
附件 2

团体标准《高致病性病原微生物菌（毒）种

转（运）输管理规范》编制说明

1. 项目背景

生物安全关系到国家安全和社会经济的发展，也关乎广大人民群

众的健康与安全，是国家安全的重要组成部分。各项医学相关科学研

究中，生物安全实验室经常会涉及到各种高致病性病原微生物等感染

性因子的相关实验活动，在包括样本采集、包装、转运、保存及运输

和销毁等过程中，存在各种不确定风险，如果风险管控措施不当，很

有可能发生严重的实验室生物安全事故，给实验人员以及周围人群带

来极大风险和威胁，甚至导致传染病扩散与流行，对国家安全带来威

胁，因此，做好高致病性病原微生物菌（毒）种和生物样本的全过程

安全风险管理极为关键，尤其是运输的管理。各项相关研究项目的生

物安全进行前置审查具有重要现实意义，通过审查可以降低相关研究

的生物安全风险，保障科学研究等实验人员的健康与安全。

2. 工作简况

2.1 立项计划

该标准任务来源于浙江省产品与工程标准化协会2024年第16号

文件。

2.2 起草单位

本标准主要起草单位：浙江省医学科技教育发展中心。

2.3 主要工作过程

2.3.1 明确标准起草人员和工作计划



2024 年 3 月 1日组建标准起草小组，明确各参与单位或人员职

责分工、研制计划、时间进度安排等情况。

2.3.2 起草标准初稿

2024 年 3 月 15 日起草小组开展调研，确定标准初稿的基本框架

和主要内容。

2.3.3 修改标准稿

本标准共进行了 2次大的修改：

2024 年 7 月 15 日第一次修改标准稿；

2024 年 7 月 23 日第二次修改标准稿。

2.3.4 征求意见

2024 年 7 月 26 日-8 月 25 日进行征求意见。

2.4 主要起草人及其所做的工作

主要起草人及工作内容。（见最终发布文本）

3．标准编制原则和确定地方标准主要技术要求的依据

3.1 标准编制原则

本标准兼顾科学性、客观性、合理性、适用性的原则，严格按照

GB/T 1.1-2020 给出的规则起草。在编制过程中，主要依据：

无相关规范。

4．国内外现行相关法律、法规和标准情况

暂无

5．定量、定性技术要求在本行政区域内的验证情况

暂无

6．重大意见分歧的处理依据和结果

暂无



7．预期的社会、经济、生态效益及贯彻实施标准的要求、措施

等建议

（一）社会、经济、生态效益

本标准的编制，旨在促进高致病性病原微生物菌（毒）种转（运）

输管理工作的标准化、规范化管理，提高风险控制处理的稳定性。从

高致病性病原微生物菌（毒）种转（运）输的日常管理、包装与容器

要求、样本接收与保存（藏）管理、转运与运输管理、人员防护要求、

应急处置等几个方面进行细化，有利于高致病性病原微生物菌（毒）

种转（运）输管理工作安全顺利进行，获得良好的经济、社会及生态

效益。

（二）贯彻实施标准的要求、措施

1.组织标准宣贯会，使相关行业人员及时了解、熟悉并执行标准；

2.成立标准贯彻实施小组，明确档案收集、平台使用情况，进行

明确的分工合作；

3.由专人负责标准宣贯实施工作，做好标准宣贯记录，并进行长

期的监督检查工作。

8．其他应当说明的事项

编制组按照 GB/T 1.1—2020 的有关规定，完成了团体标准《高

致病性病原微生物菌（毒）种转（运）输管理规范》（征求意见稿）

的编制工作，现提请征求意见。

标准起草小组

2024 年 07 月 25 日
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