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[bookmark: _Toc28425][bookmark: _Toc87951245][bookmark: _Toc221546640]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：北京实安科技有限公司、深圳市第三人民医院、浙江省医学科技教育发展中心、中国科学院武汉病毒研究所、军事科学院军事医学研究院、中国食品药品鉴定研究院、中国医学科学院医学生物学研究所、浙江省人民医院、浙江省疾病预防控制中心、杭州医学院、浙江省台州市中心医院、中国疾病预防控制中心传染病预防控制所、武汉大学、北京市疾病预防控制中心、湖北省疾病预防控制中心、重庆市疾病预防控制中心、青海省地方病预防控制所、云南省地方病防治所、上海质鼎生物科技有限公司、国军标（北京）标准化技术研究院、温州大学、中国科学院海洋研究所。
本文件主要起草人：李劲松、李娜、张明霞、廖明凤、翁景清、朱斐、宋冬林、姜涛、叶强、徐潇、胡云章、葛玉梅、吕火烊、李婵、颜浩、周彪烽、高孟、张立将、朱杰、夏连续、侯雪新、李湘东、陈丽娟、李国明、凌华、张青雯、王鹏、袁宝珠、穆红、戴其全、孙文超、肖鹏。



[bookmark: _Toc24856][bookmark: _Toc221546641]引　　言
病原微生物菌（毒）种和样本是生物安全实验室的核心管理对象，其规范管理是保障实验室生物安全、防止病原体泄露和扩散的基石。随着《中华人民共和国生物安全法》与《病原微生物实验室生物安全管理条例》的深入实施，我国对病原微生物实验室的规范化、标准化管理提出了更高要求。
为适应这一要求，统一并指导各相关机构对实验室菌（毒）种和样本的系统化和规范化管理，有必要制定一套覆盖其全生命周期的技术规范。本文件旨在明确菌（毒）种和样本在引进、保存、使用、运输及销毁等全生命周期活动中的管理要求，确保各环节风险可控、过程规范和信息可溯源，为各类生物安全实验室提升管理能力、构建严密的管理体系提供统一的技术依据和标准化指导。
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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
0. [bookmark: _Toc87940790][bookmark: _Toc15867][bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc81481923][bookmark: _Toc81489427][bookmark: _Toc81470547][bookmark: _Toc81486496][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc81443845][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc221546642]范围
本文件规定了生物安全实验室菌（毒）种和样本全生命周期管理的总则、管理要求、全生命周期操作规范、应急处置和记录与档案管理的要求。
本文件适用于所有涉及菌(毒)种和样本操作和保存的机构或单位。
0. [bookmark: _Toc1294][bookmark: _Toc221546643]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/T 18894  电子文件归档与电子档案管理规范
GB/T 22272  良好实验室规范建议性文件  建立和管理符合良好实验室规范原则的档案
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK1]GB/T 43429  人感染病原微生物与样本保藏通用要求
GA 1802.1  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
[bookmark: _Hlk216295425]WS 233-2017  病原微生物实验室生物安全通用准则
WS 315  人间传染的病原微生物菌（毒）种保藏机构设置技术标准
WS 589  病原微生物实验室生物安全标识
WS/T 852  感染性物质运输标准
T/CMBA 018  生物安全 病原微生物安全数据单描述指南
0. [bookmark: _Toc29474227][bookmark: _Toc87940791][bookmark: _Toc29134][bookmark: _Toc21423838][bookmark: _Toc221546644]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
2. [bookmark: _Toc80947811][bookmark: _Toc83893612][bookmark: _Toc83892584][bookmark: _Toc195796673][bookmark: _Toc195796677][bookmark: _Toc21909][bookmark: _Toc195797043][bookmark: _Toc214875853][bookmark: _Toc87940792][bookmark: _Toc214875855][bookmark: _Toc25121][bookmark: _Toc195797041]
菌（毒）种  microorganism strain
有保存价值的，具有感染活性的人间传染的病原微生物纯培养物。
[bookmark: _Toc8622][bookmark: _Toc214875856][bookmark: _Toc195797044][bookmark: _Toc195796678][来源：WS 315—2025，3.1]
2. 
