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"摘要# "目的.意义 构建生物安全大数据标准体系框架! 为相关标准研制提供参考" 方法.过程 采用文献

综述法构建生物安全大数据标准体系框架下的标准类别条目池! 采用三维结构法初步构建标准体系框架!

采用德尔菲法优化完善标准体系框架" 结果.结论 提出生物安全大数据标准体系框架! 包括基础类标准# 数

据类标准# 技术类标准等 7 个一级标准类别! #* 个二级标准类别! 强化了生物安全大数据标准顶层设计"

"关键词# "生物安全$ 大数据$ 德尔菲法$ 标准体系

"中图分类号# /)&(%"" "文献标识码# 0"" "!"## !&1$2*2.3145561!*7$ )*&$*1#&#(1&*1&&(

;)*4%1&8%0)*)5. -0)4.5,%( -0: !.%. $%.*'.1'$(4%,=?1.=,@)1A-.4,')*%+,!,29+03,%+)'

"

%4#+,'/0A&>/! Q#$*E./0X6/0! W9,6/F>'! E"I(>H>'
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!"引言

近年来突发公共卫生事件频发! 生物安全风险

日益复杂! 对生物安全数据的有效管理和标准化建

设成为国家生物安全治理的关键+!,

$ 生物安全数据

涵盖疫情疫病发病和死亡数据* 人员贸易往来数

据* 医疗卫生数据* 外来入侵生物数据等+#,

$ 快速

从这些数据中获取病原体基因数据* 流行病学数据

)!$)
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和跨境传播路径数据对于疫情防控至关重要$

然而! 当前我国生物安全数据分散于多个业务系

统! 如传染病监测系统* 实验室管理系统等! 存在数

据格式不统一* 流转受限* 多部门间数据难以互联互

通等问题+$,

! 无法形成高效的早期预警和决策支持

体系+',

$ 此外! 在生物武器防范* 生物恐怖主义应

对+(,

* 高等级生物安全实验室 %+P\)$.+P\)'& 管

理中+*,

! 样本存储* 实验操作* 人员访问控制等环

节均亟需标准化制度保障! 以防止生物因子的泄漏和

滥用$ 缺乏统一的数据采集* 存储与分析技术标准!

也会导致数据的完整性* 真实性与可追溯性难以保障$

在国际上! 大数据标准化已成为共识$ 国际标准

化组织 % 6̂>9=6A>486A<Z=GA64NA>486 D8=P>A6HA=H4NA>486!

P̂Z& 和国际电工委员会 % 6̂>9=6A>486A<Q<9F>=8>9F?64I

FA<S8CC455486! Q̂S& 提出 2信息技术 大数据参考

架构3 % P̂Z.̂QS,/#&('7.!# #&#&&

+7,

! 美国国家

标准与技术研究院制定大数据互操作性框架! 欧盟的

2通用数据保护条例3 也为数据治理标准化提供了制

度参考+%,

$ 我国在食品安全+2,

* 健康医疗+!&,等领域

已开展大数据标准体系建设实践! 为标准研制和落地

应用提供了基础$ 相比之下! 我国现行生物安全标准

系统性较弱! 存在标准覆盖不全* 交叉重叠* 老化等

问题+!!,

! 生物安全领域尚未建立大数据标准体系!

缺乏顶层设计和统筹协调! 导致生物安全数据的采

集* 存储* 共享和应用缺乏统一标准! 严重制约了

生物安全大数据的标准化进程$ 为此! 本文基于大

数据标准化理论! 结合我国生物安全管理体系的现

实需求! 初步构建生物安全大数据标准体系框架!

以期为促进标准有效衔接* 标准研制! 以及探索生

物安全大数据标准化建设路径提供理论支撑$

#"资料与方法

#$!"文献综述法

根据 2中华人民共和国生物安全法3 2大数据

标准化白皮书 %#&#& 版&3 2标准体系构建原则和

要求3 %]+.,!$&!*.#&!%& 和 2信息技术 大数据

技术参考模型3 %]+.,$((%2.#&!7& 等相关指导

性文件* 法律法规和标准! 以 /数据标准0 /信息

标准0 /生物安全0 /实验室管理0 /外来物种入

侵0 /微生物耐药0 /遗传资源0 /传染病监测0 为

关键词! 在万方数据* 中国知网中查阅相关文献!

