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编制说明
一、项目概况
（一）标准名称
海南省市场监督管理局印发关于下达海南省2023年第二批地方标准制修订项目计划的通知琼市（监函〔2023〕370 号），标准名称：重点吸血性医学媒介节肢动物现场（野外）与实验室生物安全防护规范（项目编号：2023-Z022），实施单位：海南省疾病预防控制中心。
（二）任务来源
根据海南省市场监督管理局2023年地方标准定制项目计划立项、海南省卫生健康委员会归口主管部门2024年度卫生经费立项支持下，由海南省疾病预防控制中心、中国科学院武汉病毒研究所联合牵头承担海南省地方标准《重点吸血性医学媒介节肢动物现场（野外）与实验室生物安全防护规范》的制定工作。
（三）起草单位
海南省疾病预防控制中心
（四）单位地址
海口市美兰区演丰镇苏民村委会S201灵文加线168号
（五）参与起草单位
中国科学院武汉病毒研究所、广州海关技术中心、中国疾病预防控制中心、军事科学院军事医学科学院、海南大学、中山大学、青岛国际旅行卫生保健中心等
[bookmark: _GoBack]（六）标准起草人
本文件主要起草人，第一部分：何昌华、夏菡、师永霞、刘起勇、孙毅、王环宇、袁志明、滕新栋、王  璐、邓菲、韩谦、罗欢乐、曾雪霞、封  丹、曾  月；第二部分：何昌华、夏菡、袁志明、邓菲、师永霞、于学东、单超、罗欢乐、梁磊、王荣滕新栋、王  璐、曾雪霞、杨  夕
二、规范制定的必要性
野外现场方面，国内外均意识到野外现场工作相关的生物安全问题的重要性，但是目前未见专门针对节肢动物生物安全的规范或指南发布。美国野生动物健康中心2020年发布的《野生动物安全规范》（Safe work practices for working with wildlife）中涉及部分野外现场节肢动物生物安全相关的内容。美国生态联盟（Ecohealth alliance）也于2022年启动全球性的《野外现场生物安全手册》（Field Biosafey Mannual）编制工作。
实验室生物安全方面，目前世界上主要的发达国家和共同体均制定了节肢动物生物安全实验室的设计建造、管理运行和操作规范的较完善的系统性指南。美国热带医学会与卫生学会早在2001就制定了《节肢动物实验生物安全防护指南》（Arthropod containment guidelines），2019年又发布了最新版指南，并被纳入到美国CDC的国家生物安全规范体系中，是迄今为止节肢动物实验室生物安全领域最为全面和系统的一份指南。指南详细规定了四个不同防护水平（ACL-1到ACL-4）节肢动物生物安全实验室的风险评估原则、验室设施、安全设备、操作规范和管理运行要求。
[bookmark: OLE_LINK10][bookmark: OLE_LINK11]英国技术与研究安全研究所（institute of safety in technology and research, ISTR），健康安全局（health and safety executive, HSE）和危险病原体咨询委员会（advisory committee on dangerous pathogens, ACDP）于2017年联合发布了第一份英国关于节肢动物和转基因昆虫安全工作的行业指南《节肢动物研究的安全操作》第一版（safe working with arthropods, edition 1），该版本针对未感染的、感染后的或转基因的飞行节肢动物制定了防护和控制措施。指南中包含生物安全防护基本原则、风险评估（人类健康和环境）、当地气候对节肢动物生存能力的影响、实验室的设计和运行基本原则、操作未感染节肢动物的个人防护装备使用规范和感染的节肢动物操作规范等方面。其仅介绍具飞行能力的可传播人和动物病原体以植物病原体的节肢动物研究活动相关的实验室设和运行的基本原则。法国巴斯德研究所作为“人类和动物虫媒病的节肢动物媒介的国际跨学科研究计划 Infravec2项目”总协调机构，于2018年发布了《节肢动物生物安全二级和三级防护实验室设计和运行指南》（guidelines for the design and operation of containment level 2 and 3 insectaries, version 1），该指南是欧盟首个专门针对节肢动物生物安全实验室的设计、建造和运行相关的指导性文件，着重介绍了用于研究外来的、基因修饰的和感染病原体的媒蚊虫的二级防护水平和三级防护水平（ACL-2 和ACL-3）实验室的设计建造原则，也可以为研究其他型的节肢动物如蜱和白蛉提供借鉴。
