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病毒保藏机构质量管理体系建设思考

杨 娟，张丹娜，靳佳音，苏正元，付 杰，白 源，邓 菲*

（中国科学院  武汉病毒研究所，湖北  武汉  430071）

摘要： 病毒资源在各领域的重要性逐渐凸显，病毒资源的保藏和应用成为全球生物资源开发与应用领域的新战略增长点。

目前，病毒资源保藏主要依托专业机构，进行病毒的收集、鉴定、保藏和供应，尤其关注科研、公共卫生和工业生产等领域的新

发现和高价值资源。保障资源的安全和质量是病毒保藏工作的基本要求，需要建立科学、合理、高效的管理体系。从病毒资源

保藏质量管理体系建设的必要性出发，结合作者在质量管理工作的实践经验，深入分析了当前领域面临的问题，并提出了对病

毒资源保藏质量管理的思考，以优化质量控制体系、建设卓越的保藏机构。
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Considerations for the construction of quality management system in virus 
preservation institutions

YANG Juan， ZHANG Danna， JIN Jiayin， SU Zhengyuan， FU Jie， BAI Yuan， DENG Fei*

（Wuhan Institute of Virology， Chinese Academy of Sciences， Wuhan 430071， Hubei， China）

Abstract： The importance of virus resources in various fields is gradually becoming apparent， and the preservation 
and application of virus resources have become new strategic growth points in the global development and application of 
biological resources.  Currently， the preservation of virus resources mainly relies on professional institutions to collect， 
identify， preserve， and supply viruses， with particular focus on new discoveries and high⁃value resources in fields such as 
scientific research， public health， and industrial production.  Ensuring resource security and quality is the basic require⁃
ment of virus preservation work， which necessitates the establishment of a scientific， reasonable， and efficient manage⁃
ment system.  This article starts from the necessity of building a quality management system for virus resource preserva⁃
tion， and combines the author’s practical experience in quality management to deeply analyze the problems faced in the 
current field.  It also proposes thoughts on the quality management of virus resource preservation， in order to optimize the 
quality control system and construct excellent preservation institutions.
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0 引  言

近年来，病毒资源在国家安全、公共卫生、生命

科学、生态保护和生物制品研发等领域的基础性作

用日益凸显［1］。病毒资源的保藏和应用已成为全球

生物资源开发与应用领域新的战略增长点。当前，

病毒资源保藏主要依托国家指定的专业病毒保藏机

构，开展病毒收集、选择、鉴定、复核、保藏、供应和依

法交流［2-5］。这些机构特别关注科学研究、公共卫
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生、工业生产领域新发现、高价值的病毒资源，研究

