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刖    膏

依据《中华人民共和国传染病防治法》、《病原微生物实验室生物安全管理条例》、《人间传染的病原
微生物茵(毒 )种保藏机构管理办法》等制定本标准。

本标准由卫生部传染病标准专业委员会提出。

本标准由中华人民共和国卫生部批准。

本标淮负责起草单位 :中 国疾病预防控制中心。

本标准参加起草单位 :中 国药品生物制品检定所、广东省疾病预防控制中心、甘肃省疾病预防控制
中心、青岛市疾病预防控制中心。

本标准主要起草人 :武桂珍、叶强、魏强、韩俊、李振军、梁米芳、海荣、段书敏、蒋岩、赵赤鸿、杨杏芬、
盂曹、季水利。
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人间传染的病原微生物菌 (毒 )种

保藏机构设置技术规范

1 范围

本标准规定了人问传染的病原微生物菌 (毒 )种保藏机构设置的基本原则、类别与职责、设施设备要

求 、管理要求等基本要求。

本标准适用于疾病预防控制机构、医疗保健、科研教学、药品及生物制品生产单位等承担国家人间

传染的病原微生物菌 (毒 )种保藏任务的机构。

2 规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注 日期的引用文件 ,其随后所有

的修改单 (不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准 ,然而 ,鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注 日期的引用文件 ,其最新版本适用于本标准。

GB19489 实验室 生物安全通用要求

GB50068 建筑结构可靠度设计统一标准

GB50223 建筑工程抗震设防分类标准

GB50346 生物安全实验室建筑技术规范

人间传染的病原微生物名录 卫生部 2006

人间传染的病原微生物菌 (毒)种保藏机构管理办法 卫生部 2009

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

3.1

菌(毒 )种  micrtDc,rgan心 m strain

可培养的 ,人 问传染的真菌、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 ,并经过菌 (毒)种保藏机构鉴定、分类并给以固定编号的微生物。

3.2

保藏  preserVation

保藏机构依法以适当的方式收集、检定、编目、储存菌 (毒 )种 或样本 ,维持其活性和生物学特性 ,并

向合法从事病原微生物相关实验活动的单位提供菌(毒)种或样本的活动。

3.3

保藏机构  preservation c,rganization

由国务院卫生行政主管部门指定的、按照规定接收、集中储存与管理菌 (毒 )种 或样本 ,并 能向合法

从事病原微生物实验活动的实验室供应菌(毒)种或样本的机构。

3.4

保藏 中心 preserving center

由卫生行政主管部门指定的、按照规定接收、集中储存与管理菌 (毒 )种或样本 ,并 能向合法从事病

原微生物实验活动的实验室供应菌(毒 )种或样本的综合性保藏机构。
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保藏专业实验室 speciⅡ ca11y preserving1abomtory

由卫生行政主管部门指定的、按照规定接收、集中储存与管理某种特定的菌 (毒 )种或样本 ,并 能向

保藏中心以及合法从事病原微生物实验活动的实验室提供菌 (毒)种或样本的机构。

3.6

鉴 定  ideⅡ tiⅡ cation

通过各种方法确定所保藏微生物的生物学特性。

制备 preparatic,n

将病原微生物复苏、扩增、分 菌(毒)种 的过程。

冻干 freeze dryiⅡ g

为了达到长期保存 和利用营养的比率 ,使

细菌和病毒处在一个

3.9

传代 passage

将菌 (毒)种培 、生长繁殖。

3.10

备嘭分  back

保藏机构采

复核

保藏机构定

3.12

接收区

接收外来菌 (

3.13

实验工作 区

进行样本处理 ,菌 理等工作区域 ,必要

时具有实验动物实验活

3.14

保藏区 preserVing area

储存菌(毒)种或感染性材料的

间 ,应有出人控制。

离区或者在实验区域内设独立房

3.15

发放区 providing area

对外提供菌(毒)种或样本 的交接区域 。

3.16

办公 区 omce area

实验工作 区域之外 ,与 实验室区域有效隔离 ,保存相关资料 、档案的区域 。

4 设置基本原则

国务院卫生行政主管部 门根据传染病防控 、医疗 、检验检疫 、科研 、教学 、生产等需要 以及传染病流

2

3.11

保藏区应在建筑物中

需要 ,通过降低被保存的微生物代

、鉴定、制各(定期复苏、培养)、分装、
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行病学特征进行统一规划 ,整体布局。

