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3 A BRAS I 25 = 38 F BRI
0 Sl

ASCAFRE T2 ARG S 2 A BETT . SR AIPEREAY A ZOR | 6Tk . KR g LU A=
anAbRAS L B asH . AU S B S RIS N SC IR B A X . AR IR R PRI . A2
G, MAPERIEZERREE . ANRRETE . TEAE ST . IRBETHARRE S . MR/ RORRD, BRI, diR3h. i
HEA B3 S5 AR ZR

ARSCAE FH T 1 P Tl PR R 47 S A% IR A S 36 A A% s s R S 3 %8, IFRLEART S ASSCIF 1Y

Sz Al PR,
1 HseMsI A H

F 2019 4F 12 A RUEIRIEE 5 R M 8 (RIFR: BOeiisR ) Lk, FRERHA & 2505 4
7R AR A 7 R S AR A I S R A, AR %A T B s ol K BEBE AR E N . 28
A, o EEEE R A HO7 SR AR T AN RIS R SR IR RLE , R E AR A
FERRBRUE SO, AR A AR B A
2 RIEFIEX

GB/T DDDD—2016 F 1 i) LK T HNARTEAE SGEHTAS . 9 TRETEH, PINEESH T 6B/T
DDDD—2016 HAYFHELEARTEHIE .

AFRAERRE GB/T1. 1—2020 25 H BRI AT Y
2.1 TRIRHEH pathogenic microorganism

REAS 0 NSl Sh B i 2 .

(51 A FE 55 Bess 424 54 ]

2.2 SCIEEHEYILE laboratory bio safety
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SR W LE W AR PR S AR T A VK, AT SR 3 AT RTINS | AEIX R 3]

AAHESZ AR, FFEARSGIENL . ARIEESE X S8 % AR W) A TEAR A 20K

[WS 233-2017, EX 2.1]

2.3 FESLIEE main room

AW R R S YR R i X, A RRMER X B HX . g ATIX AR, B

PRI TARIX

[GB 50346-2011, & X 2.0.7]

2.4 448 buffer room

BCEAER S PR A R A S0 2 IR ) ] 2. A e, T EALBOE RS, HITTHA BT

ifiE, ARERITALTIFIRES

[GB 50346-2011, %X 2.0.7]

2.5 4HRELHXNEMITIEEE bio—safety exhaust high efficiency filtration units

T BRI, DL BRHAEX A B IO H I D B . e B R 2 SRR 7 Sk

2.6 SCIGfB mobile laboratories van

T ARBESRIG SS90 N 51 W SO R B L R A A
3 EAME
3.1 —RAME

AT S W BRI GB/T1. 1 AYEK

NSO e A 2 G S AR SO 5 LT SOR AR ST 2630 0 FASCIF R R AR T L
SETE H IS SR, AL H A RRAS TS FIFASC . JURATE BRSSO, Hmi A (A4 i
AWBECER ) & TASC .

GB 19489-2004 {5405 A W) ad 4 HIEEK )

6B 27421-2015 (BB LIELY L EEK)
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GB/T 191-2000  {fusfitriz Fnbpak )
GB/T 1184-1996 (JEARFIN BH/N2E)

WS 233-2017 o JE AR Wy S 6 2 A ) 2 4 R D) )
3.2 &4t

3.2.1 BHABBENIUERE=ISKYUEXEEREWE, BAER—LEASSINATIES. &
AL, KB SN =DERIIRE, BEKBREVRIZFK, AMERENREHIP_RITEE.

3.2.2 BHALBRENKLE=BRETAIRRERT ERE TN EETRMENERRE, TEXW
XERAFIEEFERX . FFASIERX. HE8X., F18~5X, BHIXEERNLEERE=1%
SWERER, BAR—SLHUARSKINATIES . HALIE, 8L SN =DEMFINEE, HEXERK
MRIBIFK, AMRREYREHF —RIPEERIT £7-0E, BARYHNEYENS=SAEER
B, SRAARARER R . B ABRENLNEF ELWXBERAFIBEEFESRX . FRAHIERX.
X, Y RX, EEEISRF AT PCR (U RIAHBRS], XA XA LS H A
—MAERANX, BB/, BRBIPAKE.