其生物特性，探索安全、科学的保藏和扩增方式，从

而 为 应 用 领 域 提 供 高 质 量 的 病 毒 毒 株 和 衍 生

资源［6］。

病毒资源保藏质量管理及其衍生的生物安全管

理、标准化管理实际上已经成为病毒资源保藏的核

心工作。一方面，病毒保藏质量管理是保障病毒资

源生物安全的“红线”。大多数病毒具有感染性，可

能对人、动、植物乃至生态环境产生危害，特别是一

些高危病毒，因质量管理不善而失控，可能引发生物

安全和公共卫生事件，造成严重的后果。另一方面，

病毒保藏质量管理是病毒资源研究与应用的“生命

线”。病毒作为一种生物多样性资源，可以服务于生

命科学研究和生物制品的研制，高水平的病毒保藏

质量管理从源头上保障了病毒资源研究的科学可靠

和病毒资源应用的安全有效。

本文旨在从病毒资源保藏质量管理体系建设的

必要性出发，结合作者在国家病毒资源库质量管理

工作中的实践经验，深入分析当前病毒资源保藏质

量管理领域在质量标准、机构特性，以及机构管理过

程和产品等方面面临的问题；在此基础上，提出作者

对优化病毒资源保藏质量控制体系的思考和建议，

为进一步提升病毒资源保藏质量管理水平、建设一

流的病毒资源保藏机构建言献策。

1 病毒保藏机构质量管理体系建设的必要性

强化病毒保藏机构的质量管理，不仅有助于提

升资源的科学性和可靠性，还能有效防范潜在的生

物安全风险，为科学研究和公共卫生事业提供坚实

保障。因此，构建科学、合理、高效的病毒资源保藏

质量管理体系，是当前病毒资源管理工作的重点

任务。

1. 1 强化病毒保藏机构质量管理，顺应高质量发

展时代需求

当今世界正经历百年未有之大变局，新一轮科

技革命和产业变革深入发展，引发质量理念、机制、

实践的深刻变革。党的二十大报告中明确指出，高

质量发展是构建社会主义现代化国家的首要任务。

2023 年 2 月 6 日，中共中央、国务院印发了《质量强

国建设纲要》，明确指出要牢固树立质量第一意识，

加强全面质量管理，促进质量变革创新，坚定不移推

进质量强国建设。建设科技强国、实现高水平科技

自立自强是党和国家战略目标，同时习近平总书记

多次在讲话中强调，加强基础研究是实现高水平科

技自立自强的迫切要求。在《“十四五”生物经济发

展规划》中提出“生物经济以生命科学和生物技术的

发展进步为动力，以保护开发利用生物资源为基础”

“有序推进生物资源保护利用，着力做大做强生物经

济”，同时也明确了病毒相关生物医药产业发展方

向［7⁃8］。重视和强化质量管理是当前科技领域的一

个重要趋势。病毒保藏机构作为科技支撑体系的重

要组成部分［9⁃10］，其质量管理体系建设显得尤为迫

切。只有确保资源和服务的高质量，才能充分满足

利用病毒资源开展的研究或产品研制需求，进而实

现资源保藏在生物医药、农业科技、生态环境等多个

领域的科技支撑作用。

国家病毒资源库是中国科学院武汉病毒研究所

牵头组建，联合国内长期从事病毒资源调查、收集保

存和研发利用的领域内优势单位共建，依托中国科

学院战略生物资源计划（BRP），根据国家生物安全

发展战略，面向世界科技前沿和国家重大需求，由科

技部、财政部在国家层面设立的专业化、综合性病毒

资源科技共享平台。国家病毒资源库自 2011 年开

始建立质量管理体系，依据《质量管理体系要求》

（ISO 9001）、《检测和校准实验室能力的通用要求》

（ISO/IEC 17025）、《EVAg（欧洲病毒资源库：走向

全球）质量标准》等相关行业标准建立了相对完善的

质量管理体系，并先后获得 ISO 9001 质量管理体系

认证、CNAS 检测实验室认可以及 EVAg 质量管理

体系评审，其中认可的检测能力达到 50 项目。在此

基础上，国家病毒资源库凭借这一成熟的质量管理

体系，为企业抗病毒疫苗研发、病毒检测技术研发提

供了体系保障，并成功助力其相关产品上市。可以

说，国家病毒资源库通过构建并不断完善其质量管

理体系，获得了一系列国际认证、认可，充分展示了

其在技术上的先进性和管理上的规范性。这一体系

不仅确保了资源库自身的运营质量，更为合作企业

的研发进程与产品上市铺设了坚实的基石，完全符

合病毒资源高质量利用的需求。

1. 2 规范病毒相关资源管理，确保溯源准确性，

捍卫生物安全及科技伦理底线

病毒资源领域具有其独特性，既需满足科学研

究及制品生产的深入溯源需求，又因涉及生物安全

而需格外谨慎。此外，在生物技术日新月异的今天，

病毒资源还面临着技术革新与科技伦理方面的全新

挑战。特别是随着《生物安全法》的正式施行，以及

《中共中央关于坚持和完善中国特色社会主义制度、

推进国家治理体系和治理能力现代化若干重大问题

的决定》和《中华人民共和国国民经济和社会发展第

十四个五年规划和 2035 年远景目标纲要》的相继发
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布［11］，生物安全与科技伦理的重要性被提升到了前

