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病原微生物实验室备案管理平台建设

姜晶晶*

（江苏卫生健康职业学院，南京 210000）

摘 要：在全球性疾病与健康问题危害的日益严重的背景下，生物安全理念的重要性日益凸显。我国作为一个生物

多样性的国家，面临的公共卫生风险更加严重。实验室安全作为加强生物安全保护的重要环节，特别对于病原微生

物实验室的安全，是减少因危险物品暴露、扩散、保障社会公众健康、生命安全等的重要环节，科学的实验室安全

管理工作至关重要。为了提高病原微生物实验室的管理水平，数字化技术的应用、信息化实验室备案管理平台的建

设具有重要的应用意义，可以有效的实现高效、集成化、规范化的实验室管理机制，为病原微生物实验室这类公共

设施的优化建设提供支持。本研究将主要探究病原微生物实验室备案管理平台建设的优化路径，结合行业的发展要

求、社会需求等，构建高效的管理制度，提升实验室安全管理质量。
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Pathogenic microorganism laboratory record management platform construction
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ABSTRACT: In the context of increasingly serious global diseases and health problems, the importance of biosafety 
concept has become increasingly prominent. As a country with biological diversity, China faces more serious public health 
risks. Laboratory safety, as an important link to strengthen biosafety protection, especially for the safety of pathogenic 
microorganism laboratories, is an important link to reduce the exposure and spread of dangerous goods, and ensure public 
health and life safety. Scientific laboratory safety management is of great importance. In order to improve the management 
level of pathogenic microbiology laboratory, the application of digital technology and the construction of information 
laboratory record management platform are of great application significance, which can effectively realize an efficient, 
integrated and standardized laboratory management mechanism, and provide support for the optimization and construction 
of public facilities such as pathogenic microbiology laboratory. This study will mainly explore the optimization path of 
the construction of the pathogenic microbiology laboratory record management platform, combined with the development 
requirements of the industry, social needs, etc., to build an efficient management system and improve the quality of laboratory 
safety management.
KEY WORDS: pathogenic microorganism laboratory; record management platform; construct

0  引  言

WHO 组织“实验室生物安全手册”中，按照其致病性质、

传染性的危害程度等，将具有传染性的微生物分为 4 个级别，

并以此提出了 BSL1~4 这 4 个级别的微生物实验室的安全防护

等级，明确指出了生物安全问题的重要性 [1]。我国也积极顺应
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国际生物安全的要求，指出“实验室应当建立实验档案 , 记录

实验室使用情况和安全监督情况 [2]。”

