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PCR移动实验室通用设计指南

1　 范围

本文件规定了PCR（核酸检测）移动实验室的设计原则、空间布局、分区实验室设计等内容。

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。 

WS 233 病原微生物实验室生物安全通用准则
3　 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

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。为了便于使用，以下重复列出了GB/T 29479-2012、GB/T 31017-2014、WS 233-2017中的一些术语和定义。
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。

[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　 设计原则

4.1　 符合相关法律法规

PCR移动实验室进行设计时应符合现行法律、法规及相关国家强制性标准要求。
4.2　 安全性

PCR移动实验室设计时应根据其特性，充分识别PCR移动实验室在使用、移动、储存等过程中的不安全因素，在设计中进行有效控制。

4.3　 环保性
PCR移动实验室在移动和使用过程中的环保指标应符合国家相关标准要求。

4.4　 可靠性
PCR移动实验室应进行可靠性设计、可靠性试验和可靠性验证；在规定的使用条件下工作，寿命应不小于规定的最低使用年限。

4.5　 维修性
PCR移动实验室设计方案及组成PCR移动实验室零部件、设备应具备可维修特性，易损件便于维修更换。
4.6　 模块化

PCR移动实验室应采用模块化设计，实现实验室的功能最大化、空间最小化和制作成本最低化。
4.7　 通用化

PCR移动实验室应采用标准化设计；零部件设计在满足功能的前提下优先选用成熟结构，最大限度实现零部件的通用互换要求。
4.8　 可重复使用
PCR移动实验室应可多次重复利用，拆装方便，运到疫情发生地只需短时间安装调试即可使用。当疫情结束以后，经过专业人员的消毒，应可重新运到疾控中心、医用场所、港口或者第三方检测等单位再次使用，也可经过专业存放和维护，待需要时重新投入使用。

4.9　 完备性

PCR移动实验室里面配置安装水、电、送排风、废水和废气排放等系统，应能保证外面环境的安全。应做到组装迅速，常规疾控维修人员或工程人员就可以完成对接，可在无外部供电供水的情况下独立运行。

4.10　 独立性  

PCR移动实验室安放位置应在室外偏僻处，对于病人的隔离或控制扩散有利。室外空气流通快，可防止高度聚集及停留产生气溶胶导致扩散的风险，避免传染。

4.11　 环境适应性

PCR移动实验室应适合任何一个医用场所或者疫情发生地的空间。考虑到远途运输、户外存放条件等因素， PCR移动实验室里面的试验台柜和设备应防震、防腐和耐寒耐热。
5　 实验室设施设备要求

5.1　 结构要求

PCR移动实验室应满足WS 233—2017中加强型BSL-2实验室基本条件。
PCR移动实验室应以变换地点使用为目的，符合移动性的技术和材料要求，兼顾美观性。

应配置调平机构，保持实验室在投入使用后平衡稳定。

5.2　 供电系统

应按需要选择装备外接市电供电、UPS供电或发电机供电等不同的供电方式，供电系统中应具备满足要求的接地、漏电保护、过欠压保护系统、防雷、报警、指示等装置。

5.3　 供排水系统

供水水源应不受污染，实验水与公用水应分别注明；供水储水箱应易清洁；应设置供水加压设备。

应配备污水收集、排放装置，应设置水位显示报警系统；污水收集系统应有消毒灭菌措施。

给排水管道接头紧密完好，接口处无渗漏，管路应有防冻措施，确保在冬季管路不会结冰。

5.4　 通风空调系统

应设置万向排气罩、风机等通风装置。

应采用一体式净化空调系统，并可自动控制压力，保证各实验室之间的压力梯度应符合定向气流原则，保持压力及压力梯度的稳定性。

应配备可开启密闭门窗，保证实验室环境受到感染时开启窗户快速净化。

实验室气流组织：具有独立的生物密闭与空气处理装置，气流组织采用单向流设计。

实验舱各房间送风口和排风口应有防风、防雨、防鼠、防虫设计。

实验舱采用顶部送风、下部排风方式进行通风，新风口设置尽量远离排风口。 送风设置空气过滤装置，排风为独立负压系统，不共用排风风道，确保排放安全。

5.5　 安防系统

应设置定位系统，在紧急情况时，查找事故发生地准确位置，便于急救车和急救人员以快速便捷到达现场。

监控系统：应设置监控摄像头，对实验室进行全天候监控、录像，便于意外情况处理。

5.6　 标识

应设有危险品防护和警示标识。

各工作区域应有明确的标记，避免不同工作区域的设备、物品混用。

5.7　 分区实验室设计

PCR移动实验室主体功能区应包括试剂储存和准备区、标本制备区、扩增产物分析区和洗消室。各区域物理隔离相互独立，不应有空气的直接相通，区域间设置必要传递窗，功能区压差≥5Pa且设置压力显示装置。

每个独立实验区应设置专门的缓冲间，支持工作人员换工作服和鞋，能够存放防护用品；实验室和缓冲间的门具有互锁功能，且有紧急双向开启功能。

实验室及缓冲间均应配备紫外线灯， 也可选用移动紫外线灯。

根据实验功能设置固定电源插座、网路点位，预留IT系统接口，每个独立实验区均配置灭火器及火灾自动报警系统。  
实验台柜：根据实验需要，在每个实验区设计工作台柜和座椅且应稳固、边角圆滑，工作台柜台面应防水、耐腐蚀、耐热和坚固。 
实验室应采用可靠机制或措施固定仪器设备、实验器材等物品。实验室内部座椅需在运输时设置固定装置，以免损坏其他设备设施。                                        
5.8　 设备配置

5.8.1　 试剂贮存和准备区                

基本仪器设备如下：

—— 生物安全柜

—— 冷藏冷冻医用冰箱

—— 离心机

—— 分液器

—— 移液器

—— 条码扫码器
—— 混匀器；

—— 可移动紫外灯；

—— 消耗品，如一次性手套、一次性吸水纸、耐高压处理的离心管和加样器吸头（带滤芯）；

—— 专用工作服和工作鞋；

—— 专用办公用品。

5.8.2　 标本制备区

5.8.2.1　 基本仪器设备如下：
—— 核酸提取仪，
—— 生物安全柜，
—— 冷藏冷冻医用冰箱，
—— 离心机，
—— 分液器，
—— 移液器，
—— 条码扫码器，
—— 混匀器，
—— 可移动紫外灯，
—— 身份读取系统，
—— 可移动紫外灯，
—— 超净工作台，
—— 消耗品，如一次性手套、一次性吸水纸、耐高压处理的离心管和加样器吸头（带滤芯），
—— 专用工作服和工作鞋，
—— 专用办公用品。

5.8.2.2　 如需处理大分子DNA，应备有超声波水浴仪。

5.8.3　 扩增产物分析区

基本仪器设备如下：

—— PCR仪，
—— 离心机，
—— 混匀器，
—— 空气消毒机，
—— 可移动紫外灯，
—— 消耗品，如一次性手套、一次性吸水纸、耐高压处理的离心管和加样器吸头（带滤芯），
—— 专用工作服和工作鞋，
—— 专用办公用品。

5.8.4　 洗消区

基本仪器设备如下：

—— 灭菌器，
—— 消耗品，如一次性手套、一次性吸水纸，
—— 专用工作服和工作鞋，
——专用办公用品。
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