所未有的战略高度。

历史上，一系列由实验室管理疏漏所触发的病

原泄漏事件，如 1978 年英国实验室的天花病毒意外

释放［12］、1979 年 10 月苏联军工厂内炭疽杆菌的泄

露［13］，以及 2003 年 9 月新加坡发生的 SARS 病毒外

泄，均不幸导致了人员感染，其生物安全层面的连锁

反应与深远影响令人警醒。这些事件凸显了加强实

验室生物安全管理的紧迫性。此外，通过科学技术

制造或“复活”特殊病毒，如脊髓灰质炎病毒［14］、

1918年流感病毒［15］、马痘病毒［16］和埃博拉病毒［17］等，

广泛引起人们对新技术下病毒研究在生物武器或生

物恐怖方面的担忧，也因此更加关注病毒研究伦理

审查［18⁃19］。

通过建立完善的质量管理体系，病毒保藏机构

可以规范操作流程、强化过程控制、完善记录管理，

确保资源的来源、处理、存储和分发等各个环节都符

合相关标准和要求。这不仅可以避免因管理不善而

导致的溯源难题，更是对生物安全和科技伦理的有

力维护，为资源利用筑起坚实的安全防线。

新冠疫情期间，中国科学院武汉病毒研究所国

家病毒资源库依靠高效的管理体系展现出了卓越的

应急响应能力。面对突如其来的疫情，资源库迅速

行动，全面开展病毒样本的收集、精细化处理、精准

检测、高效病毒分离、安全保藏及有序分发工作，其

每一个环节都严格按照标准化要求进行操作，确保

了无一例生物安全感染事件的发生，为疫情防控筑

起了一道坚实的防线。正是基于国家病毒资源库所

在疫情期间所展现出的专业实力与卓越贡献，国家

卫生健康委在随后发布的保藏机构“十四五”发展规

划中明确肯定了平台其不可替代的重要作用。这一

认可不仅是对国家病毒资源库工作的高度评价，更

是对未来加强病原微生物保藏与利用、提升国家生

物安全防御能力的重要指引。

1. 3 构建质量管理体系，驱动病毒保藏机构内部

管理优化与健康发展

一个健全的质量管理体系可以规范机构内部的

管理制度和工作流程，提升工作效率；可以增强员工

的质量意识和责任意识，形成全员参与、持续改进的

质量文化氛围；还可以提升产品和服务的质量水平，

增强竞争力，争取更多支持。因此病毒保藏机构建

立质量管理体系，不仅能够确保保藏的病毒及相关

资源精准满足后续研究或生产的需求，更能够推动

保藏机构内部实现健康、稳定的可持续发展。

自 2011 年起，国家病毒资源库便前瞻性地构建

了全面而严谨的质量管理体系，这一体系不仅奠定

了坚实的运营基石，更通过一系列高效能的培训策