《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输

管理规定》《中华人民共和国生物安全法》（以下简称《生物安

全法》）等文件也都明确了对生物安全严格管理的规定，要求通

过病原微生物实验室备案管理平台建设，实现实验室的规范管

理，以更好地实现生物安全保护，防范病毒等的传播 [3]。这些

文件对实验室的档案管理、实验室管理质量等提出了明确的要

求，明确病原微生物实验室的作用、功能等，以保证实验室的

安全，并防范具有传染性、感染性的病原体给公众带来安全威胁。

但目前一些地区的病原体微生物实验室管理实践中却面临很多

问题，尤其是目前我国生物安全形势的严峻，科学的实验时备

案管理平台构建可以有效地规范实验室的备案活动流程，依靠

数字化的技术，构建集成化、系统化的工作体系，为我国公共

事业的优化提供支持，具有重要的建设价值。

本研究将结合病原微生物实验室备案管理平台建设的现状

及存在的问题，探究病原微生物实验室备案管理平台建设的优

化策略，以提升我国病原微生物实验室备案管理平台的建设质

量，预防或防止病原微生物的意外扩散、泄露等，提升实验室

运行的安全；并通过数字化备案管理平台的建立，加强信息的

交互、共享，促进我国公共事业的高效落实、优化发展。

1  病原微生物实验室备案管理平台的建设现状及其
存在的问题

1.1  建设现状
结合目前病原微生物实验室的数字化建设要求，病原微生

物实验室备案管理平台建设日益完善，我国各地积极加强数字

化技术的应用，并依靠公共卫生组织的管理，对实验室的备案

工作提供规范的要求，要求其加强对病原微生物档案信息、相

关研究数据等的数字化储存和共享，并通过信息化平台的交互

功能，提升信息交互的效率，促进部门合作，为管理效率、监

督效果等的提升奠定基础 [4]。

而病原微生物实验室备案管理平台的建设，也为实验室的

管理工作优化提供了重要的支持，可以有效地改变传统人工操

作模式下人力资源的消耗，避免因人为事物造成的审批问题，

提升备案审批工作的效率，并减少因人为失误造成的备案工作

问题，保证实验室备案工作质量。除此之外，数字化平台的建

设还可以为相关的研究学者提供更加全面、准确的研究数据，

为其科研工作的落实、生物安全问题的解决提供数据支持，推

动生物科研的发展。

1.2  存在的问题
虽然我国各地积极加强病原微生物实验室备案管理平台的

建设实践，但仍旧面临很多问题。第一，地区的病原微生物实

验室备案管理组织架构不完善，管理制度不规范、不统一，目

前一些省份实行的实验室备案制度过于陈旧，并未及时根据近

年来的管理办法最新规定实现组织架构的优化和制度的管理，

影响备案工作的合格性、标准性。第二，数字化时代下的网络

安全问题凸显，在数字化备案管理平台的建设下，也衍生出了

网络安全问题，一旦管理平台出现病毒入侵、设备损坏等，就

可能造成备案信息的丢失、被篡改，影响备案资料的可参考性。

2  病原微生物实验室备案管理平台建设的环节

随着病原微生物实验室备案管理平台建设规定与实践的落

实，智慧化管理平台不断的更新、发展，为各地的公共卫生事

业提供了良好的平台支持，可以有效的实现病原微生物实验室

备案、所属地审批、分级管理等，以实现资料的数字化保存、

数据统计等功能。

2.1  备案和审批等工作流程
备案和审批流程是病原微生物实验室备案管理平台建设的

基础环节，实验室需要整合实验室的负责人信息、级别信息、

实验活动信息、组织架构信息等，并向当地的卫生行政管理部

门提交备案申请，在审核通过后，注册并登录病原微生物实验

室备案管理平台，如果审核未通过，则需要完善、补正相关信息，

再次申请审批，如果在实验室的运行管理过程中，出现实验活动、

责任人等的增减、变更等情况，也要及时向当时备案的卫生行

政部门提交变更说明书，卫生行政部门在完成现场查验、审核

等工作后，通过审核并颁发备案编号，实验室才可进行各项变

更活动的落实 [5]，如图 1 所示。需要注意的是，病原微生物实

验室备案证明有着 5 年的有限期限，在到达有效期的规定日期

前，需要向相关的卫生行政部门再次进行备案申请，一般需要

在有效期的前三个月提交审核申请。

图 1 病原微生物实验室备案审批流程图 
Fig.1 Pathogenic microorganism laboratory record approval flow chart

而且病原微生物实验室的备案审批不仅包括新建的实验室

审批，还设计改建、扩建工作，并根据一级、二级实验室的等

级要求提交相应的审批资料，比如针对动物病原微生物实验室，

要结合我国《生物安全法》《兽医实验室生物安全要求通则》
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（NY/T 1948–2010）等文件的规定，根据新建、改建、扩建实

