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国家级病原微生物菌(毒)种保藏中心的建设初探

刘梅轩,林凯丽,张丽芳,佟　 巍,高　 虹∗

(中国医学科学院医学实验动物研究所,北京协和医学院比较医学中心,北京　 100021)

　 　 【摘要】 　 病原微生物菌(毒)种作为国家重要的战略资源,已成为国际生物安全秩序调整期世界发达经济体

大国博弈与共存的重要筹码,而我国早期建设的保藏机构已无法满足当前形势需求。 中国医学科学院医学实验动

物研究所在国家卫生健康委员会的统一规划下建立了一家国家级菌(毒)种保藏中心,为我国微生物资源的管理及

开发利用提供了有力保障。 本文将从硬件设施、管理制度、人员队伍等方面阐述国家级菌(毒)种保藏中心的建设

规划及建设实施过程,为我国规范化、信息化的菌(毒)种保藏机构的建设提供参考。
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A preliminary study on the construction of a national pathogenic
microorganism preservation center

LIU Meixuan, LIN Kaili, ZHANG Lifang, TONG Wei, GAO Hong∗

(Institute of Laboratory Animal Sciences,Chinese Academy of Medical Sciences(CAMS);
Comparative Medicine Center,Peking Union Medical College(PUMC),Beijing 100021,China)

　 　 【Abstract】 　 Pathogenic microorganisms have become a crucial chip in the world’ s developed economies game of
coexistence in international biosafety. Due to the present pandemic, an important strategic resource for this country needs to
be developed during this adjustment period. However, the preservation institutions previously built in China’s early stages
are now unable to meet the needs of the current situation. Under a new integrated plan from the National Health
Commission, the Institute of Laboratory Animal Sciences of the Chinese Academy of Medical Sciences has established a
National Pathogenic Microorganism Preservation Center, which provides a strong guarantee for the management,
development, and utilization of microbial resources in China. In this paper, the construction plan and implementation
process of the National Pathogenic Microorganism Preservation Center is expounded upon from the aspects of hardware
facilities, management systems, and personnel teams, so as to provide reference for the construction of a standardized and
informationized pathogenic microorganism preservation institution.
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　 　 随着 21 世纪生物技术的迅猛发展,在市场需求