略与完善的管理制度，深入渗透至每一位员工的日

常工作中，成功培育了全员对于质量卓越的不懈追

求与风险防控的敏锐意识。这种从内而外的质量文

化塑造，极大地提升了资源库的运营效能与管理水

平。平台广泛服务于国内外众多科研机构、高等院

校、医院及企事业单位等，累计超过百家合作伙伴，

并积极提供标准化的病毒资源，以及产品研发、疫病

预警、资源库建设、病毒分离活化技术、资源交流等

一系列技术或咨询服务。在此过程中，平台凭借卓

越的质量管理体系，实现了零质量事件的佳绩。鉴

于其在质量管理与科技服务方面的卓越表现，平台

2017 年被湖北省科技厅指定为“省高致病性病毒病

原自然科技资源库”和“微生物菌种（病毒）资源库”，

2018 年被国家卫生健康委指定为国家级人间传染

的病原微生物菌（毒）种保藏中心，2019 年被科技

部、财政部联合发文指定为“国家病毒资源库”，2021
年被湖北省农业农村厅确定为“第一批省级农业微

生物种质资源保护单位”。

1. 4 塑造卓越品牌形象，提升机构行业影响力和

国际地位

品牌形象是机构竞争力的重要组成部分，而产

品质量则是品牌形象的核心。通过建设质量管理体

系，病毒保藏机构可以不断提升产品和服务的质量

水平，赢得用户的信任和认可。这有助于机构在行

业内树立良好的口碑和形象，吸引更多的合作伙伴

和用户，为机构的长远发展奠定坚实的基础。

在全球化交流日益频繁的今天，国家级病毒保

藏机构所展现的产品与服务质量，已远远超越机构

本身的范畴，它成为了国家资源质量实力与国际形

象的直接映射。通过构建一套完善且高效的质量管

理体系，确保每一份病毒资源的保存、研究与利用都

达到国际顶尖标准［20］，从而在全球舞台上打破技术

壁垒与资源垄断，彰显中国在生命科学领域的卓越

贡献与创新能力。此外，病毒保藏机构在追求卓越

质量的同时，也能促进全球病毒资源的共享与合作，

为全人类的健康福祉与疾病防控事业贡献了不可或

缺的力量。因此，建设并维护这一质量管理体系，不

仅是机构自身发展的内在需求，更是对国家、对全人

类负责的高度体现。

国家病毒资源库成立于 1979 年，并先后加入国

际培养物联盟成员（WFCC）和“欧洲病毒资源库：走

向全球”（EVAg）两个国际组织，这不仅彰显了其在

全球病毒资源保藏与利用领域的领先地位，也为其
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在国际交流中赢得了更广阔的舞台。凭借其强有力