验室的特点，以及实验室级别，提交实验室法人资格证明、组

织管理框架、实验室建设的图纸、设备信息等相应的备案审批

资料，以从事相关的实验活动 [6]。

2.2  平台的模块
在完成病原微生物实验室备案审批流程后，实验室即可进

行平台用户的登录，并进行实验室组织架构人员信息、实验活

动等各种信息的记录与更新，尤其是需要结合审批的结果确定

实验室各项数据信息。地区的卫生行政部门也可以利用数字化

的平台向实验室反馈审批结果，为实验室信息的整改效率提升

提供支持。在完成实验室信息的全面统计后，管理人员需要完

成系统管理及用户管理工作，针对系统管理，是按照平台的功

能体系、系统要求等，对平台的系统运行流畅情况、系统安全

使用情况等进行统一管理，以保证平台的正常运行；还要完成

实验室各项数据信息的及时更新，尤其是结合 5 年期限的备案

证明、实验室信息变更说明等，及时地变更平台信息，以更好

地应对当地卫生行政部门的监督。而针对用户管理工作，则是

按照组织架构人员的工作内容、组织权限等进行权限的规定，

并要求工作人员进行平台登录，完成自身权限范围内的工作 [7]。

病原微生物实验室作为重要的公共卫生工作，实验室所包

含的微生物品种、危害级别和程度等都较高，因此平台管理要

加强对病原微生物种类、实验室活动级别、实验室安全防护等

级等的管理，以提升管理平台构建效果。平台管理人员要严格

遵循我国《生物安全法》等文件以及国际卫生系统等的规定，

目前我国病原微生物实验室的实验活动主要分为五个主要环节，

包括病毒培养或活菌操作、动物实验、临床标本检测、消防操作、

无感染性材料实验等，需要操作人员按照实验环节要求、平台

操作流程等完成实验室活动信息的记录与保存，保证实验室数

据信息的完整，为科研活动的开展、样本数据追踪提供准确的

数据支持，因此病原微生物实验室备案管理平台建设中，要加

强实验活动环节的优化管理，保证数据信息统计的完整性 [8]。

2.3  平台的日常管理
病原微生物实验室备案管理平台作为一个公共卫生领域数

字化转型的重要环节，其日常管理工作的规范性、合理性等也

具有重要的意义，因此也给实验室备案管理平台管理人员、实

验活动人员等的信息素养、规范操作意识等提出了较高的要求，

以更好的开展平台的日常管理工作。首先，实验室备案管理平

台使用人员要以良好的法治观念、安全意识等开展工作，尤其

是需要具备专业是生物安全知识、掌握我国生物安全规范的相

关法律规定、考取了相应的资格证书等，以保证能够有序的开

展平台管理、实验活动记录等工作；其次病原微生物作为一种

具有传染性、危害性的生物种类，实验活动人员专业的设备操

作能力、生物的安全提取能力、个人安全防护能力等也是保证

平台安全管理的基础，因此需要严格的操作规则、管理制度等，

保证工作的有序开展。除此之外，也因病原微生物的危害性及

危害程度等，一旦发生安全隐患就可能给实验室内的工作人员

以及社会公众带来威胁，尤其是因人为原因造成的意外事件，

因此需要制定相应的应急预案、预警机制、监测机制等，以降

低病原微生物实验室备案管理平台问题的危害程度 [9]。

2.4  备案评价体系的构建
根据我国《生物安全法》的规定，病原微生物实验室的管

理要充分遵循“风险保护原则”，对实验室备案管理平台进行

风险识别和预防。而备案评价指标的确定则是评价体系构建的

基础，病原微生物实验室的管理人员要结合生物安全相关法律、

制度和条例等的要求，确定备案评价指标。根据目前一些地区

病原微生物实验室备案评价指标的实践成果，基本形成了一套

较为完整的评价指标体系 [10]，如表 1 所示，以开展系统的评

价管理，为病原微生物实验室备案管理平台的优化提供指导。

表 1 病原微生物实验室备案评价指标体系 
Table1 Pathogenic microorganism laboratory record evaluation index system

序号 一级指标 二级指标 三级指标

1 安全防护
实验室设施 实验室的基本构造结构、电器设施、标识系统、应急设施等
安全设备 生物实验室的安全柜设备、高压蒸汽灭菌设备、操作人员清洁设备、其他安全设备等
个体防护 操作人员个人防护装置、相关防护用品、职业暴露保护装置