经过二十多年的发展，我国目前已经建立了较为善病原微生物的实验室生物安全法律法规体系和技术标准体系，对病原微生物实验室生物安全的建设发展起到了关键的指导作用。国内一直有不同单位在从事医学节肢动物野外现场或实验室相关研究工作，有些行业标准涉及到节肢动物生物安全，例如中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局和中国国家标准化管理委员会联合发布的《实验室生物安全通用要求》（GB19489—2008）在第6部分实验室设施和设备要求6.5.5条款中简要提出了对从事无脊椎动物操作实验室的设施要求；《病原微生物实验室生物安全通用准则: WS 233—2017》 在2002年版本基础上增加了无脊椎动物实验室生物安全实验室基本要求；GB19489—2008和WS 233—2017均提到了无脊椎动物生物安全实验室的建造要求，需要充分考虑动物特性和实验活动等。由中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局发布的《出入境口岸医学媒介生物实验室病原学检测生物安全标准: SN/T 1862-2007》和国家质量监督检验检疫总局发布的《生物安全饲养室准则: SN/T 2375—2009》侧重于海关截获的节肢动物的饲养和检测；SN/T 1862-2007中对媒介生物的标本处理包括生物样本采集、计数检查、标本容器、运输等做了要求；SN/T 2375—2009主要是对进境节肢动物的饲养以及生物安全饲养室的防护、建设、操作以及管理做出了要求。然而以上涉及节肢动物生物安全规范或标准要么仅从宏观角度提出简要要求，难以指导具体实践；要么仅针对某些特定的场景，不全面。截止目前，我国仍缺少对医学节肢动物相关工作具有指导意义的覆盖面广的细分领域生物安全规范或操作指南。
因此应针对医学节肢动物野外现场和实验室活动中可能涉及到的生物安全问题，开展节肢动物生物安全分级标准化、相关操作和生物安全防护规范化的相关工作，一方面尽快与国际接轨，另一方面结合我国具体实际需求，推进我国节肢动物领域的生物安全能力建设，促进相关研究工作安全、健康开展，保障国家生物安全十分有必要。
[bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]三、《节肢动物野外现场与实验生物安全规范》制定过程
1. 2024年3月10日前， 起草小组向南省卫生健康委员会提交了《重点吸血性医学媒介节肢动物现场（野外）与实验室生物安全防护规范》计划任务书，当年立项，项目正式启动。
2. 2024年4月10日，起草小组就规范的架构设定，撰写内容等进行现状调查和趋势分析。
3. 2024年5月10日，起草小组进行节肢动物生物安全研究现状和需求分析，通过成立媒介生物、病原学、公共卫生学、生物安全等领域专家的专家组，广泛听取有关专家的建议和意见。结合海南自由贸易港的运营特点和公共卫生安全需求，对对不同种类的吸血性医学媒介节肢动物及其可能携带病原，研究归纳总结，制定针对性的野外与实验室生物安全相关的涵盖风险评估、硬件设施、个人防护等内容的规范；结合《生物安全法》及相关法律的规定，确保标准的合法合规性。
4. 2024年7月10日，征求意见稿起草完毕，提交海南省卫健委向有关单位和专家征求意见。
5. 拟于2024年8月10日，根据意见修改后由海南省卫健委报送海南省市场监督局。
6. 拟于2024年10月10日规范审定会，形成审定意见，报批。
四、规范制定的主要依据及原则
（一）依据
[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK7]本规范依据GB/T1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定编制。规范撰写参考了GB 19489 《实验室生物安全通用要求》，WS233 《病原微生物实验室生物安全通用准则》，GB 30864《呼吸防护 动力送风过滤式 呼吸器》等标准中的内容。
规范也参考了美国野生动物健康中心2020年发布的《野生动物安全规范》（Safe work practices for working with wildlife）、美国热带医学会与卫生学会制定的《节肢动物实验生物安全防护指南》 第三版（Arthropod containment guidelines）、英国的节肢动物和转基因昆虫安全工作的行业指南2017年发布的 《节肢动物研究的安全操作》 第一版（safe working with arthropods, edition 1）、欧盟2018年发布的《节肢动物生物安全二级和三级防护实验室设计和运行指南》（guidelines for the design and operation of containment level 2 and 3 insectaries, version 1）的部分内容。
（二）原则
1. 架构
根据GB/T1.1-2020 《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》与DB46/T74-2021《地方标准制修订工作规范》的要求，本规范分为两个部分：第1部分：野外现场部分；第2部分：实验室部分。
[bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK17][bookmark: OLE_LINK18]第一部分架构上包括封面、扉页、目录、前言、范围、规范性引用文件、术语和定义、风险评估、节肢动物野外现场生物安全水平分级、节肢动物野外现场操作规范、节肢动物野外现场人员生物安全防护、节肢动物动物野外现场设备与材料、节肢动物野外现场废弃物处置、节肢动物野外现场样本包装与运输、节肢动物野外现场意外与应急处置、附录几个部分。
第二部分架构上包括封面、扉页、目录、前言、范围、规范性引用文件、术语和定义、风险评估、节肢动物野外现场生物安全水平分级、节肢动物生物安全一级（ACL-1）实验室、节肢动物生物安全二级（ACL-2）实验室、节肢动物生物安全三级（ACL-3）实验室、节肢动物生物安全四级（ACL-4）实验室、附录几个部分。
五、规范制定说明
[bookmark: OLE_LINK13][bookmark: OLE_LINK14]《重点吸血性医学媒介节肢动物现场（野外）与实验室生物安全防护规范》分为两个部分：第1部分：野外现场部分；第2部分：实验室部分。
（一）野外现场部分
[bookmark: OLE_LINK5]包括封面、扉页、目录、前言、范围、规范性引用文件、术语和定义、风险评估、节肢动物野外现场生物安全水平分级、节肢动物野外现场操作规范、节肢动物野外现场人员生物安全防护、节肢动物动物野外现场设备与材料、节肢动物野外现场废弃物处置、节肢动物野外现场样本包装与运输、节肢动物野外现场意外与应急处置、附录几个部分。
[bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK4]1.范围：
确定了《重点吸血性医学媒介节肢动物现场（野外）与实验室生物安全防护规范》第1部分：野外现场部分的适用范围，即适用于吸血性医学节肢动物相关的野外现场工作。对有关于开展医学节肢动物野外现场活动中的生物安全风险评估、生物安全分级、操作规范和生物安全防护措施相关项目可参照本规范执行。
2.术语和定义：
本规范对医学节肢动物、虫媒传染病、虫媒病原体、虫媒病毒、节肢动物现场野外生物安全防护等在术语与定义做出了解释。
[bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK20]3. 风险评估：
[bookmark: OLE_LINK28][bookmark: OLE_LINK29]本规范在对实验活动进行风险评估的时候，应充分考虑节肢动物、节肢动物宿主动物、复杂的自然环境所带来的风险，评估应该考虑节肢动物叮咬，人员节肢动物宿主接触时的风险，环境、季节相关的风险，活动相关仪器装备、采集、运输，人员，以及其他的未知的生物性风险；做好相关的风险评估是开展节肢动物野外现场实验的重要的一个步骤，此步骤需严格进行。
[bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK24]4. 节肢动物野外现场生物安全水平分级
[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK23]本规范主要依据节肢动物，其动物宿主以及自然环境来源的生物因子，还有活动区域是否正在流行或检出过病原体（主要参考2023版 《人间传染的病原微生物目录》 ）、或其他危害程度相当的生物因子、或活动区域内存在携带未知病原体的入侵节肢动物等因素，按照节肢动物野外现场生物安全一级（AFBSL-1）、节肢动物野外现场生物安全二级（AFBSL-2）、节肢动物野外现场生物安全三级（AFBSL-3）分为三个级别。
5. 节肢动物野外现场操作规范
本部分主要规定了工作人员在节肢动物野外现场操作时需注意的事项，主要包括明确的实验计划和方案，正规完整的审批流程，向当地卫生健康主管部门备案情况；工作人员的人数要求，工作人员的身体状态，心理状态，疫苗接种情况，相关工作技能是否规范，是否有野外开展工作的能力；野外现场所需的相关设备，防护措施是否到位，实验结束后的运输条件以及实验人员的后续健康监测等方面。
6. 节肢动物野外现场人员生物安全防护
本部分主要按照节肢动物野外现场生物安全水平分级规定了不同的生物安全水平级别对应的防护装备要求，主要有：工作人员的着装（颜色、款式）以及穿戴的方式，裸露出的皮肤和衣物上涂抹的驱避剂，防蚊、蜱的头套脚套的选择，呼吸防护装备的选择等。
7. 节肢动物动物野外现场设备与材料
本部分主要规定了在开展节肢动物野外现场实验室应配备的设备与材料，包含不同的节肢动物种类对应选择的笼具、容器，消毒剂、杀虫剂，驱避剂的选择，合适的诱捕装置或仪器，污染物收集的器材，主要是根据需接触的节肢动物或者节肢动物宿主以及环境条件选择合适的器材和防护器具。