3.2.3 BHABBMRENLEEREFEMBRAEENRE - RIUEHITRIT £/~
3.2.4 BALEARNSIIE NTREAERER, MIRELLEBLURIERE XS,
3.2.5 BIRAZMENLEMITRENE, FREAFRAALLIER.

3.2.6 REMBAZHRFEERE, HEEREEMESR; AFSEEERERMEEEEE.

3.2.7 BHALMENIUNE=EEXRERESZSH ), EEREXHRNZNN, ENKETHEA
SEERRBTIFK .

3.2.8 BIHAZMEMNLEERFFAET SN, RAZEIFREWESHRR, HE-20~40 EIFE
ERIR.

3.3 HPWEk
3.3.1 EE{KHPR

3311 MHHAKBRKENLEENEAEREERIMBERNE, HEKEESMEIEFMERIEET
HIZESK, HEBNRENA, RIRERREBEIMIFK;

3312 X®FABRE (BFRHHREXRMRIN) , AENBANMBNTRAERE, RENLE. ¥
B TRARXIRF 8.

3313 M EMAERIERE, RRhE,. ERMSFmENEEERENE, BFELHH.
3.3.2 Z5tatShIR

3321 BEEMMNFEVUE SEBHETAITAERAERY. SILFRERMER MR

f1

Beao
3322 HHMHHFERRNRIEIE, RERHELIE, BEEKRERIGRIRHITIREETLIE.

3323 MNEARKNZFEE. AXNRE, TFRENK. SHNERE, SEFEGFREHNMLETITE
N, TiRik.
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3.4 RHmE

F s s USRS IN S 36 % 22 T N T AR GERZ ™ i RO R 25 B A I TR B RO i 22 R, #l &
SRR ZE R A R AT 2 T I TR GRS i 222 805 1 0, 32 B2 U RIS Sy S
RZ TP I TR G RS i 22 )8, SR I XS4 Petri W57k, 762 S 22 R A0 786 86t L,
ST 308 FHY B G AN T 2R 58 W R, %0 i 2 PR 25 7S BEXT R AT DAL, S 5 )™ ol RSt 22 T
XI5 Petri B (Errors of product dimension-object oriented Petri net, EPD-OPN) #iffl, 1EhZ£
TP AR Ge ROT i 225128 B2 0 A2 Wi o iR shaCR sl 5290 = 22 TR i Tad 7

3.5 HEEk

3.5.1 SLEEHSEMIUNA, FELEWNFIRESEAER, BEKBESARZRESEX, it
HHINMEREEP

3.5.2 WiItHEHAET 10 &F;
3.5.3 MEFRERKMEIE: 8 F
3.5.4 7TarEMbE TR = 350kg/m’; TSR & S AT 100kg/m?; 1E#R &S AT 50kg/m’.

3.6 1BiERE
T IRSE N AT S HOR ARER , IRGE 2R | SR, AR R . bR, K
Jeitr . AL AR TmAEEER B A B AT

3.7 MRIEXR
3.7.1 R

SER I RE L4545 GB/TT00, GB/T701. GB/T3274. GB/T706 % [HFARMEE R, WM&
GB/T13793 45 [ ZARMEEK
3.7.2 RIBHH

Jr G FH B BRABLAS BEREAT £ GB8624-2012 Bl KA H] B1 HYZER
3.7.3 MM

PRI A PR R A DG BER . AR AT

a) MU EEROICR AT GB 18580 AYZEK;
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b)  FAPHEYFRRET G GB 18584 (2K,

3.7.4 ZEH

SR % [ REZE R AR T GB/T3098. 1. GB/T3098. 2 1 4. 8 2l i Bk, 4k FH TOBET 45

4 GB/T15856. 5 2R, BIETNATA GB/T 875 Ml EiaK,

3.7.5 BE#MH

Tk isess . MR ) SR IE A PRI 3C NIk AL gR TR 3Lk, oy DG

BT A BT EER

3.7.6 15

JITfdE IR B 11 B AT B A AR TR

3.8 REFARER
3.8.1 MEHAHIKRS

a) UEMKIE] . TAERIARA SHDK RS, SHOKEEECLN B e s, AN IGE T . &Ml
TR ANG IO o IR EA T A 25K,

b)  HEKE . bl AR, B0,

c) TESRAESLIANGBI, 2ENIE . ER, S,

3.8.2 HEARGMEEENX
3.8.21 TmLZLEX

a) ARLRNEESTAEME, MATEBOHRIAIE, AR PIEMWICE T . AR, T A

L S

b) PRI A i S B AT BT L RASHRIAR B I

) AV Z MR LA LA A TRAP I

3822 HBEEX

a) BT LA R GUE s U RE S B
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b)  HURGE AR TS R a3 Kk s b

