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	4.1.10 应考虑实验室的功能扩展，以易于和其他独立的设施组合连接，提高应用性与检测通量。
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	4.2 设施和设备要求
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	4.2.3 在实验室移动时，应有可靠机制和措施固定仪器设备、实验器材和座椅等物品。
	4.2.4 实验室的高度应满足设备安装要求，应有维护和清洁空间。室内净高度宜>2.2米。
	4.2.5 实验室宜预留市政供水接口，可设置下水收集装置。
	4.2.6 应在实验室内设洗眼装置或配备洗眼瓶。
	4.2.7 实验室内应安装紫外线消毒灯并配备便携的消毒灭菌装置（如：消毒喷雾器等）。
	4.2.8 应配备生物安全型高压蒸汽灭菌器或其他适当消毒灭菌设备。
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	4.2.11 核心实验间入口宜设置缓冲间，缓冲间可兼作防护服更换间。缓冲间可不设置机械送排风系统。
	4.2.12 缓冲间的门宜能互锁。如果使用互锁门，应在互锁门的附近设置紧急手动解除互锁开关，需要时，应可立即解除实验室门的互锁。
	4.2.13 实验室应采用负压通风式空调系统，应符合定向气流原则。
	4.2.14 通风式空调系统的新风口和排风口应有防风、防雨、防鼠、防虫设计，新风口设置尽量远离排风口。
	4.2.15 在实验室核心实验间入口的显著位置，应安装显示房间负压状况的压力显示装置。
	4.2.16 实验室应有机制保持压力及压力梯度的稳定性，并可对异常情况报警。
	4.2.17 实验室的排风应与送风连锁，排风先于送风开启，后于送风关闭。
	4.2.18 实验室应有机制防止产生对人员有害的异常压力，围护结构应能承受送风机或排风机异常时导致的空气压力载荷。
	4.2.19 实验室防护区内所有的门应可自动关闭，门应设密闭式观察窗，玻璃应耐撞击、防破碎
	4.2.20 负压控制的区域相邻门应互锁，应在互锁门的附近设置紧急手动解除互锁开关，中控系统应具有解除所有门或指定门的互锁的功能。
	4.2.21 应在实验室内设置非手动洗手装置或自动手消毒装置。
	4.2.22 二级生物安全柜式实验室核心工作间的排风高效空气过滤器（或称 HEPA 过滤器）应具备在原位进行消毒和检漏的条件。过滤器过滤效率不得低于99.997%@3um。
	4.2.23 空调系统的设计应考虑使用地域自然环境条件的适应性和各种设备的热湿负荷，送风和排风系统的设计应考虑所用生物安全柜、生物隔离器等通风设备的送排风量。
	4.2.24 风口、门、设备应合理布局，以避免干扰和减少房间内的涡流和气流死角。
	4.2.25 实验室的送风应经过 HEPA 过滤器过滤，应同时安装初效和中效过滤器。且排风系统应具生物密闭能力。
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	4.2.27 灯具、开关、插座等所有在壁板、顶板需要安装的电气元件，其结构及安装应符合所在区域的密闭性要求，电气设备和接线应安装牢固。
	4.2.28 应在实验室的关键部位（含室外）设置视频信号采集器，需要时，应实时监视并录制实验室活动情况和实验室周围情况。视频信号采集器应有足够的分辨率，影像存储介质应有足够的数据存储容量。
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	4.2.30 实验室的试剂准备工作间气压（正压）与室外大气压的压差值应不小于10Pa，与相邻区域的压差（负压）应不小于12Pa。样本处理工作间气压（负压）与室外大气压的压差值应不小于15Pa，与相邻区域的压差（负压）应不小于12Pa。扩增分析工作间（负压）与室外大气压的压差值应不小于30Pa，与相邻区域的压差（负压）应不小于 12 Pa。

	4.3 应用管理要求
	4.3.1 GB19489 的相关要求适用于本文件要求。
	4.3.2 每次移动方舱式核酸检测实验室时，应有计划。需要时，应向相关管理部门备案或申请批准。应详细记录行车路线、驻留地点及时间，并建立工作日志。
	4.3.3 方舱式核酸检测实验室工作时应指定现场工作负责人、安全负责人、技术负责人和工作团队，团队的规模和能力满足任务要求，应至少包括一名维护工程师。所有人员应经过相应级别实验室使用、维护和管理的相关培训。
	4.3.4 现场工作负责人应负责制定并向实验室或更高管理层提交活动计划、风险评估报告、安全及应急措施、人员培训及健康监督计划、技术支援方案、安全保障及资源要求等。
	4.3.5 应制定并维护包括检验过程的现场工作规程、安全手册和安保规定。
	4.3.6 需要时，应在方舱式核酸检测实验室工作现场设立隔离带。
	4.3.7 实验室现场工作负责人应负责完成每次移动任务的总结报告，提交实验室或更高管理层，并归档保存。
	4.3.8 实验室入口处的标识可以采用非固定的方式设置，如挂牌等。
	4.3.9 应在方舱式核酸检测实验室开始工作前进行安全检查，以保证：
	4.3.10 在执行重大检测任务前，宜对关键要素和关键环节实施内部审核。
	4.3.11 在现场执行任务周期超过180d时，宜在工作期间对关键要素和关键环节实施内部审核。
	4.3.12 应制定应急措施的政策和程序，包括生物性、化学性、物理性、放射性等紧急情况和火灾、水灾、风灾、冰冻、地震、人为破坏、倾覆等任何意外紧急情况，还应包括使留下的空实验室和辅助设施等处于尽可能安全状态的措施，应征询相关主管部门的意见和建议。
	4.3.13 方舱式核酸检测实验室应对高致病性病原微生物污染的废水废物消毒灭菌后移动。
	4.3.14 方舱式核酸检测实验室移动时如需要携带可传染性物质（如样本等）、毒性物质等危险材料，应符合国家运输危险材料的相关规定。
	4.3.15 应保证执行完任务的移动式实验室的内外部等所有部分符合卫生和生物安全要求，无不可接受的风险。

	4.4 环境适应性
	4.4.1 实验舱在下列条件下应能正常工作
	4.4.2 方舱式核酸检测实验到应具备良好的抗冲击性,在峰值加速度为(100±20)m/s2，脉冲持续时间为（16±2)m的试验条件下进行冲击性试验后应能正常工作。
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