
附件 5： 

认证认可行业标准草案编制说明 

（参考格式） 

 

 

1、基本信息 

1.1 标准草案

名称 

中文 病原微生物实验室生物安全风险管理指南 

英文 
Guideline for risk management on biosafety and biosecurity in 

pathogenic microorganism laboratories 

1.2 与国际标

准和国外先进

标准一致性程

度情况 

□等同采用 

□修改采用 

□非等效采用 

■未采用 

标准编号  

英文名称  

中文名称  

1.3 任务来源 

批准立项的文

件名称和文件

号 

国家认监委关于下达 2017 年

第一批认证认可行业标准制定

计划项目的通知（国办科函

[2017]70号） 

计划编号 2017RB036 

1.4 制（修）订 ■制定     □修订（被修订标准名称及编号：                      ） 

1.5 起止时间 2017年 1 月--- 2019年 12月 

1.6 标准起草

单位 

1.中国合格评定国家认可中心 ；2.中国动物流行病学中心；3.中国建筑科学研究院；4.军事科

学院军事医学研究院；5.中国疾病预防控制中心；6.中国科学院武汉病毒研究所；7.中国农业科

学院哈尔滨兽医研究所；8. 中国农业科学院兰州兽医研究所；9 北京出入境检验检疫局。 

1.7 起草团队 

王荣、翟培军、王君玮、曹国庆、赵赤鸿、陆兵、宋冬林、吴东来、谷强、周永运、唐江山、梁

慧刚 

 

1.8 标准体系表

内编号 
 

1.9 调整情况  



 

2、背景情况 

2.1 目的、意义 

（工作开展背景

及要求） 

病原微生物实验室生物安全风险评估管理是实验室生物安全管理的基础，病原

微生物实验室生物安全风险评估管理能力也是实验室防护能力的重要组成部分之

一。 

2003 SARS 以后，在各相关政府部门的共同努力下，病原微生物实验室生物安

全法律法规及标准体系日臻完善。我国生物安全实验室在“十一五”、“十二五”期

间飞速发展，截止到 2016年底，已经有 60多家生物安全实验室获得认可；多家四

级、大动物三级等高等级生物安全实验室相继建成并通过了第三方检测验收。历经

十余年的发展及实践，我国高等级生物安全实验室无论在生物因子、人员及试验活

动等软件操作方面，还是在硬件设施设备方面，其风险评估及控制方面都已有很多

新的变化实验室初步具备了风险评估的理念，编写了风险评估报告，也建立了相应

的风险评估的程序。但实验室在风险识别的全面性、风险评估方法选择的适宜性及

风险应对措施的有效性等方面还缺乏一定的规范性，需要相关的指南或者标准去指

导和规范。 

 

2.2 与国内外相

关标准、文献的

关系 

关于风险管理有通用的 GB/T 24353-2009 《风险管理 原则与实施指南》、GB/T 

27921-2011 《风险管理 风险评估技术》、GB/T23694-2013《风险管理 术语》，这

些标准属于风险管理工作的通用要求，对病原微生物实验室方面没有详细描述。 

与实验室生物风险管理的相关的标准有欧洲标准化委员会 CWA 15793《实验室

生物风险管理》、WHO的文件《生物风险管理 实验室生物安全保障指南》，这些标准

对生物风险管理提出了要求，但是没有具体的操作指南，对实际工作指导性弱；国

内其他行业针对行业特点编写的 GB/T20984-2007《 信息安全技术 信息安全风险评

估规范》等。 

GB19489-2008 《实验室 生物安全通用要求》是病原微生物实验室建设和管理

的基本标准，在风险评估方面提出了风险识别内容和风险程序要求，对具体风险管

理全过程实施描述较少。 

本标准拟参照国内外关于风险评估相关标准要求，对病原微生物实验室风险识

别内容、风险分析方法选择、风险控制措施等各个环节给出具体可实施的操作指南。 

http://www.baidu.com/link?url=W_EvWX4hMq2gjdPzFBVTVh9jJrBOAPSgj5wZk4E2C41iRkhOF1Rohrqa3ImW2L_ldJhxz7TOMJsGdOqpCMFR7K&wd=&eqid=9fe71b33000220cc000000035624642d
http://www.baidu.com/link?url=W_EvWX4hMq2gjdPzFBVTVh9jJrBOAPSgj5wZk4E2C41iRkhOF1Rohrqa3ImW2L_ldJhxz7TOMJsGdOqpCMFR7K&wd=&eqid=9fe71b33000220cc000000035624642d