的质量保证体系，国家病毒资源库的资源在国际流

动日益频繁，也为病毒学研究的国际合作与知识共

享提供了坚实的支撑。

2 病毒保藏机构质量管理体系建设面临的问题

各个病毒保藏机构均在开展质量体系建设，但

由于病毒保藏行业的特殊性，其在标准指导、机构性

质、组织协调和自身产品特性等方面还存在不少的

矛盾和困难。

2. 1 缺乏针对性标准，制约病毒保藏机构质量管

理体系建设

目前，诸如 CABI、DSMZ、ATCC 等国际知名的

资源保藏机构已经基于 ISO 9001、ISO/IEC 17025、
ISO 13485、ISO 15189 等通用标准，成功构建了质量

管理体系，并获得了实验室认证或认可。然而，这些

标准主要聚焦于通用的质量体系、检测实验室以及

医疗器械等领域，对于病毒资源的收集、选择、鉴定、

复核、保藏及供应等特定环节，尚缺乏专门的指导标

准［21⁃22］。尽管《生物样本库质量和能力认可准则》

（ISO 20387）和《标准物质/标准样品生产者能力通

用要求》（ISO 17034）等新标准的出台在一定程度上

填补了部分空白，但这些标准更多地关注生物样本

库和标准物质的生产者，并未全面覆盖病毒保藏行

业的所有环节和特性［23］。病毒资源的保藏不仅涉及

样本的收集、鉴定和保藏，还包括长期的稳定性维

护、安全性保障以及与国际同行的合作与交流等方

面，这些都需要更为具体和专业的标准指导。由于

缺乏针对性的标准指导，各病毒保藏机构在质量管

理方面的要求不尽相同。

因此，尽管病毒保藏机构开始逐渐重视管理体

系的建设［24］，但由于缺乏针对性的质量标准指导，各

机构在质量管理方面的要求不尽相同，进而影响了

相关产品的品质与一致性。这无疑是病毒保藏机构

在质量管理体系建设中所面临的关键挑战与制约

因素。

2. 2 机构特性限制，影响病毒保藏机构质量管理

体系构建

病毒保藏作为一项兼具研究与管理的特殊任

务，通常由科研院所或高校设立的研究型实验室承

担［25］，而这些实验室往往不具备法人资格，其运营和

管理在很大程度上依赖于母体单位，这一特性在质

量管理体系的建设过程中引发了一系列挑战。一般

科研院所的核心目标是推动科研创新与成果转化，

对于保藏机构在质量管理体系上的需求，可能难以

给予充分的重视与资源倾斜。这种战略导向的差

异，使得保藏机构在追求符合质量管理体系标准的

过程中，遭遇了诸多体制性掣肘，难以根据自身特性

灵活构建和优化管理体系［26］。

在人力方面，科研院所自身的人才吸引机制往

往侧重于科研和技术领域，导致保藏机构难以招募

到足够数量的专职质量管理精英，这一人才缺口，不

仅削弱了质量管理体系的执行力，还使得机构在质

量监控与保障工作中难以做到面面俱到。在实际工

作中，保藏机构的质量管理人员绝大部分需自行培

养。然而，大多数保藏机构的人员考核标准需按照

母体单位进行，一般是基于研究或技术指标，缺乏针

对质量管理人员的专项考核标准。这使得质量管理

工作在机构内部往往被边缘化，难以得到足够的重

视。更为严峻的是，质量管理人员往往身兼数职，既

要负责质量管理的日常工作，又要参与其他研究或

技术工作。这种“既是运动员又是裁判员”的角色冲

突，严重制约了机构质量工作的有效推进。

2. 3 过程复杂与组织协调难度，制约病毒保藏机

构质量管理体系建设

病毒保藏的质量管理体系构建目前仍处于萌芽

阶段，这一现状导致部分人员产生了一种误解，即将

质量工作片面地视为质量管理人员的专属职责，而

实验人员则只需全身心投入到实验操作中。然而，

病毒保藏实则是一项错综复杂的系统工程，它涵盖

了从资源采集、运输、分离、检测到鉴定、保藏乃至交

流等多个紧密相连的环节，这些环节需要多个部门

或单位之间的紧密协作与配合。因此，质量建设的

成功推进绝非仅凭质量管理部门的少数人员就能实

现，而是需要全体员工的积极参与和共同努力。

此外，尽管质量管理部门对于质量标准的要求

有着深刻的理解，且其主要职责在于搭建平台的质

量管理体系并履行质量监督的职能，但在面对资源

收集管理、实验任务控制、人力资源管理、设施设备

管理、采购管理以及工作环境控制等繁琐且具体的

业务细节时，其认知可能并不尽善尽美。因此，这些

业务层面的质量工作仍然需要各个业务部门依据自

身的实际情况进行细致总结并切实组织实施。以体

系文件的编写和制度评估为例，尽管质量管理部门

能够提供具有指导意义的建议，但具体的执行与落

实仍需业务部门来承担。同时，质量管理部门与其

他业务部门之间的关系更多地体现为牵头与协作，

而非简单的上下级关系。若领导层对体系建设的重

视程度不足或要求不够严格，那么质量管理部门在

推动质量工作时无疑会面临重重阻力，进而可能对
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整个机构的体系建设进程和质量产生不利影响。