5 类别与职责

保藏机构分为国家级保藏中心、省级保藏中心和保藏专业实验室 ,其类别和职责参考《人间传染的
病原微生物菌 (毒)种保藏机构管理办法》。

6 设施设备要求

保藏机构所用设施、设各及相关材料 关的标准和要求。
6.1 功能分区

保藏机构应根据所保藏 应功能分区,应具备以下基本分
区 :菌 (毒 )种或样本接收 和办公区。
6.2 接收区

6.2.1 接收区应具

6.2.2 接收区应具 装转运材料。
6.2.3 接收区应

6.3 实验工作

6.3.1 保藏实 原微生物名录》、

、分子生物学 )、分

GB19489和 G
6.3.2 根据

离、制备 (包括

6.3.3 实验

6.3.4 如需 对独立 ,两 区域之
间可设传递窗。 施。封 口过程应
有防火、防爆、

6.3.5 根据病

柜、二氧化碳培
备 ,包括生物安全

6.3.6 根据采取 冻干燥机、真空封口

设备、超低温冰箱、

污染。
止真空装置的内部被

6.3.7 如需使用实验

动物实验室。

6.4 保藏区

6.4.1 平面布局

验动物有关法规和标准的

6.4.1.1 保藏区应明确区分核心保藏 工作区内应有存放个人防护服等物品的

空间和设施。

6.4.1.2 根据工作需要 ,保藏区可建立高致病性病原微生物保藏区和非高致病性病原微生物保藏区。
6.4.1.3 保藏区应配置应急处理物质存放区域。如个人防护服、消毒设备和试剂等。

6.4.1.4 保藏区平面布局应合理 ,有是够空间摆放各类设各 ,并确保低温设备通风散热。

6.4.2 围护结构

6.4.2.1 保藏区的建筑结构安全等级应符合 GB50068中 的相关规定。

6.4.2.2 保藏区的建筑抗震设计应符合 GB50223中 的相关规定。

6.4.2.3 保藏区域的出人口和窗户应具备防止啮齿类和昆虫进人的设施。

6.4.2.4 保藏区内围护结构内表面应光滑、耐腐蚀、防水 ,天花板、地板、墙间的交角应易清洁和消毒。

3

饣张毒)种保藏匪

或样本进行登记、标记等设备。

,菌 (毒 )

关工作 ,实验工作区应配置符合
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6.4.2.5 高致病性病原微生物菌 (毒 )种保藏 区 ,窗户应为密闭窗 ,玻璃应耐撞击 、防破碎 。