8. 节肢动物野外现场废弃物处置
本部分主要对野外现场实验结束后废弃物处置的方法进行要求，主要对是使用的一次性材料、器具、防护用品，重复性使用的器具、仪器或防护用品，剩余的节肢动物及废气样本，工作结束后使用的交通工具等进行合适消毒灭菌方式的选择。
[bookmark: OLE_LINK31][bookmark: OLE_LINK30]9. 节肢动物野外现场样本包装与运输
本部分主要规定了节肢动物野外现场实验涉及的容器，标记方式，防止逃逸措施以及运输的方式（温度）的选择要求。
10. 动物野外现场意外与应急处置
本部分主要规定了在发生自然灾害，运输途中发生意外或者发生节肢动物或其宿主冻住抓咬伤时，应采取的处理方式。主要包括样本的处理、捕获或者杀灭的方式，以及人员出现意外采取的应急措施。
11. 附录	
[bookmark: OLE_LINK27][bookmark: OLE_LINK26]本部分分为附录A 和附录B 两个部分；附录A 主要对医学节肢动物动物野外现场生物安全水平分级的适用范围和人员防护按照表格的形式进行了一个汇总说明，以供参考；附录B主要是按照风险类型列出医学节肢动物野外现场活动生物安全风险要求核查清单，以供参考。
（二）实验室部分
[bookmark: OLE_LINK21][bookmark: OLE_LINK22]包括封面、扉页、目录、前言、范围、规范性引用文件、术语和定义、风险评估、节肢动物实验室生物安全水平分级、节肢动物生物安全一级（ACL-1）实验室、节肢动物生物安全二级（ACL-2）实验室、节肢动物生物安全三级（ACL-3）实验室、节肢动物生物安全四级（ACL-4）实验室、附录几个部分。
1. 范围：
确定了《重点吸血性医学媒介节肢动物现场（野外）与实验室生物安全防护规范》第2部分：实验室部分的适用范围，即适用于吸血性节肢动物相关的实验室工作。对有关于开展医学节肢动物实验室活动中的生物安全风险评估、生物安全分级、操作规范和生物安全防护措施相关项目可参照本规范执行。
2. 术语：
本规范对感染的节肢动物、未感染的节肢动物、基因修饰的节肢动物、本地节肢动物物种、外来节肢动物物种、节肢动物实验室生物安全在术语与定义做出了解释。
3. 风险评估：
本规范主要涉及的风险评估除常规（细胞和脊椎动物）生物安全实验室的生物安全风险因素外，应重点考虑的是节肢动物携带或传播的病原体带来的风险，主要考虑的是节肢动物的种类来源、发育阶段和生存繁殖能力，其对所研究的病原体的媒介效能；节肢动物的感染状态，其感染的病原体种类及其生物危害等级以及其宿主动物及种类等相关情况。做好相关的风险评估是开展节肢动物实验室实验的重要的一个步骤，此步骤需严格进行。
4. 节肢动物野外现场生物安全水平分级
本规范主要依据实验对象和活动的风险从低到高，参考国际安全水平划分，按照节肢动物生物安全一级（ACL-1）实验室、节肢动物生物安全二级（ACL-2）实验室、节肢动物生物安全三级（ACL-3）实验室、节肢动物生物安全三级（ACL-3）实验室分为四个级别。
5. 节肢动物生物安全一级（ACL-1）实验室
本部分主要对ACL-1实验室的设施与设备，实验操作规范，实验室个人防护，实验室废弃物处置、实验室的意外与应急处置等方面做出了详细的要求。
6. 节肢动物生物安全二级（ACL-2）实验室
本部分主要对ACL-2验室的设施与设备，实验操作规范，实验室个人防护，实验室废弃物处置、实验室的意外与应急处置等方面做出了详细的要求。要求除符合对ACL-2验室的相关要求之外，还应符合ACL-1实验室基本要求，以及GB 19489《实验室生物安全通用要求》中BSL-2/ABSL-2实验室的相关要求。
7. 节肢动物生物安全三级（ACL-3）实验室
本部分主要对ACL-3实验室的设施与设备，实验操作规范，实验室个人防护，实验室废弃物处置、实验室的意外与应急处置等方面做出了详细的要求。要求除符合对ACL-3实验室的相关要求之外，还应符合ACL-2实验室基本要求，以及GB 19489《实验室生物安全通用要求》中BSL-3/ABSL-3实验室的相关要求。
8. 节肢动物生物安全四级（ACL-4）实验室	
本部分主要对ACL-4实验室的设施与设备，实验操作规范，实验室个人防护，实验室废弃物处置、实验室的意外与应急处置等方面做出了详细的要求。要求除符合对ACL-4实验室的相关要求之外，还应符合ACL-3实验室基本要求，以及GB 19489《实验室生物安全通用要求》中BSL-3/ABSL-3实验室的相关要求。
9. 附录	
本部分分为附录A 和附录B 两个部分；附录A 主要对医学节肢动物实验室生物安全水平分级的适用范围、对象、人员防护、其他生物安全要求等方面按照表格的形式进行了一个汇总说明，以供参考；附录B主要是按照风险类型列出医学节肢动物实验室生物安全风险要求核查清单，以供参考。
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