[bookmark: _Toc21249][bookmark: _Toc195796679]样本  sample
含有感染活性的人间传染的病原微生物，或有潜在生物安全风险的、具有保存价值的人和动物的体液、组织、排泄物等生物源性材料，以及食品和环境样本等材料。
[bookmark: _Toc214875857][来源：GB/T 43429—2023，3.3，有修改]
2. 
保存  storage
储存并保持菌（毒）种和样本中病原微生物的活性和/或生物学特性的活动。
[来源：GB/T 43429—2023，3.6，有修改]
2. [bookmark: _Toc214875858][bookmark: _Toc195797045][bookmark: _Toc195796682][bookmark: _Toc195796680][bookmark: _Toc195796681][bookmark: _Toc195797047][bookmark: _Toc20897][bookmark: _Toc214875859][bookmark: _Toc195797046]
保存区  storage area
实验室保存菌（毒）种/样本的区域。
注：保存区可以是独立房间，也可以是实验室内设置的独立区域。
2. [bookmark: _Toc195796683][bookmark: _Toc214875860][bookmark: _Toc195797048]
双人双锁  dual-person dual-lock
在菌（毒）种和样本的保存和存取过程中，由两名授权人员同时操作，并分别持有不同的锁具或权限的管理模式。
2. [bookmark: _Toc195797049][bookmark: _Toc214875861][bookmark: _Toc195796684]
静态管理  static management
实验室对非实验活动状态下保存的菌（毒）种或样本的控制和记录活动，包括其长期保存、入库及出库过程及其状态、安全管控等环节。
2. [bookmark: _Toc214875862][bookmark: _Toc195797050][bookmark: _Toc195796685]
动态管理  dynamic management
实验室对实验活动中被使用和流转状态的菌（毒）种或样本进行的全过程控制和实时记录，确保其在实验操作、传递、增殖和销毁等环节中的可追溯性和合规性。
2. [bookmark: _Toc214875863][bookmark: _Toc195797051][bookmark: _Toc195796686]
[bookmark: _Toc195796687]静态清单  static list
记录实验室中长期保存、不参与实验活动流转的菌（毒）种和样本的入库、出库等信息的台账。
2. [bookmark: _Toc195796688][bookmark: _Toc195797052][bookmark: _Toc214875864]
[bookmark: _Toc195796689]动态清单  dynamic list
记录实验活动中被使用、流转、短期存储的菌（毒）种和样本实时信息的台账。
2. [bookmark: _Toc214875865][bookmark: _Toc195796690][bookmark: _Toc195797053]
[bookmark: _Toc214875866]全生命周期管理  life-cycle management
对菌（毒）种和样本在引进/采集、包装、运输、保存、使用、流转及销毁等全过程中各环节实施的标准化、可追溯、风险可控的系统化管理。
2. [bookmark: _Toc221546645]
流转  transfer
菌（毒）种和样本在实验机构内部，因实验活动需要而发生的控制权、保管地点或状态的变化过程。
0. [bookmark: _Toc195797054][bookmark: _Toc83892589][bookmark: _Toc83892591][bookmark: _Toc80947819][bookmark: _Toc87940800][bookmark: _Toc83893625][bookmark: _Toc87940805][bookmark: _Toc195796691][bookmark: _Toc214875867][bookmark: _Toc83893619][bookmark: _Toc87940799][bookmark: _Toc87940797][bookmark: _Toc80947818][bookmark: _Toc83892590][bookmark: _Toc80947817][bookmark: _Toc83893618][bookmark: _Toc87940798][bookmark: _Toc80947816][bookmark: _Toc83893617][bookmark: _Toc83893620][bookmark: _Toc83892597][bookmark: _Toc83892592][bookmark: _Toc221546646]基本原则