c) WARGEHG, HERSNIET T/E;

d) ARG ] BT H KA B RV S A L BB B AN/ N T 2MQ) 5

e)  HARGH N EA BRI HL ORI

£) W R RSE, PRUEHEH AT SEME

3.9 TREEXK

a) MWAECEANSHERG, SMHRNRSMERBEIS, MEANRER T FOCE R IR T BT
FNZIT MRS B

b) D 30min MAKIRERIG , 1161 & 8 BB, S A5 i R A A AT TR I AR

o) ENHEE, RS MG TVOC MR NAT A E Z bR GB/T18883-2002 28 45 i
HARME) BYRCEDK

d) T BCA IR A BRI AT B B

e)  Cili ) BB K& AR5 U YA 2 [ A7 P FA PR3P it

) ERAHXARGRTNE, HIENA NN, BB XRSNE 3hia17 .

4 INREEK

Rl SEER X LAT 5 WS233 RLAE A NS R A ) 22 4 — RS 3 20K

4.1 FARIER

i H FRPRELR

K2 700 v A5 X +5Pa; ZZIIX . -5Pa; FEARALFEIX .

-10Pa; P IGAMHFIX:  —20Pa; IBHE (GEEEZEM) . —0Pa;

T 8

(EPPRTRRAVFE:  0.5wm: 3520 000 4> m3;
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5.0wm: 29 300 > m3

I/ IMIIREL 12 YR/ /NEsf
R H:. 18726 °C
b5 H: 30770%

g YA T AR 68dB(A); HiEZ:  60dB(A)

4 R B AR (GRS X . FEARALIRIX . P340 41X ) 300
Ix, HEXHE 200 1x

BERL T JIT A B B S et B AL T ] Dt (i A% O AR DX S AR 482

GHED

1 Rl LIRS I S 3 = R BOR T bR

4.2 ThEESHE

4.2.1 BHABRBRONSIRERZE=AESLNE=REF, BER—KEMITINAFIES . FEARLIE,
JIBSLI I =N ERINRE, HEAERANRIZIFK .

422 AR, A, SUASER, HAHEREIRENEEERINER, BRBE.
4.2.3 BHRABERNRBEHRINEUS R, &R SIHTIRIRES.

4.2.4 SWERFARR, NRNFEIZRENARERTR, BOHMINEEEDE SR =E,
HENETREFHEVFEERTENE, HBEXRESRARNBRL;

4.2.5 SKEEBMEMEAGESMRE - FIUEHITIRIT. £/ OKBXNFFE 15233 HE
B Y RE R EEK

4.2.6 tLIAEBANOMIEZE S EKBFERERE, FTEREALEBURIRZSH.
4.2.7 ZEERIPXARIENIIE, AREBEAVEE.
4.2.8 SUREFANEEENEVRES, ETEENS%0TIEXRES.

4.2.9 KEEFAOM] MEEWMREERXMINEBXE, MREWEE. N8, K
ETRERRIEITH . SKEFEHEXRE, NEFEEXMNENRSH—N. ZHERITTNEEREBIES
WEHHRE.

4.2.10 SKWENAEREFELLEOLAFRE, BFEAKEERRRFRAN, MTRKBRFE
EHAKE IR AEFHN.

4.2.11 SBEMBEFNIZEHFA MY mELARERY.
4.2.12 LWEATREMERIBMNANAREORA FULFAEBLLEY, BRNEERAZMEMHES.
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4.2.13 LN OREISRX, Ri% 6B50346 MM EFFRERBEREMBRTS.
4.2.14 THENEENARHO, NAEONBEIFRI,