经梳理分析后初步构建生物安全大数据标准体系框

架标准类别条目池$

#$#"三维结构法

三维结构法是一种系统性分析方法! 能够从多

个维度梳理复杂信息! 被广泛应用于不同领域标准

体系构建+!# )!',

$ 采用三维结构法对生物安全大数

据标准进行分类和设计! 初步构建生物安全大数据

标准体系框架! 其中j轴依据 2大数据标准化白皮

书 %#&#& 版&3 以标准类别划分! g轴依据 2中华

人民共和国生物安全法3 适用的领域以专业领域划

分! h轴依据 2标准体系构建原则和要求3 %]+.,

!$&!*.#&!%& 以标准层次划分! 见图 !$

图!"生物安全大数据标准体系三维模型

#$%"德尔菲法

德尔菲法是一种通过重复问卷调查获取专家意

见! 并整合专家组个人意见为群组共识意见的主观评

价方法$ 通过德尔菲法获得标准体系中各标准类别的

重要性* 专家对标准类别的判断依据和熟悉程度$

#"&"$%德尔菲问卷"调查问卷主要包括 $ 部分内

容# /专家基本情况0 /生物安全大数据标准体系框

架0 /生物安全大数据标准体系框架指标专家评价

表0$ /专家基本情况0 中的 /专家主要从事的专业

领域0 为多选项! 允许专家根据自身研究和实践经

验勾选多个相关领域$ 第 $ 部分为调查问卷主体!

包括标准类别评价* 判断依据和熟悉程度$ 本研究

进行了 # 轮德尔菲专家咨询! 均按照重要性对标准

类别进行评判$

#"&"#%专家咨询"根据研究目的! 确定咨询专家

)#$)
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纳入标准# 从事实验室管理* 实验室检测* 信息技

术* 大数据* 传染病和突发公共卫生事件监测预

警* 标准管理等专业工作! 熟悉生物安全及数据标

准相关知识" 具有高级及以上职称" 从事相关工作

年限d!& 年" 对本研究有较高积极性并自愿参与$

#$&"统计分析

使用R4F=858D>Q:F9<#&!7 软件分析标准类别的

重要性* 专家背景* 积极程度* 权威程度等相关指

标" 使用 POPP #$1& 软件计算各级标准类别的变异

系数 %F89DD4F496>8DBA=4A>486! S[& 和肯德尔和谐系

数 %Y96HA<<-5Q&! 采用
#

# 检验对 Y96HA<<-5Q进

行显著性检验! 检验水准
!

U&1&($

#"!"$%标准类别重要性"标准类别重要性评价采

用 !& 点量表! 从 /非常不重要0 %! 分& 到 /非常

重要0 %!& 分&! 评分数值越大! 表明专家认为该

标准类别越重要$ 各标准类别的重要性用算术平均

值 %

+

I& 和满分频率 %_& 来表示$ 其中!

+

I指所

有专家对某个标准类别重要性评分的算术均数! _

指对某标准类别给出满分的专家数与参与某指标评

分的专家总数的比值$

+

I和 _越大! 说明该标准类

别在标准体系中的重要性越高+!(,

$

#"!"#%专家积极程度"专家积极程度通过 /专家

积极系数 %问卷回收率&0 表示! 反映专家的参与意

愿和合作程度$ 积极系数越高! 表示专家积极性越

高$ 当积极系数d7&V时可认为专家积极性较高+!*,

$

#"!"&%专家权威程度"专家权威程度以专家权威

系数 %S=& 表示! 为判断依据 %SA& 和熟悉程度

%S5& 的算数平均值! 当 S=d&17 时! 可认为结果

可靠+!7,

$ 其中! 判断系数根据专家评分的判断依据

计算! 赋值方法! 见表 !$

S=U

SAmS5

#

%!&

表!"判断依据及其影响程度量化 $分%

判断依据"

对专家判断的影响程度

大 中 小

理论依据 &1$ &1# &1!