2 管理要求

组织管理 实验室组织架构及人员分工、实验室备案材料、安全管理规划、安全检查等
人员管理 个人责任制度、人员培训教育及考核评价、人员健康监测及免疫体系等

菌（毒）种管理 菌（毒）种样本的采集与运输、样本的储存与使用、废弃样本的处理等
设施设备管理 设备的验证与日常维护、设备的消毒灭菌、使用期间的核查、标识与档案等

实验室清洁工作管理 消毒剂的使用、消毒方法选择、设备及操作台的消毒、实验室的清洁、危险物品的逸撒处置等

3 制度建设

实验室及实验设备资质管理制度 实验室的备案资质、设备资质等

安全管理体系文件
实验室相关管理制度、管理手册、程序文件、操作的标准规程、安全使用手册、安全隐患的

应急预案、日常记录等
质量控制 备案档案文件控制、不符合项的识别与管理、预防纠正的措施、内审及管理评审等

意外事故管理制度 意外事故的应急措施、通讯及应急材料、事故报告及记录等

3  病原微生物实验室备案管理平台建设的优化策略

3.1  加强组织架构的优化

因病原微生物实验室本身的高危险性等特点，管理人员作

为平台管理的实施者，完善的管理组织架构、专业的管理能力

等对实验室备案管理平台建设的优化具有重要的意义。病原微

生物实验室作为地区公共卫生部门的重要环节，政府对其有着
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重要的管理作用，政府的卫生行政部门要结合实验室的级别等，

对实验室备案管理平台提供规范的管理和监督；实验室的管理

人员则需要根据国家的法律规定、当地的卫生行政部门规定等，

明确各个组织架构的职责、管理权限，保证各个部门通过有序

的合作、沟通，完成实验室备案管理工作要求 [11]。

除此之外，随着科技的不断更新、研究的持续完善，病原

微生物实验室备案管理平台的管理要求也在持续的提升，因此

加强组织管理人员的定期培训也成为平台建设优化的重要环节。

管理人员要定期组织平台管理人员、各组织架构人员等参与专

业的培训，包括我国生物卫生管理规范、数字化平台管理规范、

实验室备案管理流程优化、实验室安全监督等方面的培训，为

平台建设的优化提供指导 [12]。

3.2  加强网络安全防护
病原微生物实验室备案管理平台作为一个数字化的系统，

在提供工作效率提升等支持的同时，也面临着相应的网络安全

隐患问题，一旦发生网络安全问题，就可能会因网络入侵等出

现信息丢失、被篡改、被盗用等问题，因此平台的网络安全防

护也至关重要。病原微生物实验室备案管理平台要利用专业的

防入侵系统、数据加密系统、访问权限控制系统、数据恢复系

统等晚上的防护系统，更好地应对网络黑客、不良分子等的网

络入侵问题，保护我国生物信息的安全、保证系统的正常运行

等，并利用加密系统、访问权限限制等，对我国生物系统的敏

感数据进行有效的保护，避免重要信息的泄露 [13]。管理人员也

要加强数据恢复系统的构建，保证在出现因网络风险造成的数

据丢失问题时，能够及时地进行数据找回、恢复等，保证病原

微生物实验室备案信息的安全，促进平台管理优化。除此之外，

还要加强人员的安全意识教育，以保证其按照严格的用户登录、

权限规定等要求，完成平台操作 [14]。

3.3  加强安全监管
监督作为管理活动的重要环节，良好的安全监督机制可以

有效地提升病原微生物实验室备案管理平台建设与管理效果。

政府的卫生行政部门要充分的发挥自身的监督管理职责，利用

信息化平台实现对病原微生物实验室备案管理平台的安全审计、

监督等工作，并结合备案评价体系的要求，定期或不定期的实

现对平台的评估考核，为其改进提供指导 [15]。病原微生物实验

室备案管理人员也要利用数字化的监控系统、管理责任机制、

操作日志的分析等，为监督的落实、后期责任的追溯等提供指导，

落实持续改进的要求 [16]。

4  结束语

综上所述，受到生物卫生问题危害性大、形势严峻等现状

的影响，病原微生物实验室备案管理平台建设的优化受到了广

泛的重视，可以有效地实现对实验室备案工作的全面管理、监

控等，提升管理效率、备案工作的规范行等，提升实验室管理

质量。相关行业要充分遵循相关法律、规范等的要求，结合自

身的安全级别、地区卫生行政组织等的规定，优化平台建设，

在规范平台建设的流程基础上，也要通过组织架构、安全防护

体系、安全监督体系等的完善，提升实验室备案管理平台的建

设质量，更好地维护公共卫生安全。而且在数字化技术的持续

发展下，也为病原微生物实验室备案管理平台的智能化、自动

化发展提供了支持，需要结合技术的发展趋势分析，以持续地

改进平台管理质量。
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