4.2.15 TR EHHBRIRIERBHF TIEMTSTHEM.

4.3 FERERE

4.3.1 LEMNERZFRESHFREMIL A2 £YREE, BN EHFEARER. FHFHX
R

4.3.2 LEMAHRFREETRLIERS . RRIENASZ, S 0IFRE.

4.3.3 BIWXFZENKREEE, EEEMRENRIERBNTEEY, #EARSUEEEERER
SNKT o

4.3.4 SRR AABREHNINEREMEINER. modhst. HREES, 29K, HEREHEE
HEAER AER. EFEXMRMRIERTE. k&R, REEIGHEIRFTE GB/T 29474 HIEK.

4.3.5 MEIEMEHEEENSHREAEE, HEERENHITHELE.
4.3.6 FEIERRMEEZERBEAORIEHERIPEEESHE.
4.3.7 ZIMEEMNFREENTTE GBIT 29476 HIHE.

4.4 i, BRI RG

4.41 ZEMRASHRN=ERG, HAAUBIHEHED, RESIEEZENENEENFEERS
RN, REFFENREDSENREN, BRARNRZGTXNURSITHRELINE NSRS AETX,
HNXMFERREITIRE .

4.4.2 SLUMRRFEERND RO, M. R, Pif; EXOMTEHERO.
4.4.3 EYREEBEEIEHMSIBRARE~EL LA ARIEERND.

4.4 4 ZURNRARE=ZR=STENERNRESG. ZRZ[TIEHFORENTTE GB 50346 HIE
*o

4.4.5 BRBEEYRENXEMNHNNESHTTLEFLEERL, HFESERNSICTLIERMEIHE
B, NBEXTHER ST B EITR AR

4.4.6 3%, HXSBUIERBBERTET GB/T 13554 1 B HAIEK.

4.4.7 %, HRAGHHHPY,. SHLEFIEEEEM.

4.4.8 SCIMREVHER SERES, HIXRETERFR, FTFEXXH.

4.49 NEGEIBREROCIHBAOMNEZMNERRERBEEAERANENEREE.
4.4.10 ZHENABIITFIZOC TSR EERBHRE.

4.5 BERE

4.5.1 FgE

a) MRS E NS 3 BREARSEEEN, WASMETHR . AR | UPS fitd

3 TR, IASIAE R PR IE A B 1 P AR
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4.6

4.7
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(&)

A

(&)
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(&)
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. 2.

b)
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AWt R RWUAHERAL . BT, ARG, WOUNHRE R G5 N RC A N s T I,

g Ak 2=/ e 30min,

IO £ e FHC R AR M ZE L DR, SI2 3648 oA IO T A A M 000 0 11 5 PRI RS, DA SR A2

2R e P DR R R/ e A R

S A TIC B B R IR A | R L AR N R I AL B B

BREA

S AE AR PR R T P kT, R B Bk T fE

BiE

WA Bl s e A N AME IR %, I T E B S I I 12 R

HEEXK

a)

b)

c)

d)

e)

o ISR A R B T B R O RIROKAR , S50 a 20 /K S K AR Z IR B B 1R

NP E TSR CRREE, A T R K R

AR AR . {5 RIS A . TS K R A AR B

A VA A W 1 T T A 17 22 v Yk e P K R AL B A

YA BC TSR AT, BCE KK [ SRR B SIS B IR o

TR 55 Rt

EHIBITM;

REMSAE = L) B AT

Fll:.l ?23{‘.

1

2

NEBMIHNLRIEIT, #HEBEBQNIN=AF I TEEL—NT/ERH G /NED ;
M EBIMETBERAERARED, #EMrHEEEEINEX.

5.3 MMTIIME

5.3.

1

IMERE: -40°C~40 °C ; »ER, LWEMENIMEREIRBEESITHE, BNAEMRK

FrhE LR AR R ;
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5.3.2 ZTEREIEE: 95%UT GFEEEA 25°C ) .
5.3.3 REE: XREFEBENARIEREEMERY, EPNAESEEARST 84 kPa MBEFIEETIE.

