《新型冠状病毒监测网络实验室管理规范》

地方标准编制说明

工作简况

（一）任务来源
2021年10月11日，由江西省疾病预防控制中心申请地方标准的立项，根据江西省市场监督管理局下达的定下达2022 年第一批江西省地方标准制订计划（赣市监标函〔2022〕1 号），批准《新型冠状病毒监测网络实验室管理规范》地方标准（计划编号：DB36-2022-1-07）的制定。

（二）起草单位

江西省疾病预防控制中心

（三）主要起草人

	姓 名
	性别
	职务/职称
	工作单位
	任务分工

	龚甜
	女
	所长/主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	组织编写

	施勇
	男
	副主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	标准制定

	李健雄
	男
	副所长/副主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	项目协调

	周珺
	女
	副主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	项目组织

	张艳妮
	女
	主管技师
	江西省疾病预防控制中心
	会议组织

	刘晓庆
	女
	主管技师
	江西省疾病预防控制中心
	项目组织

	徐刚
	男
	主管技师
	江西省疾病预防控制中心
	意见征询

	冉鑫
	男
	主管技师
	江西省疾病预防控制中心
	意见征询

	肖芳
	女
	副主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	会议组织

	刘师文
	女
	副主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	意见征询

	肖大瑾
	男
	主管技师
	江西省疾病预防控制中心
	意见汇总

	吴杨博文
	女
	技师
	江西省疾病预防控制中心
	意见汇总

	王倩
	女
	技师
	江西省疾病预防控制中心
	意见汇总

	熊英
	女
	副主任/主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	项目协调


二、制定（修订）标准的必要性和意义

新型冠状病毒监测网络实验室（SARS-COV-2 monitoring network laboratory） 由省、市、县三级疾控机构新冠病毒监测实验室组成，主要承担新冠病毒核酸检测、血清抗体检测和全基因组测序等工作。我省于2020年底，建立了覆盖全省范围的共112家疾控机构的省、市、县三级新冠病毒监测网络实验室，在我省疫情防控工作中发挥了“一锤定音”的作用，为新冠疫情防控提供最为关键的技术支撑，为江西省夺取和持续巩固来之不易的疫情防控成果，应对上饶铅山突发疫情，维持常态化疫情防控下持续清零状态等方面做出了重大贡献。
由于SARS-CoV-2导致的疫情发展迅速，境外疫情持续高发，“外防输入、内防反弹”的压力大，基于应急状态下紧急建立的新冠病毒监测网络实验室立即投入使用，尤其是县级实验室硬件设施、人员和管理等方面均为零起步。因此，在疫情常态化防控阶段，出现实验室人员感染、检测结果假阳性和未经培训人员上岗等各种问题，造成疫情传播、引起了人民恐慌和干扰疫情防控工作，相关规范缺位现象凸显。
同时，国家层面已组建了国家-省-市-县四级疾控机构新冠肺炎监测网络，新冠病毒将被纳入常规监测，规范的实验室管理和稳定可靠的检测技术是监测质量的保障。制定基于疾控机构的新冠病毒监测网络实验室技术规范的基础标准具有非常重要意义。
目前，针对新冠病毒核酸检测网络实验室的技术规范，国内外尚未制定该方面的国际标准、国家标准、行业标准和地方标准。为了切实做好新冠肺炎监测和突发公共事件应急检测两方面的工作，对各级疾病预防控制机构实验室进行统一标准管理，规范新冠病毒核酸检测实验室的组织与管理责任、样本采集、实验室检测、运行管理和质量控制等工作，确保生物安全，保证检测质量，提高检测效率，急需制定新冠病毒监测网络实验室管理规范的标准，填补该领域的空白。

三、主要起草过程
（一）资料收集和调研

通过查阅文献资料、对相关标准进行收集、梳理和分析，发现目前国内外尚未针对新冠病毒核酸检测网络实验室的技术规范的国际标准、国家标准、行业标准和地方标准。根据我国和我省新冠病毒监测网络实验室建设现状，完成标准框架的初步设计。
（二）标准草案的编制
标准项目组通过查阅相关的政策文件，编制标准草案，预审，进行修改，2021年7月成立标准起草小组，制定编制计划，开展编制工作，标准名称为《新冠病毒核酸检测网络实验室技术规范》。2021年9月，江西省疾病预防控制中心组织专家进行审核和讨论，项目组根据专家意见，将标准名称变更为《新型冠状病毒监测网络实验室管理规范》，同时对内容进一步完善，申请立项。
（三）标准立项

在江西省技术标准评审中心的组织下，项目组参加标准立项评估会议，对项目编制背景、项目的必要性、可行性以及目的意义等方面进行现场汇报，并根据专家的问题进行答辩，最终通过项目立项评估会议答辩。

制定（修订）标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准的关系

（一）制定标准的原则

本标准编制在遵循“适用性、充分的可预见性、高效的协调和兼容性、灵活的开放性”等原则的基础上，按照 GB/T 1.1《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写规则》的要求进行编写。

制定标准的依据

标准编写的规范性按照如下有关标准进行编制：

GB 19489-2008 实验室生物安全通用要求

WS 233-2017 病原微生物实验室生物安全通用准则

WS/T 640-2018 临床微生物学检验样本的采集和转运

WS/T776—2021 农贸(集贸)市场新型冠状病毒环境监测技术规范

WS/T 697 新冠肺炎疫情期间特定人群个人防护指南

与现行法律、法规、标准的关系制定

本标准项目均符合《中华人民共和国传染病防治法》、《中华人民共和国生物安全法》、《实验室生物安全通用要求》、《病原微生物实验室生物安全通用准则》要求等相关的法律、法规、强制性国家标准，可与上述法律法规配套使用。
主要条款的说明 

（一）关于标准的适用范围
 本标准规定了新型冠状病毒监测网络实验室的组织与管理责任、样本采集、实验室检测、运行管理和质量管理。本标准适用于疾控机构新型冠状病毒监测网络实验室。

（二）关于标准的属性

本标准为江西省推荐性地方标准。

（三）术语与定义

本标准规定了新型冠状病毒监测网络实验室和新型冠状病毒 SARS-CoV-2的术语与定义。

六、重大意见分歧的处理依据和结果(必要项)

本标准暂无重大意见分歧。
七、贯彻标准的措施建议(必要项)

本标准是地方标准，各相关单位应依据本标准开展新型冠状病毒监测实验室工作，规范江西省新型冠状病毒监测工作，提升新型冠状病毒实验室检测质量水平，维持新型冠状病毒监测实验室网络高水平运转。
本标准实施后，要加大宣传和培训力度，有效引导带动各相关单位遵照采用规程标准，做到正确应用标准，最大的发挥本标准的作用和效益。
        《新型冠状病毒监测网络实验室管理规范》

标准起草小组 
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