2. 4 产品类型多样，加大病毒保藏机构质量管理

体系构建难度

由于病毒培养和检测的特殊性质，病毒保藏不

仅仅局限于病毒本身的保存。实际上，病毒保藏机

构提供的产品非常广泛，不仅包括标准化毒株、细胞

及其衍生资源等实物产品，还包括检测报告、信息数

据等非实物产品，以及一系列定制化服务。这种产

品多样性的存在，给机构的质量管理体系建设带来

了显著的挑战。根据现行标准，病毒保藏中的检测

活动应当遵守《检测和校准实验室能力的通用要求》

（ISO/IEC 17025）的规定；而对于资源类产品，则需

遵循《生物样本库质量和能力的一般要求》（ISO 
20387）和《标准物质/标准样品生产者能力的通用要

求》（ISO 17034）。为了确保所有产品类型均能达到

高标准的质量要求，从设计到验证再到确认的每一

个步骤都必须精心执行。尤其是对于那些需要详细

特性值定义和稳定性研究的实物产品，往往需要投

入大量的时间和资源，这对规模较小的保藏机构而

言构成了额外的负担。

鉴于产品类型的多样化，病毒保藏机构在构建

其质量管理体系时，必须采取更为细致和周全的方

法，以确保所有产品和服务都能达到相关标准，同时

满足客户的期望，并保障机构自身的平稳运营与长

远发展。这不仅要求机构内部拥有高效的质量控制

流程，还需要不断地适应外部环境的变化，以灵活应

对各种可能遇到的问题。

3 病毒保藏机构质量管理体系应对建议

针对以上分析可能对病毒保藏机构质量管理体

系建设存在影响的矛盾和问题，结合病毒保藏机构

目前的现状，提出以下几点建设思考。

3. 1 共商制定病毒资源保藏质量标准，提升行业

规范化水平

为了确保病毒资源的质量，各病毒保藏机构有

必要通过合作的形式，深入分析病毒保藏工作的特

点，共同制定一套符合实际需求的质量标准或指南。

这不仅是病毒资源保藏行业共同努力的方向，也是

提升整个行业水平的关键。只有基于实际情况制定

出科学合理的标准，才能有效保障和统一病毒资源

的质量，从而为后续的科学研究、产品开发等工作奠

定坚实的基础。

病毒资源保藏相关质量标准应综合考虑《检测

和校准实验室能力的通用要求》（ISO/IEC 17025）、

《生物样本库质量和能力的一般要求》（ISO 20387）

以及《标准物质/标准样品生产者能力的通用要求》

（ISO 17034）等国际标准相关内容，确保标准的科学

性和合理性。同时，还需针对病毒资源收集、分离、

鉴定、保藏及交流过程中特有的关键技术环节进行

补充规定，包括病毒三级建库的管理要求、病毒鉴定

的标准、保藏条件与方法、数据管理与共享等内容。

同时，建立有效的标准实施机制和监督体系，确保各

机构严格按照标准执行，并定期进行评估和反馈，不

断优化和完善标准内容。

通过这样的方式，确保标准既能满足国际通行

规范，又能紧密结合国内病毒资源保藏的实际需求，

促进病毒资源的有效管理和利用。然而，在制定标

准的过程中，可能会面临诸如不同利益方之间的协

调困难、标准执行力度不一等问题。因此，建议建立

跨学科专家委员会，涵盖法律、伦理、生物技术等多

个领域，以确保标准制定的全面性和可操作性。

3. 2 争取全方位支持，强化病毒保藏机构质量管

理体系建设

病毒保藏机构作为公共卫生体系中的重要一

环，承担着维护病毒资源安全、促进科学研究与疾病

防控的重任。因此，明确并坚定自身的发展方向与

目标，对于病毒保藏机构而言至关重要。机构应积

极、主动地与其所依托或主管单位进行沟通与交流，

深入阐述病毒资源库建设的战略意义以及质量管理

工作的核心价值，具体可能包括展示其在病毒资源

收集、保存、利用及共享等方面的努力与成果，以及

质量管理体系在保障病毒资源安全、提升科研效率

与成果质量方面的重要作用。同时，依托或主管单

位应在组织架构、资源调配、人员考核等方面给予大

力支持，帮助保藏机构建立更加科学、合理的内部管

理体系，确保机构拥有足够数量且具备专业素养的

工作人员，以应对日益繁重的病毒资源管理与科研

工作，优化保藏机构人员考核模式不断提升其专业

技能与综合素质，为病毒保藏事业的长远发展奠定

坚实基础。

只有依托主管单位在多个层面给予病毒保藏机

构强有力的支持，才能有效激发机构在构建与完善

质量管理体系方面的内在动力与外在活力，进而确

保病毒保藏机构能够始终保持高质量的运行状态，

为公共卫生事业与科学研究作出更大贡献。然而，

获得这些支持并非易事，可能会遇到资金短缺、政策

不明确等挑战。因此，为了有效解决这些问题，除了

国家层面需要建立健全保藏机构的运行经费保障机

制外［27］，还强烈建议保藏机构积极携手相关部门、行

业协会、科研机构等多方力量，通过深入合作与广泛
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商讨，共同探索并实施有效的解决方案。