和国际竞争的拉动下,一场以发展生物产业、抢占

生物资源制高点,确保国家安全为内容的生物科技

和产业革命正在世界范围内形成,以现代生物技术



为基础的病原微生物资源保护及利用必将成为未

来全球生物资源竞争的战略重点[1]。 发达国家的

菌(毒)种保藏工作起步较早,如美国、英国、澳大利

亚、日本等国家在 20 世纪初期相继成立了一批专业

的微生物保藏机构[2],并逐步形成了标准化的保藏

体系,凭借悠久的历史地位、优越的资源以及信息

化的管理,时至今日在国际上仍占据着微生物资源

收藏和研究的核心地位。 国内现存的保藏机构建

设可追溯至上世纪 80 年代,但多数基础条件较差,
缺乏统一的规划和稳定的经费保障[3],导致各机构

组织松散,标准化程度低,硬件条件和管理水平参

差不齐,存在一定的实验室生物安全隐患[4],无法

满足当前形势需求。 因此,加强我国规范化、信息

化的病原微生物菌(毒)种保藏体系建设迫在眉睫。
2013 年,国家卫生计生委发布《国家卫生和计

划生育委员会关于印发人间传染的病原微生物菌

毒种保藏机构规划(2013-2018 年)的通知》,根据

疾病控制、科研、教学和生产的需要,规划了 6 家国

家级病原微生物菌(毒)种保藏中心。 中国医学科

学院病原微生物菌(毒)种保藏中心是其中之一,该
中心依托中国医学科学院,下设四家分中心,包括

药用微生物相关菌(毒)种保藏分中心,医学真菌保

藏分中心,实验动物及人兽共患病相关菌(毒)种保

藏分中心及医学病原微生物菌(毒)种保藏分中心。
中国医学院科学院医学实验动物研究所(以下称动

研所)作为实验动物及人兽共患病相关菌(毒)种保

藏分中心(以下称分中心)的保藏单位,结合自身特

点,发挥专业能力,迅速启动保藏机构建设项目,并
于 2018 年 7 月通过国家卫健委的现场评估认证,获
得了《人间传染的病原微生物菌(毒)种保藏机构证

书》。

1　 建设规划

在建设之初,保藏机构为保证建设实施工作有

条不紊进行,对保藏样本、硬件设施、人员队伍、管
理制度等关键要素进行了统筹规划和严密部署。
依据《病原微生物实验室生物安全管理条例》(国务

院令第 424 号) [5]、《卫生部关于印发《人间传染的

病原微生物名录》 的通知》 (卫科教发 [ 2006] 15
号) [6]以及《动物病原微生物分类名录》 (农业部令

第 53 号) [7],结合动研所的业务特点以及现有的实

验室生物安全体系,分中心将保藏范围划定为人兽

共患病相关菌(毒)种和实验动物相关菌(毒)种,其
中人兽共患病相关菌(毒)种主要以二类病原微生

物为主、实验动物相关菌(毒)种主要以三类、四类

病原微生物为主。 根据工作需要确定样本库容量,
依据《人间传染的病原微生物菌(毒)种保藏机构设

置技术规范》(WS 315-2010) [8](以下简称《技术规

范》)建立原始库、主种子库、工作库,其中原始库和

主种子库采用液氮罐储存并设置备份,工作库采用

超低温冰箱储存。
合理的功能分区规划及完善的设施设备是实

现菌(毒)种妥善保藏的先决条件。 保藏机构应按

照《技术规范》要求,根据所保藏病原种类以及现有

的设施基础,加大基础设施建设的经费投入,整合

资源、挖掘潜质,完成功能区布局。 分中心将现有

动物生物安全三级实验室(ABSL-3)和 2 个动物生

物安全二级实验室(ABSL-2)划为分中心实验工作

区,可进行病毒、细菌及真菌操作,设施优良、设备

齐全,满足保藏工作需要并符合国家有关质量认证

要求。 该 ABSL-3 实验室于 2007 年获得“高致病性

病原微生物实验室资格证书”且通过中国合格评定

国家认可委员会(CNAS)的认可。 此外,动研所对

原有冷库进行升级改造并将其划为分中心保藏区,
配备相应低温保藏设备及安保设施,在保证样本安

全储存的基础上为工作人员提供有效防护。
菌(毒)种保藏是一项长期的、不可间断的任

务,从事微生物资源收集、保藏、鉴定、整理等工作

需要科技人员的持续投入与参与,科技人员的变

动、流失对微生物资源保藏工作影响极大[9]。 因

此,建立一支符合要求、数量充足、结构合理、素质

过硬的人员队伍是保障保藏机构可持续发展的必

要条件。 分中心在建设初期梳理了人员架构和职

能分配,对关键岗位人员进行了任命及授权,明确

人员上岗及培训要求。 另外,为保证保藏工作凡事

有人负责、凡事有章可循、凡事有据可查、凡事有人

监督,保藏机构必须依照《人间传染的病原微生物

菌(毒) 种保藏机构管理办法》 (卫生部令第 68
号) [10]中对保藏机构职责和活动的规定,以及《技
术规范》中对管理制度的要求,建立完善的体系文

件,对保藏机构进行科学管理。 体系文件中主要包

括管理通用性文件和风险评估及标准操作程序文

件,分别由分中心管理人员与技术人员进行编写。
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2　 建设实施