6.4.2.6 保藏区房间内高度应满足设各的安装要求 ,应有维修和清洁空间。

6.4.3 通风供水供气

6.4.3.1 保藏区域内应具有通风条件。高致病性病原微生物菌 (毒 )种保藏区 ,如采用机械通风 ,应确

保向核心保藏区域内形成定向气流。

6.4.3.2 应在核心保藏区的靠近出口处设置非手动洗手设施 ;如果不具各供水条件 ,则应设非手动手

消毒装置。

6.4.3.3 保藏区域内如有液氮冷冻设备 ,应具备供应液氮设备。

6.4.4 电力供应及照明系统

6.4.4.1 保藏区应具备双路供电设施 ,低 温保藏设备配备稳压稳流设备。保藏相关设备应具备备用电

源设各。

6.4,4.2 保藏区电力供应应满足保藏机构所有用电要求。

6.4.4.3 保藏核心工作间的照度应不低于 3501x,其他区域的照度应不低于 2001x,宜采用吸顶式防

水洁净照明灯。

6.4.4.4 保藏区应设不少于 30min的应急照明系统。

6.4.5 监控系统

6.4.5.1 进人保藏区域的门应有门禁系统 ,应保证只有获得授权的人员才能进人区域内。

6.4.5.2 保藏区域周边应安装有防火、防盗设施。保藏区域内应设置烟雾、火灾监测、报警等设施。

6.4.5.3 保藏区域内、外应配备符合安保、技术防范要求的摄像监控系统、红外线扫描设备等 ,摄像监

控覆盖率为 100%面积 ,监控录像资料保存期至少为 30d。

6.4.5.4 保藏区应设置监控环境和冷藏设各温度、湿度的监控系统。

6.4.5.5 监控室应可以实时显示、记录和存储保藏区域区内有控制要求的参数、关键设施设备的运行

状态 ;应能显示、记录和存储故障的现象、发生时间和持续时间 ;应可以随时查看历史记录。

6.4.5.6 监控室应能对所有故障和控制指标进行报警 ,报警应区分一般报警和紧急报警。

6.4.6 通讯系统

6.4.6.1 保藏区内应设置向外部传输资料和数据的传真机或其他电子设备。

6.4.6.2 监控室和保藏区内应安装语音通讯系统。宜采用向内通话受控、向外通话非受控的选择性通

话方式。

6.4.7 温度和湿度要求

保藏区的温度和湿度应可控制 ,确保低温设备正常运转。

6.4.8 设备要求

6.4.8.1 保藏机构应配置工作所需各类实验设备 ,设备数量应能满足保藏工作需要并符合国家有关质

量认证要求。

6.4.8.2 保藏区应设置应急消毒设备或药械。如工作需要 ,可在核心保藏区内配置生物安全柜。

6.4.8.3 保藏区应配备保藏设备的温度异常报警装置。

6.4.8.4 保藏区应配备备用保藏设各。

6.4.8.5 保藏区应配备防低温冷冻的个人防护装各。

6.4.8.6 生物安全相关设各应定期检查和验证。

6.4.9 标识系统

6.4.9.1 保藏区人 口处标记有关生物安全标识。

6.4.9.2 保藏区内应有黑暗情况下可辨识的标识。

6.4.9.3 保藏设备应有编号等信息标识。

4                                                                                         `
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6.5 发放区

6.5.1 发放区应配置有符合生物安全要求的运输包装材料。
6.5.2 发放区应具备登记、记录的相关设备。
6.5.3 发放区应配置消毒等应急处理设备和药械。
6.6 办公区

6.6.1 办公区为除保藏实验工作区域之外 ,与 实验室区域有效隔离 ,进行菌 (毒 )种资料信息、档案保
存区。

6.6.2 信息保藏区应符合档案资料保藏的有关要求。具备防潮、防火等措施。
6.6.3 办公区应具各对保藏相关信息资料以及档案的保卫措施和监控系统。

7 管理要求

7.1 组织机构

7.1.1 保藏机构应建立专门的菌(毒 )种保藏和生物安全管理委员会 ,负 责菌 (毒 )种 保藏的技术指导、
生物安全监督检查、内部规章制度制定。

7.1.2 保藏机构各实验室管理层应负责安全管理体系的设计、实施、维持和改进。
7.1.3 保藏机构应建立健全并明确各级领导和人员的责任。
7.2 管理制度

7.2.1 保藏机构应建立健全相关的体系文件 ,通过管理规范、程序文件、标准操作程序(SoP)和记录等
文件进行管理。

7.2.2 保藏机构应建立菌 (毒 )种或样本的收集、吩 离、检定、储存、传代、供应等标准操作流程和技术规
范 ,内 部转运工作流程制度。

7.2.3 保藏机构应建立各份制度 ,并确保保藏质量 ,防止菌 (毒 )种 因非正常的操作不当或意外情况造
成的菌 (毒 )种丢失。对于珍贵、有特殊保藏价值的菌 (毒 )种 的备份制度应包含在其中。
7.2.4 保藏机构应建立应急处理制度以及应急预案。

7.2.5 保藏机构应建立准人、审批制度。

7.2.6 实验室指定专人负责健康监测工作。开展工作人员岗前及定期健康体检、保留本底血清 ,必要
时进行预防接种 ,并建立个人健康档案。

7.2.7 保藏机构应建立严格的菌(毒 )种 的保密管理制度。

7.2.8 保藏机构应建立 日常菌 (毒 )种保藏监测工作制度 :定期萁测温度、液氮的容量、保藏设备的温度
异常报警情况。

7.2.9 保藏机构应建立菌 (毒)种保藏设施、设备的定期维护制度 ,设专人负责管理。
7.2.10 保藏机构应建立正确、安全的标识使用制度。

7.2.1l 保藏机构应建立菌 (毒 )种保藏管理的责任制度。

7.2.12 保藏机构应建立菌 (毒 )种 的信息档案管理制度 ,应有纸质信息资料档案和数字化信息资料档
案并备份 ,档案应安全存放 ,注意防潮、防霉、防虫、防火、防磁和防盗。