工作经验 &1( &1' &1$

从国内外同行处了解 &1! &1! &1!

直觉判断 &1! &1! &1!

""熟悉系数根据专家对条目的熟悉程度计算!

熟悉程度按照李克特 ( 级评分法分为 ( 个等级#

/熟悉0 !1&* /较熟悉0 &1%* /一般0 &1** /不

太熟悉0 &1' 和 /不熟悉0 &1#

+!%,

$ 式中 / 60

/:0 /A0 /K0 />0 分别代表各等级熟悉程度专家

人数$

S5U

!1& i6 m&1% i:m&1* iAm&1' iK m&1# i>

6 m:mAmK m>

%#&

#"!"!%专家意见协调程度"专家意见协调程度指

所有专家对全部标准类别作出判断的协调性! 由变

异系数和肯德尔和谐系数体现$ 当 S[X&1#( 时!

可认为专家意见趋于统一" Y96HA<<-5Q介于 & W!

之间! Y96HA<<-5Q越高则协调程度越高+!2,

$

#"!"'%界值法"采用界值法+#&,对算数平均值* 满

分频率和变异系数进行筛选$

+

I界值U

+

I平均值)

+

I

标准差! _界值U_平均值 )_标准差! S[界值 U

S[平均值mS[标准差$ 其中!

+

I和_如果得分大于

界值! 则该条目入选" S[如果得分小于界值! 则该

条目入选$ 淘汰均不符合 $ 个标准要求的标准类别"

对不符合 !个或 #个标准要求的标准类别! 根据合理

性* 系统性等原则进行修改! 或者经讨论确定$

%"研究结果

%$!"专家基本情况 $表#%

表#"专家基本情况

类别 特征
数量

%人&

构成比

%V&

文化程度 硕士研究生 % '&1&&

博士研究生 !# *&1&&

工作年限 !! W!( ! (1&&

%年& " !* W#& # !&1&&

d#& !7 %(1&&

专业领域 实验室管理 2 '(1&&

实验室检测 ( #(1&&

信息技术 % '&1&&

大数据 7 $(1&&

传染病和突发公共卫生事件监测预警 % '&1&&

标准管理 7 $(1&&

生物安全 ! (1&&

)$$)
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""共纳入 #& 名专家! 主要来自实验室管理* 信

息技术* 传染病和突发公共卫生事件监测预警等领

域! 职称均为正高级! 工作年限以 #& 年以上为主$

%$#"专家积极程度

第 !* # 轮专家咨询分别发出问卷 #&* !7 份!

分别收回 !2* !* 份! 全部问卷符合填写要求! 问

卷回收率分别为 2(V* 2'V! 均大于 7&V! 表明专

家对本项研究的认同程度较高$

%$%"专家权威程度

两轮咨询中专家对标准类别的熟悉系数分别为

&12' 和 &12$! 对标准类别的判断系数分别为 &12'

和 &12$! 两轮咨询专家权威系数分别为 &12' 和

&12$! 均大于 &17! 表明专家权威程度较高! 可信

性较强$

%$&"专家意见协调程度

两轮咨询各维度及标准类别均 S[X&1#(! Y96I

HA<<-5Qd&1#&" 两轮咨询Y96HA<<-5Q均有统计学意

义 %PX&1&!&! 专家意见一致性较高! 见表 $.表 '$

表%"第!轮咨询专家意见协调程度

评测内容 S[ Y96HA<<-5Q

#

#

P

一级标准类别 &1&(# W&1!%& &1#7% #*1$7& X&1&&!

二级标准类别 &1&'& W&1##$ &1#%$ %*1&&& X&1&&!

全部标准类别 &1&'& W&1##$ &1$!# !$&1'%* X&1&&!

表&"第#轮咨询专家意见协调程度

评测内容 S[ Y96HA<<-5Q

#

#

P

一级标准类别 &1&(# W&1!(& &1$$$ $#1&&& X&1&&!

二级标准类别 &1&*( W&1#&& &1#'7 2%1*&* X&1&&!

全部标准类别 &1&(# W&1#&& &1#*7 !$*1'%7 X&1&&!