2. 1　 硬件设施建设

分中心硬件设施建设的重点在于保藏区的升

级改造,通过对动研所内低温储存设备的统一调

配,现将一台 3 m3 液氮储罐、6 台中型液氮罐、3 台

超低温冰箱及 1 台医用冷藏箱设置于保藏区内,供
菌(毒)种样本保藏使用。 以上储存设备采用以保

藏分中心局域网为基础的智能化冷链管理。 液氮

系统通过液氮罐内液位传感器与电磁阀联动实现

自动灌注,保证液氮不间断供应,确保样本安全。
部分液相液氮罐被改造为气相液氮罐,既能保障了

样本储存的低温环境,又可避免冻存管出罐爆裂、
罐内交叉污染等风险的发生。 所有低温储存设备

的运行状态,包括温度、液位以及设备异常报警信

息实时记录在 Cryomemo 远程监控系统中,并集中

显示于保藏辅助工作区、办公区及监控室的终端显

示屏上,实现全时、多屏的状态监测。
保藏机构的硬件建设不仅要满足样本妥善保

存的要求,还应兼顾保藏区的安保系统。 鉴于病原

微生物的致病性、传染性等特点,保藏区一旦发生

盗窃或泄露事件会引起极大的社会恐慌,甚至可能

会引发疫情,危机人民健康安全,因此必须加强菌

(毒)种保藏机构的综合防护,最大限度的降低意外

风险。 分中心通过门锁、门禁、红外报警、全覆盖的

摄像系统以及安保人员定时巡逻,结合人防、技防、
物防等多重安全保障措施,实现分中心的立体全方

位防控。 保藏区设置有七氟丙烷气体灭火装置,七
氟丙烷是一种无色、无味、无残留物、不污染被保护

对象、不损坏精密设备的洁净气体灭火剂。 一旦发

生火灾,气体灭火装置可在人员撤离后立即释放七

氟丙烷气体,瞬间切断燃烧链,扑灭火灾,保护保藏

设备及样本安全。 同时,为防止液氮泄露导致人员

窒息,保藏区设置氧气监测仪联动机械通风设备,
当室内氧气含量低于 19%时,通风设备自动启动,
同时辅助工作区准备有供氧呼吸头罩、氧气瓶等设

备供应急使用。
2. 2　 菌(毒)种样本库及数据库建设

保藏分中心现保藏病原微生物菌(毒)种的种

类涵盖病毒、细菌及支原体,样本主要来源为动研

所感染性疾病平台、实验动物质量保障平台以及由

国内外引进的菌(毒)种。 整理、筛选现有样本进

行,按照保藏体系中质量控制要求进行鉴定。 样本

入库前,样本管理员对冻存管进行编码建档,条码

中包含了分中心代码、病原种类、入库日期、批次、
管号等信息,作为每个冻存管的唯一识别码,使其

具有可溯源性。 样本管理员使用低温标签打印机

(BRADY BBP TM12)打印印有样本编码及其对应二

维码的耐低温标签,将其粘贴于冻存管管壁及管底

后,根据工作需要建立原始库、主种子库及工作库。
原始库和主种子库的菌(毒)种保存于液氮罐中,工
作库的菌(毒)种保存于超低温冰箱中。 保藏分中

心实验人员定期复苏样本进行鉴定,通过鉴定的样

本可入库继续保存,未通过鉴定的样本则需进行销

毁,再从上一级库存中重新扩增建库。 样本库建设

流程见图 1。
菌(毒)种数据库由 Bluechiip Stream 软件进行

管理,实时同步样本库保藏情况。 样本实体入库

前,样本管理员使用低温标签读取器 ( Bluchiip
Matchbox 4. 1)扫描冻存管管壁二维码,在管理软件

中入库,录入样本名称、编码、项目组、保藏人、位置

等信息,生成保藏条目。 同时打印纸质版样本入库

记录,由保藏人及样本管理员签字,进行备案。 在

Bluechiip Stream 管理软件中,样本管理员可方便快

捷的对样本进行检索、统计等操作,定期打印保藏

目录进行备份。 在实验技术人员与管理人员的配

合下,分中心完成现有样本的入库保藏工作,并对

其相关的保藏信息进行了录入与统计,完成了菌

(毒)种样本库及数据库的初步建设。
2. 3　 管理制度建设

保藏中心参考 《实验室生物安全通用要求》
(GB19489-2008) [11] 建立了一套适用于菌(毒)种

保藏的管理体系文件,包括《管理手册》、《程序文

件》、《风险评估和风险控制文件及标准操作程序手

册(SOP)》以及《记录表格》四级文件。 层层细化,
落实责任,实现了菌(毒)保藏工作中从人员、样本、
信息、到设备、耗材、废弃物的全要素覆盖,从质量

控制、信息保密、人员培训,到安全保卫、后勤保障、
应急处理的全方位覆盖,以及从接收、鉴定、编码、
入库、保存、到复苏、发放、运输、销毁的全流程覆

盖。 保藏分中心在运行前对规章制度以及所有操

作的标准流程进行了反复的修订,保证对保藏工作
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环环相扣。 在保藏分中心正式运行后,分中心根据