实验室菌（毒）种和样本全生命周期管理活动遵循以下原则：
a) 全程可控：覆盖从获取到销毁的所有环节，每个环节责任明确、过程受控；
b) 可追溯性：通过唯一性标识和完整记录，实现菌（毒）种和样本来源清晰、状态明确、去向可查；
c) 风险分级：根据病原微生物危害等级采取相适应的管理措施，重点加强高致病性病原微生物的管理；
d) 安全保障：采取有效的物理安全、人员防护和应急处置措施，防止泄露、丢失和人员感染。
0. [bookmark: _Toc10337][bookmark: _Toc221546647]管理要求
4. [bookmark: _Toc221546648]机构或单位职责
0. [bookmark: _Toc214875870]实验室管理层负责菌（毒）种和样本的管理工作，其职责包括但不限于：
a) 制定菌（毒）种和样本管理的方针政策；
b) 负责高致病性菌（毒）种和样本的引进、运输、保存、使用和销毁的审批；
c) 监督全生命周期管理制度的执行情况；
d) 组织重大生物安全事件的调查与处置。
0. 实验室负责人应对本实验室菌（毒）种和样本的管理承担全面责任。
0. 实验室应指定专人担任菌（毒）种和样本管理员，负责日常管理工作。
0. 实验室宜参照WS 233—2017中表A.1设定使用菌（毒）种和样本的实验活动的批准权限。
4. [bookmark: _Toc214875871][bookmark: _Toc221546649]人员资质与职责
1. 管理人员和实验操作人员应具备相应的微生物学、生物安全或相关专业背景，并经过生物安全培训并考核合格，持证上岗。
1. 管理人员职责包括但不限于：菌（毒）种和样本的出入库核查、分类存储、定期检查、清单更新与核对。
1. [bookmark: _Toc214875872]实验操作人员职责包括：应遵守实验室规范操作，及时、准确记录动态信息，并报告异常情况。
4. [bookmark: _Toc221546650]管理程序
[bookmark: _Toc214875874]实验室应建立并维护以下管理程序：
a) 菌（毒）种和样本的引进、运输、接收、保存、使用和销毁的管理程序；
b) 人员岗位职责与授权管理程序；
c) 静态清单与动态清单管理程序；
d) 菌（毒）种和样本的专项审批程序；
e) 菌（毒）种和样本保存生物安全事件应急处置预案；
f) 监督检查与内部审核程序。
4. [bookmark: _Toc221546651]设施设备条件
3. 菌（毒）种和样本保存设施应符合GB 19489中的相应生物安全防护水平的实验室要求。
3. 高致病性菌（毒）种和样本的保存设施还应符合GA 1802.1的相关规定。
3. 应配备专用的保存设备，并运行稳定、监控有效；应有明确的生物安全标识，标识应符合WS 589的要求。
3. 保存器材（如冻存管等）应符合WS 315的6.4.9.3和WS 589的要求，标识不脱落。
4. [bookmark: _Toc221546652]分类与保存
4. 应依据《人间传染的病原微生物目录》对菌（毒）种和样本进行分类保存。
4. 第一类和第二类菌（毒）种应在单独区域或设备保存。第三类、第四类病原微生物可共存于同一区域，但宜分设备保存。
4. 保存区应有明确的生物安全标识，标识应符合WS 589的要求。
4. [bookmark: _Toc221546653]静态管理与动态管理
5. 实验室宜同时建立菌（毒）种和样本的静态管理和动态管理体系。
5. 应对高致病性菌（毒）种和样本（不包括灭活样本和无感染性样本）实施严格的静态管理与动态管理。
5. 在生物安全二级实验室操作和保存第二类病原微生物的菌（毒）种和样本培养物时，应建立静态管理与动态管理。
5. 操作属于第三类、第四类病原微生物的菌（毒）种和样本时，应至少建立动态管理。
4. [bookmark: _Toc221546654]双人双锁
6. 致病性菌（毒）种和样本的保存区及保存设备应实行双人双锁管理。
6. 双人双锁设备/装置应由两名被授权人共同操作方能开启。当采用电子或生物识别技术时，应建立配套的授权审批与记录制度，并设定有效操作时限。
6. 所有授权与存取操作应形成记录，定期进行安全评估。
4. [bookmark: _Toc221546655]信息管理
