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1、 任务来源及背景
1. 任务来源
[bookmark: OLE_LINK2]本标准由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等五家单位共同发起，于2025年4月向中国医药生物技术协会提出立项申请。2025年6月11日经专家评审通过，获准立项。
2. 编制标准的目的和意义
自2006年原国家卫生部开始实施高等级生物安全实验室实验活动评审以来，已对60多家从事人间传染的高致病性病原微生物实验活动的高等级生物安全实验室（包括BSL-3/ABSL-3和BSL-4/ABSL-4实验室）进行实验活动评审，并每年对实验室生物安全进行飞行检查。在高等级生物安全实验室实验活动评审中，存在着诸多反复出现的共性问题，如“高致病性病原微生物菌（毒）种和样本管理”的评审技术难点要点问题。在国家卫生健康委员会科教司的支持下，中国医药生物技术协会生物安全专业委员会在北京组织召开了“高致病性病原微生物菌（毒）种和样本管理”的共性问题专家研讨会，专家对在科技创新发展时代的“锁”的形式和技术可行性、“全生命周期信息管理”的具体内容和可行性进行了研究和讨论，并就具体的技术措施和管理模式形成了专家共识，该共识已经在《中国医药生物技术》杂志2025年第一期发表。
为此，特制定本指南性文件，旨在为实验室保存菌（毒）种和样本的全生命周期管理提供系统化指导，为评审工作提供统一、科学的技术依据，提升实验室管理效率和安全水平。
[bookmark: _Hlk165842731]（1）制定高致病性病原微生物菌（毒）种和样本保存管理中的“双人双锁”标准的必要性
[bookmark: _Hlk168726792]高等级生物安全实验室中高致病性病原微生物菌（毒）种和样本的安全保存是一项极为重要的工作。《中华人民共和国生物安全法》、《病原微生物实验室生物安全管理条例》、《人间传染的病原微生物菌（毒）种保藏机构管理办法》、GB 19489—2008《实验室 生物安全通用要求》、WS 233—2017《病原微生物实验室生物安全通用准则》、WS 315—2010《人间传染的病原微生物菌（毒）种保藏机构设置规范》等法律法规对此都有明确的规定和要求。另外，针对新技术“锁”的管理问题，不仅认识不足，在管理措施和具体落实等方面还存在监督和控制的管理问题，在具体操作、记录、数据采集、归档与存储等方面也存在短板。
通过对国家卫健委自2016年以来的实验活动评审情况进行系统梳理，发现实验室在“双人双锁”管理模式的理解和实施上存在不足。多数实验室对“双人双锁”的定义仍停留在传统的机械锁阶段，未能充分理解双人双锁的含义并真正落实。随着信息技术、生物识别技术和远程控制等数字化信息化技术的飞速发展，“锁”的概念已经远远超出了传统机械锁的范畴。这些新技术为高等级生物安全实验室菌（毒）种和样本的保存管理提供了全新的解决方案，使“双人双锁”的实现方式发生了显著变化。因此，制定高致病性病原微生物菌（毒）种和样本保存管理中的“双人双锁”标准的非常必要。
（2）制定高致病性病原微生物菌（毒）种和样本使用“全生命周期信息管理”标准的必要性
菌（毒）种和样本管理是实验室生物安全管理的核心领域之一，是一项非常重要工作。《中华人民共和国生物安全法》、《病原微生物实验室生物安全管理条例》、《人间传染的病原微生物菌（毒）种保藏机构管理办法》、WS 233—2017《病原微生物实验室生物安全通用准则》、WS 315—2010《人间传染的病原微生物菌（毒）种保藏机构设置规范》等法律法规对此都有明确的规定和要求。
随着生命科学研究的深入以及新发和再突发传染病防控需求的不断增长，我国高等级生物安全实验室的建设和使用迅速发展，以满足国家在该领域的迫切需求。在此过程中，病原微生物实验室所使用的病原微生物菌（毒）种和样本的种类日益增多，实验活动的频率也在持续上升。特别是当面临新发和再突发传染病时，高致病性病原微生菌（毒）种和样本（后简称“菌（毒）种和样本”）的使用量显著增加，参与实验的人员也随之增多，这相应地增大了潜在的风险。因此，做好高致病性病原微生物菌（毒）种和样本 “全生命周期信息管理”管理，以确保实验活动的安全性、可追溯性和监管的有效性。随着实验室数量的增多及实验活动的频繁，涉及的菌（毒）种和样本的种类、数量及使用人员也在不断增多。因此，如何规范做好菌（毒）种和样本使用，实现全流程管理和信息可追溯，已成为实验室管理的重要课题，其中使用过程中的全生命周期信息管理显得尤为重要。
本标准的编制正是对实验室的实验室菌（毒）种和样本的保存管理规范、全生命周期管理要素给出了明确的技术指导，保证菌（毒）种和样本的保存规范、全寿命周期管理要素满足相关国家法律法规和标准的要求，又满足实验室对菌（毒）种和样本使用中保存管理的需求，同时也丰富了生物安全实验室的标准体系。