实际工作情况以及最新的政策标准,持续更新规章

制度及工作流程,以保证其可行性及时效性,进而

推动保藏中心安全有序运转。
2. 4　 人员队伍建设

分中心主要由两个科研平台和一个行政科室

支撑,分别为感染性疾病平台、实验动物质量保障

平台及实验室管理处。 其中感染性疾病平台负责

人兽共患病相关菌(毒)种的保藏工作,实验人员的

专业背景多为微生物学、免疫学、比较医学等;实验

动物质量保障平台负责实验动物相关菌(毒)种的

保藏工作,实验人员的专业背景多为微生物学、动
物医学等。 实验室管理处作为生物安全管理部门,
负责分中心日常实验活动及仪器设备的管理,相关

人员具备生物安全管理背景,掌握保藏工作的国家

标准、安全及质量方针以及管理体系的各项流程及

规定。 分中心组织机构见图 2。
随着建设的不断完善,截止目前分中心共有 20

名从业人员,包括管理人员 6 人,实验技术人员 11
人及设施维护及档案管理人员 3 人。 其中高级职称

10 人,中级职称 5 人。 通过多次有针对性的岗前培

训,包括体系文件学习、保藏操作技术规范培训、菌
(毒)种运输管理培训、保藏区安全使 用培训等等,
不断加强工作人员的业务水平,保证所有人员持证

上岗。 目前的人员配置可满足保藏分中心的工作

需求,根据工作开展情况,动研所将持续吸纳专业

技术人才。 在人员进行岗前培训外,分中心将每年

定期举办培训,进行继续教育,并组织管理人员积

极参加外部交流及学习,使管理及技术人员的业务

能力不断提高,注重人才培养及人才梯队建设。

图 1　 样本库建设流程

Figure 1　 Sample library construction process

图 2　 保藏分中心组织机构

Figure 2　 Organization of pathogenic microorganism preservation center
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3　 讨论与展望

保藏分中心的建设是一项复杂且细致的系统

性工程,既涉及到实验室管理部门、生物安全委员

会、后勤部门、安全保卫部门对设施建设的规划及

建设,又涉及到分中心不同功能分区的运行管理、
设施设备维护、人员素质培训等等,必须经过科学

的统筹规划、细心安排及综合管理,才能确保保藏

分中心对病原微生物的保藏质量符合标准要求。
从历史背景来看,我国各保藏机构信息相对独

立,难以进行保藏信息配对及交换[4],这是限制我

国保藏工作发展的重要因素之一。 近年来,我国投

入了大量资金打造国家科技资源共享服务平台,在
完成国家卫生健康委规划的国家级保藏中心、专业

实验室以及省级保藏中心指定工作的基础上,构建

了由一个数据信息中心与若干实物中心组成的国

家病原微生物保藏中心,形成全国统一数据标准的

资源信息平台———“国家病原微生物资源库” [12]。
该平台已开展了一系列工作,包括搭建资源共享网

络平台、梳理保藏目录、建立病原微生物资源数据

描述规范、开展重要传染病病原微生物标准化鉴定

关键技术研究等,逐步整合多个微生物资源保藏机

构“联网”,旨在引领国家微生物资源规范管理、安
全保藏与高效分享[13],全面提升我国生物资源保护

和可持续利用的综合能力,为我国科技发展与和谐

社会创建提供根本保证[1]。
菌(毒)种保藏管理工作是一项十分重要的专

业性工作[14],对现有微生物资源进行标准化整理、
数字化表达,加大对菌(毒)种资源的收集和保护力

度,增加资源的信息量,为社会提供更准确、广泛的

信息,建设功能齐全的共享体系,促进微生物资源

和信息的共享,保障微生物资源的安全和国家安

全[15],是菌(毒)种保藏机构建设的最终目标。
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