见。
1.19.4 应建立菌（毒）种和样本保存应急处置预案和应急处置方法。
a) 应制定事故应急处置预案；
b) 应有应急处置物质储备；
c) 应建立事故现场应急处置方法；
d) 应有人员应急防护措施和装备配置；
e) 应建立事故上报流程和联系人。
1.20 [bookmark: _Toc27346][bookmark: _Toc195797089][bookmark: _Hlk122081999]信息管理要求。
1.20.1 [bookmark: _Toc195796728][bookmark: _Toc195797090][bookmark: _Hlk169457686]实验室应借助信息化与智能化管理技术及设备，对菌（毒）种和样本实施规范化管理，确保全生命周期信息具有可追溯性。
a) [bookmark: _Toc195796729][bookmark: _Toc195797091]可借助条形码、二维码、射频识别（RFID）芯片及相应的识别设备/传感器，实现菌（毒）种和样本的保存、使用和销毁的全流程管理；
b) [bookmark: _Toc195796730][bookmark: _Toc195797092]实验室应借助实验室管理系统（LIMS）、电子实验记录系统（ELN）等，实现菌（毒）种与样本管理信息的集中化和标准化管理。
1.20.2 [bookmark: _Toc195796731][bookmark: _Toc195797093]菌（毒）种和样本信息管理应统一归类，相互关联。实验室可采用全自动样本存取保存设备实现菌（毒）种和样本的自动化保存与记录。同时，需明确各类记录的分类方式，包括纸质记录、电子记录、数据储存、生物识别技术记录、多媒体介质（光盘）记录及录音、录像等，并建立记录分类清单。
1.20.3 [bookmark: _Toc195796732][bookmark: _Toc195797094]菌（毒）种和样本保存的各类记录应实施严格受控管理，并依据统一规则对所有记录赋予唯一编号，以确保其唯一性和可追溯性。
1.20.4 [bookmark: _Toc195796733][bookmark: _Toc195797095]菌（毒）种和样本的全生命周期管理信息应纳入档案管理体系。相关记录应定期进行归档，归档份数应根据实际需要确定，但至少保留一份备份，留存时间不少于20年。
a) [bookmark: _Toc195797096][bookmark: _Toc195796734]记录归档应符合档案管理要求，保存环境满足安全、干燥、防潮、防虫等条件，并设置专人负责管理。
b) [bookmark: _Toc195796735][bookmark: _Toc195797097]电子记录归档后，其留存时限应得到保证，不得因存储空间覆盖等原因导致记录丢失。
c) [bookmark: _Toc195797098][bookmark: _Toc195796736]保存地点不限于实验室内部，需满足外部审查需要。
[bookmark: 物防][bookmark: 3_2][bookmark: sub2393201_3_2][bookmark: 3-2]
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