7.2.13 保藏机构应建立菌 (毒)种 的销毁制度。

7.2.14 保藏机构应建立保藏机构的消毒制度。

7.3 技术要求

7.3.1 菌 (毒 )种 信息管理要求

7.3.1.1 保藏机构应为鉴定复核后符合保藏条件的菌 (毒 )种 进行编号 ,建立编号规则 ,并有数据库可

查询。编号包括原始编号、登记编号、保藏编号。

7.3.1.2 所保藏的菌 (毒 )种或样本应均有编号、来源、分离 日期、地区、提供者、保藏条件、危害程度分

类、表型特征档案、基因型特征档案、药敏谱、初步鉴定结果、提供单位等背景资料信息。
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7.3.1.3 鉴定记录应包含鉴定人员、方法、试剂、日期等信息。

7.3.1.4 传代记录应包括菌 (毒 )种代次、传代人员、生长状态等信息。

7.3.1.5 保藏记录应包括地点、数量、负责人等信息。

7.3.1.6 出人库记录应包括 日期、数量、经办人、去向等信息。

7.3.1.7 销毁记录应包括销毁的审批人员、操作人员、销毁方式等信息。

7.3.2 菌 (毒)种保藏要求

7.3.2.1 菌 (毒 )种保藏应建立原始库、主种子库和工作库 ,并分别存放。

7.3.2.2 保藏菌 (毒)种 材料材质、厚度应符合安全要求 ,保证在低温环境不易破碎、爆裂。

7.3.2.3 采用病原微生物适宜的保藏方法 ,包括超低温保存法、冷冻干燥法等。

7.3.2.4 同一菌 (毒 )种应选用两种或两种以上方法进行保藏。

7.3.2.5 如只能采用一种保藏方法 ,其菌 (毒 )种须备份并存放于两个独立的保藏区域内。

7.3.2.6 菌 (毒 )种实行双人双锁负责制管理 ,入库和出库应记录并存档。

7.3.2.7 销毁记录应包括销毁的审批人员、操作人员、销毁方式等信息。

7.3.2.8 保存容器上应有牢固的标签 ,标 明菌 (毒 )种编号、日期等信息。

7.3.3 菌 (毒 )种 出入库要求

进出保藏区的菌 (毒 )种应经鉴定 ,背景清晰。

7.4 人员要求

7.4.1 保藏单位应具有相应数量的管理、技术、安保、设施维护等人员 ,能够确保保藏工作顺利进行。

7.4.2 负责菌 (毒 )种保藏的各相关人员应经相关资格审核。

7.4.3 负责菌 (毒)种保藏的各相关人员具各必要的专业知识 ,定期接受技能培训 ,具备生物安全培训

证书、上岗证书等资格。具备保藏实验活动操作技术能力。

7.4.4 负责菌 (毒 )种保藏的管理人员应具各一定菌 (毒 )种保藏工作管理经验 ,熟悉整个菌 (毒 )种保藏

的各项制度与流程 ,并有很好的管理、协调能力 ,负 责菌 (毒 )种保藏的日常监督和管理。

7.4.5 安全保卫人员应经过专业培训 ,持有专业上岗证书。必要时 ,应设有武警保卫。

7.4.6 从业人员应健康状况良好 ,接受必要的健康监测、疫苗接种。

7.5 安全保障要求

7.5.1 菌 (毒 )种保藏区域的监控系统应 24h运衔。

7.5.2 与生物恐怖有关菌 (毒)种 的保藏管理 ,应符合国家有关要求。

7.5.3 保藏机构设置的监控系统 ,监控面积应达到保藏机构的各个区域 ,配各视频显示装置。

7.6 实验及保藏材料管理

7.6.1 保藏机构应有选择、购买、采集、接收、查验、使用、处置和存储实验室材料 (包括外部服务)的政

策和程序 ,以保证安全。

7.6.2 低温保藏所用管材应具有耐低温防破裂特性 ,同 时热胀冷缩小 ,管 口应有特殊设计 ,防止低温状

态下管 口缝隙导致感染性材料外溢污染外部。

7.7 实验废物管理

7.7.1 保藏机构实验废物处理和处置的管理应符合国家有关要求。

7.7.2 实验废物应弃置于专门设计的、专用的和有标识的用于处置实验废物的容器内。

7.7.3 锐器应直接弃置于耐扎的容器内。

7.7.4 保藏机构应制定意外事故下污染物品的处理程序。

7.8 个人防护要求

7.8.1 保藏机构应按照所保藏菌(毒 )种危害程度以及实验活动内容 ,配置符合相应生物安全的个人防

护用品。

7.8.2 生物安全实验室内个人防护应符合国家有关标准和要求。

7.8.3 实验工作人员从低温设备中取出菌 (毒)种或样本过程中 ,应加强个人防护 ,包括面部防护。
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