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引  言

本规范依据 《中华人民共和国生物安全法》《病原微生物实验室生物安全管理条例》
(国务院令 第424号)等法律法规要求,以GB

 

19489
 

《实验室生物安全通用要求》、

JJF
 

1342 《标准物质研制生产机构通用要求》等为基础制定。
本规范为首次发布。
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标准物质研制 (生产)实验室

病原微生物生物安全通用要求

1 范围

本规范规定了标准物质研制 (生产)实验室病原微生物生物安全操作和管理的通用

要求。
本规范适用于指导标准物质原料和成品涉及病原微生物时的实验操作和管理。也可

为涉及其他生物因子时,标准物质研制 (生产)过程中的生物安全控制提供参考。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

JJF
 

1001 通用计量术语与定义

JJF
 

1005 标准物质通用术语和定义

JJF
 

1265 生物计量术语及定义

JJF
 

1342 标准物质研制 (生产)机构通用要求

JJF
 

1343 标准物质的定值及均匀性、稳定性评估

JJF
 

1815 Ⅱ级生物安全柜校准规范

GB
 

19489 实验室 生物安全通用要求

凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文件;凡是不注日期的引用文

件,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本文件。

3 术语和定义

JJF
 

1001、JJF
 

1005、JJF
 

1265、JJF
 

1815、GB
 

19489界定的以及以下术语和定义

适用于本规范。

3.1 生物因子 biological
 

agent
动物、植物、微生物、生物毒素及其他生物活性物质。
【来源:中华人民共和国生物安全法】

3.2 去污染 decontamination
将微小生物体或毒物去除或减少至感染性或其他有害性达到一定安全水平的过程。
【来源:GB

 

19781—2005,3.7】

3.3 病原微生物 pathogenic
 

microbe
可以侵犯人、动物引起感染甚至传染病的微生物,包括病毒、细菌、真菌、立克次

体、寄生虫等。
【来源:中华人民共和国生物安全法】

3.4 活病原微生物操作 operations
 

for
 

pathogenic
 

microbe
包括病毒的分离、培养、滴定、中和试验、活病毒及其蛋白纯化、病毒冻干以及产
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