3  编制过程 

3.1 分工情况 

2016年 12月 23日，CNAS组织了编制组第一次编制工作会议，确定了标准框架和

分工。具体分工如下： 

1  范围（王荣 翟培军） 

2  规范性引用文件（周永运） 

3 定义和术语（王荣） 

4  原则（陆兵 赵赤鸿） 

5框架（陆兵 赵赤鸿） 

6实施过程（曹国庆 谷强 王君玮） 

附录 A实验室生物安全风险评估的常用方法（王君玮 曹国庆） 

附录 B实验室生物安全风险识别要素（宋冬林 唐江山 梁慧刚 ） 

3.2起草阶段 

本标准是质检总局科技计划项目“病原微生物实验室生物安全风险评认可技术研

究”（2016IK082）的成果体现，主要技术指标的确定来源于上述项目的研究，标准编

制过程随着课题研究进度同时进行。 

1、2017年 7月 31 日，CNAS在北京组织起草组启动了本标准的编制工作。起草组

认真研讨了本标准的定位、方向和可实施性，大家一致认为，本标准应该对风险识别

要素进行详细描述，给出具体可操作的风险识别方法，提出风险评估措施及其有效性

评估。起草组根据上述研究和讨论，初步确定了标准框架，并进行了分工，同时对后

续工作节点进行了部署。 

2、2018年 5月，CNAS收集了编制组成员根据各自分工提交的草案，通稿后形成

了标准草案二稿，于 2018年 5月 22日组织起草组召开标准编制工作会议，会上起草

组成员对草案二稿进行逐项讨论，本次会议主要确定了适用于病原微生物实验室风险

评估常用的方法，对风险识别的范围进行了明确，尤其对病原微生物实验室风险评估

经常忽略的设施设备风险识别进行讨论。在本次会议上，起草组确定标准编制框架以

新发布的标准 ISO 31000:2018 《风险管理 指南》为主要参照，结合病原微生物实验

室特点，对风险识别内容、方法和措施给予相对具体的规定，能对现有实验室的风险

评估管理工作给予指导，同时对管理部门评价工作给出依据。会上对标准草案进行进

一步分工，会后大家对各自负责内容进行修改，形成征求意见稿草稿，于 6月 20日再

进行讨论确认。 

3、2018年 6月 20 日，CNAS在青岛组织了起草组工作会议，对征求意见稿的草稿

进行逐条讨论修改，初步确定征求意见稿。会上要求各个章节负责人在会后，完善相

关内容，计划于 8月底提交认监委网上征求意见。 

 



3.3 征求意见阶

段 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3.4 标准审定阶

段 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



  

4  主要技术内容的确定 

本标准是 GB 19489-2008《实验室生物安全 通用要求》配套的有关风险管理的技术标准，针对病原

微生物实验室在生物因子、实验操作、人员活动、设施设备等方面的风险进行了描述，给出了风险识别、

风险分析、风险评价、风险控制等风险管理全过程要求，同时提出了风险管理报告的撰写要素。本标准的

制订将为我国病原微生物实验室风险管理的大范围应用、评价以及认证认可工作提供科学依据。 

我国现阶段生物安全实验室的风险评估活动还处于初期阶段，因缺乏国家或行业标准的指导，各实验

室的风险评估报告良莠不齐，格式也不尽相同。目前很多实验室对生物安全风险评估应用的理解和认识仍

停留在理论层面上，风险评估结果和实验室安全管理体系脱节，接口不清晰。因此本标准的制定一方面需

明确病原微生物实验室风险管理需要考虑的技术要素，另一方面需兼顾现有实验室风险评估技术现状。 

从具体条款的拟定上，本标准作为风险管理指南，优先选用现有的、较为成熟的现行国家或行业标准、

通用的先进国际标准，对于现有标准体系缺失的部分，则参考类似风险管理或风险评估的技术性能要求， 

确定以下技术内容： 

4  原则 

5  框架 

5.1  概述 

5.2  领导与承诺 

5.3  融合 

5.4  设计 

5.5  实施 

5.6  评价 

5.7  改进 

6  实施过程 

6.1  概述 

6.2  沟通和咨询 

6.3  明确环境信息 

6.4  风险评估 

6.5  风险应对 

6.6  监督和检查 

6.7  过程记录和报告 

附  录 A（资料性附录）实验室生物安全风险评估的常用方法 

附  录 B（资料性附录）实验室生物安全风险评估矩阵 

附  录 C（资料性附录）实验室生物安全风险评估要素 



5  验证情况（适用于方法类标准） 

5.1 验证单位情

况 

验证单位 验证人员 验证时间 

   

   

   

   

5.2 验证过程  

5.3 验证数据分

析 
 

5.4 验证评价  

5.5 其他应说明

的情况 
 



 

6  附加说明（可选项） 

6.1 宣贯标准

的建议 
 

6.2 修订和废

除现行有关标

准的建议 

无。 

6.3 重大分歧

意见的处理经

过和依据 

 

6.4 其他需要

说明的情况 
 

6.5 参考文献  

联系人 王荣 联系电话 010-67105279 电子邮箱 wangrong@cnas.org.cn 

注 1：本格式的通用部分为第 1章、第 2章、第 4章和第 6章。 

注 2：3.4 适用于标准草案送审稿，3.5 适用于标准草案报批稿，3.6 中“预期的管理目标”适用于

规程类标准，3.6中“技术指标”适用于方法类标准，第 5章适用于方法类标准编制说明的编写。 

注 3：3.1和第 6章为可选项，其余为必填项。 

编写日期：2018年 8月 22 日 