7. 应为每一种菌（毒）种和样本所涉及的病原微生物建立符合T/CMBA 018要求的病原微生物安全数据单。
7. 菌（毒）种和样本的静态清单信息要素见8.1，动态清单信息要素见8.2。
7. 鼓励采用实验室信息管理系统（LIMS）、电子实验记录本（ELN）及条形码、射频识别（RFID）等技术实现信息化、智能化管理。
0. [bookmark: _Toc7180][bookmark: _Toc221546656]全生命周期管理
5. [bookmark: _Toc195797059][bookmark: _Toc214875883][bookmark: _Toc195796697][bookmark: _Toc221546657]引进与采集
0. 国内引进应来源合法、资质和手续齐全。
0. 境外引进应按照国家关于人类遗传资源材料和病原微生物入境的相关要求办理审批手续。
0. 自行采集应遵循伦理规范，并做好记录。
5. [bookmark: _Toc221546658]接收与查验
1. 应在指定区域由专人接收。
1. 接收时应核对信息、检查包装完整性。
1. 必要时宜进行初步检测。
5. [bookmark: _Toc221546659]入库与保存
2. 接收后应及时办理入库，赋予唯一性编码，并录入静态清单。
2. 应根据病原体特性选择适当的保存条件和方式，定期检测其活性和库存量。
5. [bookmark: _Toc221546660]使用与分发
3. 所有使用、分发（含内部传递）活动均应履行审批程序。使用审批单要素至少包括表1所列内容。
3. 高致病性菌（毒）种和样本的使用应经单位生物安全委员会审核，单位负责人批准，并应符合国家卫生健康主管部门的相关审批规定。其他（毒）种和样本的使用，应经实验室负责人或管理机构授权人员批准。
3. 实验活动中产生的增殖物或剩余物，若需继续保存，应重新办理入库手续；若需销毁，应执行6.6的规定。
表1  菌（毒）种和样本使用审批单要素
	要素类别
	具体内容

	菌（毒）种和样本信息
	学名/株名、来源、原始编号、实验室唯一编号、代次等

	使用信息
	使用数量、使用目的（实验/项目编号）、使用人、使用时间与地点

	保管信息
	使用后处置方式（回库、暂存、销毁）、保管人

	审批信息
	审批人姓名、审批时间、审批意见（批准/驳回/修改建议）


5. [bookmark: _Toc221546661]运输
4. 实验室内部流转包装应密闭且无泄露。
4. 高致病性菌（毒）种和样本的运输应符合WS/T 852的要求。
5. [bookmark: _Toc221546662]销毁
5. 对于失活、污染、不再需要或达到保存期限的菌（毒）种和样本，应及时启动销毁程序。
5. 销毁应经审批，选择可靠的方法彻底灭活。
5. 销毁过程应由两人操作（一人操作，一人监督），并详细记录。
0. [bookmark: _Toc2440][bookmark: _Toc221546663]应急处置
6. 实验室应制定针对菌（毒）种和样本泄漏、丢失、被盗等意外的专项应急处置预案。
6. 预案内容应包括：应急物资储备、现场处置方法、人员防护与救治、事故报告流程。
6. 应定期组织培训，应急演练，并评估演练效果。
0. [bookmark: _Toc6413][bookmark: _Toc221546664]记录与档案管理
7. [bookmark: _Toc221546665]基本要求
所有管理活动和操作环节均应及时、真实、准确、完整地形成记录。记录应字迹清晰、不易消除，其载体与形式应能有效防止篡改、删除或信息丢失。
7. [bookmark: _Toc221546666]记录分类与内容
1. 静态清单信息应包括：唯一性编码、学名/株名、来源、原始编号、引入/采集信息（时间、责任人、来源地）、数量/代次、入库时间、保存位置、当前状态等。
1. 动态清单信息应包括：涉及的唯一性编码、操作类型（领用、增殖、传递、销毁）、操作数量/代次、操作人、操作时间、审批人、关联的实验项目等。
1. 记录载体可包括纸质、电子数据、多媒体记录（监控视频）、自动化设备日志等。
7. [bookmark: _Toc221546667]档案管理
2. 菌（毒）种和样本的全生命周期管理记录应定期归档。
2. 档案的设施、环境和管理应符合GB/T 22272的要求。
2. [bookmark: _Hlk122081999]电子档案的管理应符合GB/T 18894的要求。
[bookmark: 3-2][bookmark: sub2393201_3_2][bookmark: 3_2][bookmark: 物防]
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