%$'"标准类别筛选和修改

根据第 ! 轮咨询结果! 二级标准类别 /专题应

用0 等 $ 个指标均未满足界值! 直接删除" 对其余

标准类别! 综合考虑专家意见! 经课题组充分讨

论! 修改如下$ 一是删除 /数据访问0 /数据可视

化0 /数据质量0 /计算平台0 /管理平台0 /服务

平台0 /系统安全0 7 个二级标准类别$ 二是增加

/技术类标准0 ! 个一级标准类别! /数据类标准0

中增加 /分类与编码0 /共享文档规范0 /大数据

集描述0! /平台.工具类标准0 中增加 /大数据系

统产品0 /数据库产品0! /安全类标准0 中增加

/应用安全0 /服务安全0 /平台和技术安全0! /应

用类标准0 中增加 /数据交易0! /治理与管理类标

准0 中增加 /数据治理0! 共计 !& 个二级标准类

别$ 三是将 /基础标准0 /数据标准0 /平台标准0

/安全标准0 /应用标准0 /管理标准0 * 个一级标

准类别修改为 /基础类标准0 /数据类标准0 /平

台.工具类标准0 /安全类标准0 /应用类标准0

/治理与管理类标准0$ 将 /数据共享0 ! 个二级标

准类别修改为 /数据开放共享0$

第 # 轮咨询结果显示! /大数据系统产品0 和

/数据库产品0 两个二级标准类别 $ 个指标均未满

足界值! 但经过课题组深入讨论与评估! 认为这两

个标准类别在生物安全领域数据管理和技术架构中

具有重要支撑作用! 予以保留$ 数据库产品确保生

物安全大数据的高效存储* 完整性和安全性! 支持

对多样化数据的管理和实时更新! 为进行准确的数

据分析和决策提供基础$ 大数据系统产品提供技术

平台! 支撑数据从采集* 存储到处理* 分析的全生

命周期管理! 确保生物安全数据能被高效处理! 能

够提高系统的稳定性* 可扩展性$ 其余一级* 二级

标准类别经讨论后也予以保留$ 最终构建的生物安

全大数据标准体系框架包括一级标准类别 7 个* 二

级标准类别 #* 个! 见表 ($

)'$)
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表'"生物安全大数据标准体系框架 $第#轮咨询结果%

一级标准类别 二级标准类别"

+

I _ S[

0基础类标准 0! 总则 21!(% &1!'7 &1(72

0# 术语与定义 21!(% &1!&( &1'7'

0$ 参考架构 %1%'# &1!'# &1'#!

+数据类标准 +! 元数据 21'#! &1&%2 &1(72

+# 数据元 21!(% &1!&( &1'7'

+$ 分类与编码 21&&& &1!($ &1(#*

+' 共享文档规范 %1$!* &1#&( &1$*%

+( 大数据集描述 %1%'# &1!!( &1$!*

S技术类标准 S! 数据采集 21&&& &1!#$ &1'#!

S# 数据存储 21!&( &1!&2 &1'#!

S$ 数据处理 21!&( &1!&2 &1'7'

S' 数据传输 %1*%' &1!'' &1#*$

S( 数据交换 21!&( &1!&2 &1$*%

S* 数据销毁 %12'7 &1!(! &1(#*

`平台.工具类标准 !̀ 大数据系统产品 %1!(% &1!72 &1!&(

#̀ 数据库产品 %1!(% &1!*( &1!(%

Q安全类标准 Q! 平台和技术安全 21!(% &1!$% &1(#*

Q# 应用安全 21#!# &1!&& &1'7'

Q$ 数据安全 21*$# &1&(# &1*$#

Q' 服务安全 21#!! &1&%* &1'#!

c应用类标准 c! 数据交易 %1(#7 &1!$# &1!(%

c# 数据开放共享 21'#! &1&*' &1'7'

]治理与管理类标准 ]! 数据治理 %1'#! &1!(( &1#!!

]# 数据管理 21!&( &1!&$ &1'#!

