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PCR移动实验室建设规范

1　 范围

本文件规定了PCR（核酸检测）移动实验室的基本建设要求、设备设施要求、监测人员要求、分区管理等内容。

本文件适用于特殊情况下快速部署开展核酸检测工作的情况。

2　 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件。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。 

GB 19489 实验室 生物安全通用要求

GB/T 29472 移动实验室安全管理规范

GB/T 29473 移动实验室分类、代号及标记

GB/T 29474 移动实验室内部装饰材料通用技术规范

GB/T 29476 移动实验室仪器设备通用技术规范

GB/T 29477 移动实验室实验舱通用技术规范

GB/T 29479 移动实验室通用要求

GB/T 31017  移动实验室 术语

GB 27421 移动式实验室 生物安全要求

WS 233 病原微生物实验室生物安全通用准则

3　 术语和定义

GB 19489—2008、GB/T 29479—2012、GB/T 31017—2014、WS 233—2017界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
移动实验室

满足特定目的和要求，由成套装置组成的，在可移动的设施和环境中进行检测、校准或科学实验等活动的实验室。

[来源：GB/T 31017—2014，定义2.1.2]

移动实验舱

用于承载移动实验室实验人员、检测设备、校准设备及相关专业设施的舱体，能为正常开展检测、校准或科学实验等活动提供适宜的作业环境。

[来源：GB/T 29479—2012，定义3.3]

4　 设备设施要求

4.1　 建设场地要求 

实验室选址应符合国家和地方建设规划、生物安全、环境保护等规定和要求。

实验室建设场地应平整，具备进运输货车条件，并满足安装运行空间要求。

实验室应具备外接市政电源的装置，对于自带发电机供电和（或）UPS 供电的移动实验室，应保障后续燃料、充电条件和电压稳定。

移动实验舱应安装于设备基础之上。地基和基础应具有足够的刚度，避免在载荷作用下产生过大的变形、倾斜、破坏。基础在扰力作用下不应产生过大的振动，以免影响机械本身的正常工作及邻近机设备等的正常使用。

移动实验舱在安装建设时应保证相对平衡。

4.2　 舱体要求

移动实验舱舱体应方便运输，能够快速组装就位。

应稳固耐用，满足长途运输及多次转运要求，可重复使用。

主入口门应可自动关闭，并应有进入控制措施。

舱体表面应做防锈蚀、防腐蚀处理，保障全天候耐用。

舱体应做保温处理，并满足气密性要求。

4.3　 舱内装修装饰

各壁板装饰材料平整光滑，不积尘、易清洁，气密性好，不渗透；振动不落尘和破裂；地板耐磨、防滑、易清洗；装修完毕无死角。各壁板装饰材料应能耐受常规化学试剂和消毒剂的清洗、紫外线照射、防火。不应在实验室内铺设地毯及使用织物窗帘等装饰品。

舱内配置密封门，应带玻璃观察窗，缓冲间两道门应有互锁装置，并配有紧急开启装置，在断电等紧急状态下可手动开启。

4.4　 区域布置

4.4.1　 通风空调系统

4.4.1.1　 按照PCR实验室送排风设计，应保证实验区的风量和换气次数。实验室内部温度为18 ℃-26 ℃，相对湿度不超过70%。
4.4.1.2　 应采用一体式新风净化空调，根据使用地情况进行冷热负荷计算，满足使用地气候特性需求，配置初、中效空气净化装置。
4.4.2　 给排水系统

应配备净水箱和废水处理设备，可在断水情况下继续维持实验室正常运行。实验室排水集中收集，灭活处理后排放。

4.4.3　 供电系统

实验室内的用电线路和配电盘、板、箱、柜等装置及线路系统中的各种开个、插座、插头等均应保持完好可用状态。不应有裸露的电线头，电源开关箱内，不准堆放物品。市内照明器具都应保持稳固可用状态。供电系统采用集中控制的配电箱，具有稳压、短路、过载、漏电报警等保护功能。

4.4.4　 实验台柜

台面应具有抗腐蚀，耐磨，耐强酸强碱等；柜架面应平整光滑，无脱落、鼓泡、凹陷，无压痕划伤、麻点，无裂痕、崩角和刃口等缺陷；底部应由可调节地脚支撑，用于台面水平微调整。柜体应采用优质材料制作，表面应耐腐蚀。

5　 监测人员要求

5.1　 应对监测人员进行安全教育，并进行安全防护知识培训。监测人员应自觉遵守PCR移动实验室的管理规定以及各自的工作职责。

5.2　 应制定检测人员工作规程，使用仪器设备的人员应经过培训，并定期进行评价考核，考核合格后方可上岗。

5.3　 应根据可能出现的火灾类型配备合适的灭火器材，监测人员应熟悉各类型灭火器材，并定期组织相关人员进行演练。

5.4　 应注意监测人员个人防护装备的使用，并定期检查、维护、更新，确保不降低其设计性能。

5.5　 应定期对PCR移动实验室进行维护，维护人员应是具有相关资质的工程人员。

5.6　 PCR移动实验室监测人员应能方便的获得试剂安全数据单，并熟悉每种试剂的特征。

5.7　 在使用试剂前，监测人员应熟悉该试剂的安全使用规则，废弃处理原则以及意外情况发生后正确的处理措施等。

5.8　 PCR移动实验室应有严格的用电管理制度并认真落实，对进实验室工作的监测人员进行用电处理技能培训，应经常进行安全用电教育。

6　 分区管理

6.1　 试剂贮存和准备区

储存试剂的制备、试剂的分装和主反应混合液的制备。

实验操作过程中，应戴手套并经常更换。

操作中应使用一次性帽子，有效地防止污染。

加样器和吸头等应经高压处理。

工作结束后应立即对工作区进行清洁。

实验室及其他设备的使用应有日常记录。

6.2　 标本制备区

标本保存、核酸（RNA、DNA）提取、贮存及其加入至扩增反应管和测定RNA时CDNA的合成。

加入待测核酸后，应盖好含反应混合液的反应管，避免样本间的交叉污染。

对具有潜在传染危险性的材料，应有明确的样本处理和灭活程序。

样本处理对核酸扩增有很大影响，应使用有效的核酸提取方法。

6.3　 扩增区

DNA或RNA扩增。

在巢式PCR测定中，通常第一轮扩增后应打开反应管，因此巢式扩增有较高的危险性，第二次加样应在本区内进行。

不应从本区再进入任何“上游”区域，可降低本区的气压以避免气溶胶从本区漏出。

应尽量减少在本区的走动，避免气溶胶所致的污染。

6.4　 扩增产物分析区

扩增片段测定。

本区是最主要的扩增产物污染来源，应注意避免通过本区的物品及工作服将扩增产物带出。

本区有可能会用到某些可致基因突变和有毒物质如溴化乙锭、丙烯酰胺、甲醛或同位素等，应注意实验人员的安全防护。

本区如采用负压或减压情况下可减少扩增产物从本区扩散至前面区域的可能性。

7　 安全管理
7.1　 PCR实验室设备的管理和操作应符合实验室有关规定。
7.2　 PCR实验室管理应具备应急事件处置能力，对突发事件有应对措施预案。

_________________________________