3. 3 构建合作共赢机制，促进病毒保藏机构质量

管理体系全面发展

病毒保藏工作因其复杂性和广泛性，牵涉众多

单位与部门，形成了一条紧密相连的协作链。在此

背景下，病毒保藏机构需具备全局视野，深入剖析整

个链条中的每一个相关方，明确提升资源质量水平

将如何为各方带来新增的权益与福祉。基于此，机

构应积极探索并创造一系列贴合实际的合作共赢模

式，旨在实现多方利益的最大化。针对相关方为机

构内部的各部门，保藏机构可以进一步推进内部质

量文化的建设，如通过定期举办质量宣贯培训，提升

全单位质量意识与责任感。只有当业务工作与质量

管理工作实现深度融合，形成互为支撑、相互促进的

良性循环时，才能充分发挥质量管理体系的效能，同

时也为各部门及个人的业务成长与能力提升创造有

利条件。对于机构外部的相关方，如病毒资源的提

供者，保藏机构需从资源保藏的专业性、长期保存的

稳定性以及后续服务的反馈机制等多个维度进行深

入剖析，展现高质量保藏对其资源的增值效应。而

对于资源的使用方，机构则需聚焦于资源的质量保

证与使用价值，通过提供高质量、高可靠性的病毒资

源，助力其科研与疾病防控工作的深入开展。

总之，病毒保藏机构需以精细化的视角审视每

一个相关方的利益诉求，通过构建多元化的合作共

赢新机制，不仅能够有效提升病毒资源的质量水平，

还能促进整个协作链的和谐共生与持续发展。

3. 4 实施分级分类管理，优化病毒保藏机构资源

利用与质量管理

鉴于病毒保藏机构所管理的产品类型多样，且

现有资源难以全面支持所有产品达到高标准、高等

级的研发需求，保藏机构需采取更为精细化的管理

策略。机构可以组织专业团队，深入剖析各类产品

的特性，精准把握其质量管理的核心要素。在此基

础上，保藏机构应依据实际情况，灵活实施分级分类

的动态管理。例如，当某些毒株的滴度未能达到既

定的指标要求，尤其是对于那些珍贵的毒株资源，可

以采取先降级管理的策略，这样既遵循了标准要求，

又避免了资源浪费。一旦后续资源与技术条件满足

升级要求，即可对该毒株的质量进行适时提升。同

样地，对于信息数据的管理也可以遵循这一原则。

当一份信息数据因某些原因而不够完整时，可先进

行降级处理，待后续信息补充完整后再进行升级。

这一管理过程并非随意而为，而是基于对产品特性

的深入分析与资源保藏实际情况的准确把握。为确

保分级分类管理的有效实施，保藏机构还需提前制

定不同类型和不同级别的管理标准，并配套相应的

管理制度。这些标准与制度应紧密结合保藏机构的

实际情况，确保其具有可操作性和实效性。

通过这一系列精细化、动态化的管理措施，保藏

机构不仅能够更好地利用有限资源，提升产品质量，

还能为病毒资源的长期保存与高效利用奠定坚实

基础。

4 结  语

随着生命科学技术的日新月异发展，人们对病

毒的研究和认识不断深入，对病毒资源的开发与利

用也愈发广泛，也必将对病毒资源保藏工作提出更

高要求。特别是近年来，各类新发病毒的不断涌现

和病毒病的流行，要求病毒资源保藏落脚点必须在

传统的将病毒“收起来、藏起来”的基础上进一步向

“用起来”的方向转变，从而使得病毒资源更好地服

务于日益增长的科学研究、公共卫生、工业生产等领

域的应用需求［28］。这一过程必须建立在科学、安全

的病毒资源保藏管理之上。

尽管病毒保藏机构在构建质量管理体系时面临

诸多挑战，如缺乏专门性标准、机构特性限制、实际

管理流程复杂、组织协调难度较大以及产品类型多

样化等，这些都为质量管理体系的建设与完善带来

了极大的困难。然而，通过广泛协商与合作，共同制

定病毒资源保藏的质量标准，提升行业的规范化水

平；积极争取各方面的支持，加强自身建设；构建合

作共赢的机制，推动全面发展；以及实施分级分类管

理，优化资源利用与质量管理，我们完全有能力克服

这些困难，推动病毒保藏机构的质量管理水平迈上

新的台阶。

在病毒保藏机构的质量管理体系加速建设过程

中，还需积极引入先进的质量管理理念和方法，建立

健全质量管理制度，强化全员质量管理意识，构建体

系化、规范化、精细化的质量控制模式。这一工作的

顺利推进，不仅需要科研人员和管理人员的献言献

策，更需要全行业相关组织和机构的共同努力与协

作。这样，才能从根本上提升病毒资源保藏领域的

质量管理水平，实现病毒资源的高效利用和资源保

藏的可持续发展。
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