]$ 运维管理 %1'7' &1!*' &1$!*

]' 管理评估 %1$*2 &1!$$ &1!(%

&"讨论

&$!"标准体系框架的科学性和适用性

在标准体系构建领域! 德尔菲法的科学性与可

靠性已在诸多实例中得到验证+#! )##,

$ 本研究所选

专家具有较高的专业水平和丰富的工作经验! 均为

研究生学历! 博士研究生超过一半! %(V的专家具

有 #& 年以上的工作经验! 且专业领域与生物安全

大数据范畴吻合$ 两轮专家积极程度均较好! 权威

程度均较高! 专家意见具有较好的一致性! 分别为

&1$!# 和 &1#*7! P值均小于 &1&!! 保证了标准体系

层次适当* 划分清楚* 可靠性较好$

&$#"标准体系框架在生物安全数据治理中的支撑作用

大数据标准体系构建不仅是数据管理的技术需

求! 更是行业发展的核心支撑+2 )!&!#$ )#',

$ 生物安全

大数据标准体系框架构建具有广泛的实践价值! 为数

据管理* 共享和应用提供了规范保障! 有助于促进跨

部门* 跨行业* 跨地域的数据流通! 提升生物安全治

理能力$ 本研究构建的生物安全大数据标准体系涵盖

多个关键领域! 从基础定义到数据管理和技术应用!

可提升生物安全数据的规范化* 共享性和安全性$ 基

础类标准通过提供统一的总则* 术语定义和参考架

构! 为整个标准体系奠定基础! 确保各领域对生物安

全大数据的理解一致" 数据类标准专注于数据本身的

标准化! 包括元数据* 数据元* 分类编码等! 为数据

采集和共享明确规则! 确保数据的一致性和可追溯

性" 技术类标准规范数据采集* 存储* 处理* 传输等

技术环节! 保障生物安全大数据生命周期中每阶段的

操作可靠性" 平台.工具类标准着眼于确保相关技术

平台和工具的互操作性与安全性! 为生物安全数据流

通提供支撑" 安全类标准同样贯穿于整个数据生命

周期! 确保数据和服务的安全性* 完整性和保密

性! 防止数据泄漏和滥用" 应用类标准推动大数据

交易与共享标准化! 为跨部门合作提供规范! 促进

数据的高效利用" 治理与管理类标准涉及生物安全

大数据的长期管理! 确保数据治理* 运维管理和评

估工作的有效性! 提升标准的执行力与持续性$

综上所述! 该生物安全大数据标准体系框架为相

关标准的研制提供了技术参考和方向! 使相关单位能

够有序开展标准研制! 避免不同层级标准交叉冲突!

加速了标准的研发进程$ 同时! 该体系框架有助于推

动跨领域* 跨区域的生物安全数据共享和协作! 打破

数据孤岛* 实现数据共享* 促进数据应用* 释放数据

价值! 提升对突发公共卫生事件和跨境病原体防控的

响应能力! 也进一步强化了国家生物安全防线$

'"结语

在大数据时代! 生物安全数据的高效管理和合

理应用已成为应对公共卫生风险* 环境威胁和生物

)($)
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安全事故的关键$ 研究基于德尔菲法构建生物安全

大数据标准体系框架! 将标准划分为基础类标准*

数据类标准* 技术类标准等 7 个一级标准类别! #*

个二级标准类别! 强化了生物安全大数据标准的顶

层设计! 为生物安全大数据标准研制提供参考$

本研究尚存在一定局限性$ 一是所邀请的 #&

名专家可能存在代表性不均* 专业分布不全面等问

题! 后续研究将扩大专家遴选范围! 对标准体系进

行完善$ 二是该体系框架仍以大数据视角为主! 在

生物安全特定业务场景中的适配性和针对性仍有待

进一步验证和细化! 拟在未来研究中结合生物安全

不同子领域 %如实验室生物安全* 外来物种入侵监

测* 微生物耐药性治理等& 开展分领域标准体系构

建研究! 增强框架的领域适用性$

作者贡献% 赵应辰负责调研实施# 数据分析# 论文撰

写$ 王松旺负责问卷设计# 论文撰写$ 李言飞负责数

据整理# 论文修订$ 苏雪梅负责研究设计# 提供指导"

利益声明% 所有作者均声明不存在利益冲突"
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