2、 工作简况
1. [bookmark: OLE_LINK12]预研与框架设计阶段（2025年1月-3月）
[bookmark: OLE_LINK3]成立标准草案编写工作组，搜集整理国内外相关法规、标准与技术资料，进行分析研究，形成了《生物安全 实验室菌（毒）种和样本的全周期管理规范》的初步编写框架。
2. [bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK5]草案起草与立项阶段（2025年4月-6月）
[bookmark: OLE_LINK7]结合调研分析和我国实验室管理实际，于2025年4月底完成标准草案和立项计划书撰写。2025年6月11日获中国医药生物技术协会正式批准立项。
3. [bookmark: OLE_LINK14][bookmark: OLE_LINK8]征集并成立参编单位阶段（2025年6月-7月）
[bookmark: OLE_LINK18][bookmark: _Hlk216353890]从2025年6月11日～7月10日，广泛征集参编单位，成立由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等22家单位组成的编制工作组。
[bookmark: _Hlk216295012][bookmark: _Hlk216353400][bookmark: _Hlk216353319]本文件主要起草人由李劲松、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、肖鹏等32人组成。
[bookmark: OLE_LINK9]2025年7月10日，工作组召开启动会，对标准草案进行深入讨论和修改，形成了标准征求意见稿。
4. [bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK23][bookmark: OLE_LINK10]征求意见阶段（2025年7月-8月）
[bookmark: OLE_LINK1]通过全国团体标准信息平台、中国医药生物技术协会官网、生物安全专业委员会微信公众号、国家卫健委实验室评审专家群等渠道，并面向社会广泛征求意见。
[bookmark: OLE_LINK24]共征求到69条意见，采纳52条，部分采纳6条，不采纳11条。
5. [bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK11]送审稿形成阶段（2025年11月-12月）
[bookmark: OLE_LINK17]2025年11月26日，编制工作组召开会议，对征集到的意见进行逐条研讨和处理，修改完善后，形成本《生物安全 实验室菌（毒）种和样本的全周期管理规范》（送审稿）及本编制说明。
2025年12月中旬，本团标工作组向中国医药生物技术协会提交的《生物安全 实验室菌（毒）种和样本的全周期管理规范》（送审稿）和送审稿编制说明。
6. 报批稿形成阶段（2026年2月）
2026年2月7日，中国医药生物技术协会标准工作专家委员会召开标准审查会，对《生物安全 实验室菌（毒）种和样本的全周期管理规范》（送审稿）及本编制说明进行了审查。审查会上，专家提出了12条意见（见附件），工作组全部采纳。
会后，编制工作组对专家提出的意见进行逐条处理，修改完善后，形成本《生物安全 实验室菌（毒）种和样本的全周期管理规范》（报批稿）及报批稿本编制说明。
3、 标准编制原则
1. 编制原则
本标准的编制遵循以下原则：
[bookmark: OLE_LINK19]（1）指南定位原则：明确本文件为指南性标准，为核心技术要求提供原则性、通用性指导，为实验室制定自身具体规程提供参考，使用推荐性用语“宜”、“可”、“建议”。
（2）风险管理原则：强调将菌（毒）种和样本全生命周期管理纳入实验室整体风险管理框架，决策基于风险评估。
（3）生命周期管理原则：内容覆盖菌（毒）种和样本从引进和采集、运输、入库、保存、使用到销毁的全过程。
（4）协调性与规范性原则：严格遵守GB/T 1.1-2020的起草规则，并与现行相关标准（如GB 19489、GB/T 22272、WS 233、WS 315、WS/T 852等）的技术要求相协调。
2. 编制技术路线
本标准编制的技术路线见图1。
3. 编制依据
本标准编制的主要依据包括：
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》
GB 19489-2008 《实验室生物安全  通用要求》
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》
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/T 852 《感染性物质运输标准》
国内高等级生物安全实验室评审与管理的实践经验。

[bookmark: _Hlk51228191]资料查阅
1. GB/T 1.1 
2. GB/T 20000《标准化工作指南》
3. GB/T 20001《标准编写规则》
4. 国内外相关生物安全管理资料调研
标准起草
成立编写组，标准征求意见
编写标准征求意见稿编制说明
编写组修改并形成标准送审稿
广泛征求意见
编写：
附件1：标准送审稿编制说明
附件2：征求意见稿意见汇总

广泛征求意见
修改形成标准报批稿
编写：
附件1 标准报批稿编制说明
附件2 征求意见稿意见汇总
附件3 送审稿意见汇总
附件4 审查会议纪要或函审结论
标准上报

图1 标准制定流程图
4. 编制依据
本标准编制的主要依据包括：
[bookmark: OLE_LINK20]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》
GB 19489-2008 《实验室生物安全  通用要求》
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》
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/T 852 《感染性物质运输标准》
国内高等级生物安全实验室评审与管理的实践经验。
5. [bookmark: OLE_LINK4]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
4、 本标准的结构框架
1. 适用范围
[bookmark: OLE_LINK6]本文件规定了高级别生物安全实验室的菌（毒）种和样本保存的基本管理要求、保存管理要求、记录管理要求。
本文件也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、教学等机构生物安全二级实验室菌（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。
2.主要技术内容
前言
[bookmark: OLE_LINK21]引言
1.	范围
2.	规范性引用文件
3.	术语和定义	
4.	基本原则
5.	管理要求
5.1组织与责任
5.2人员要求
5.3管理程序
5.4设施设备条件
5.5分类与保存
5.6静态管理与动态管理
5.7 双人双锁
5.8 信息管理
[bookmark: OLE_LINK22]6.	全生命周期操作规范
6.1引进与采集
6.2接收与查验
6.3入库与保存
6.4 使用与分发
6.5 运输
6.6 销毁
7.应急处置
8.记录与档案管理
8.1 基本要求
8.2 记录分类与要求
8.3 档案管理
参考文献
5、 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。
6、 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。
7、 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。
8、 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。
9、 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


调研国内公开发表的研究论文和科技报告，以及相关标注


确定标准技术性能


关键技术性能和指标：运行管理技术要求


一般技术性能和指标：范围、术语、参考文献等


征求意见和审查


征求意见稿，征求意见，意见汇总，修改标准文本形成送审稿


送审稿，技术委员会审查，汇总意见，修改标准文本形成报批稿


形成标准文本


参编单位分工协作：负责关键技术性能和指标的给出明确要求


一般技术性能和指标：要符合描述要求