54 #HAE
B Sl RRAGHIN 258 3 I AR REAT S AKRERALE , LS HUE BUTRUER FIRERIEOR U . B
PR AR S HORIBC B AT A R VR AT RN 4
5.4.1 BEAKRE
a)  FEEHTERANRIN Y 5 WAL F N 2R E AN B AR AR R AR S BR. ZE B A RIS IR
PNAFEH A TARER L E -
b) A ERHATZIERBICS (VIN), HEDTEM . FHRZER | STRIZORNAT A 6B 7258 HIMLE o
) FERRNLZEAERE K ARSI AR, BRRRROTE E . L8 R ARINAT A GB/T 18411 MUHLE . 7
RN A AT A GB 7258 FURILE .
d) (SRR AL 1 G MILRDRNG SOEFRR, SOEERRIORI AT & GB 23254 IRLE .
e) MM AIRMBCKIFM, BFERTHT 12000kg W, N2 REHbRENR. ARG
LT A GB 25990 1 GB 7258 MM .
5.4.2 SNERS. HERRESH
a)  AMNERSPRATE GB 1689 AURLE o
b)  fliiny BTN A A GB 7258 FIl GB 1589 HIRLAE
¢)  ERAEAS ORI ECIRAS N Al A0 0 e S B0 5 T R 4 R AR ARG I
BRATRRBILE
a)  FGBHE TR SERERIITAE , AHEER KL
b)  FGEHIRGENI AL GB 7258 AHCHLE .
5.4.3 ERMLFIRE

a)  FWPRIERESHSCFRA T, EAbREFME ST NS 6B 30678 HYMLAE o
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AR R GB 4094 IFLE I BRI . FEn AR MG T B EE bR .

N A O PR ENAT S GB 7258 BIFLAE -

PRGN IR GB/T 17676 AL E b FLAl R ) AR RIS B

5.4.4 SRR RBCIEEE

a)

b)

c)

d)

e)

GARRE

BN R B AL B AN FE ST, AFATASHEES

RS, ASFOPRIREIE R TAFE, Jom R

%GB 7258 [Tk, HERTOAANAM. K, KBIWENE,

TR, AR LR e R, O, R AR OO, RIENT

BREG . JHEAEAEA R . SR ML BB o

5.4.5 FEERE

PERERNAFE GB 12676 FI GB 7258 IHLE .

a)

b)

c)

d)

e)

f)

g)

h)

i)

T PEREN 4SS GB 17675 F1GB 7258 [IELSE.,

B MIMEERAT A GB 1589 MURLRE o

IBTRERE PERLAT & GB 7258 [RILAE o

TN AT G GB 1495 MHLE, E B NATH GB 16170 AUHLE,

GB 7258 HYILAE -

TS YIS R BRNLAT B 1 G R R B R SRR PR ) A ) SO

AR AR PRI R BRELNIAT 5 GB 14023 HYMLAE

SENFARE R AEE QC/T 474 HIFERAE .

BNREVEART & QC/T 480 HORLE o

BEIPERNAFE QC/T 476 BIELAE .

5.4.6 XThil
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5461 NiEREEEINAHIN, KNBEARFHNTFERXEUFRERNIE.

5.4.6.2 St HEENRIERIFS SRS E GB 3847, GB 11340, GB 14762, GB 14763. GB
17691 FAGB 18285 AUHIE.

5.4.7 RBENAAEACNSIINR A — L E RN A E BB MR F M, EHTFHEUATHINE.

6

6.1

5471 HAXHE
Q) FHNEEREBEEMNIE, ZFEBEHMF5EENFT GB 7258 HIME

b) ZESSINARFIRIERSREIFTRERLRZ AV AT AR AR TR ABUARISTI ) (AnsRA. 8t
L%

) EHNZFHMRE, BRTRIEAEZSHMZIN, BRRIELXHNHSTSHNER.
5472 HFHRHE
a) MIEHRIEIBEBR R TS GB 8410 FUME

b) SREFEAG REFHEEHABE NS GB 13057 MME. B RERR TS GB 15083 AL
Eo

) ZEeTHEENTAGB 7258 HME. ZEWRELETEELSNEKRN TS GB 14166
GB14167 BYIE -

d) ERRARERFTE GB 7258 1 GB 34655 HIHLE -

e) FNTARENLREFEEARE. THREEHELAIERFE GB/T 17350 HIME.
5473 ZFEIMBE

a) EMHEREIMIFFERNFTE GB 15084 F1 GB 7258 BIHE

b) EMRAREMIMEERINE B ENSEN BT GB 1589 M ERIRIE.
c) RIGATHIRENFFE GB 7258 HIRLE

d) ShER (F2) RfF4& GB 15741 01 GB 7258 HUMLE

e) FIMRAEAENERRE.

) NEFIBREFFE GB 9656 HIAE, EEPIBERNFTS GB 7258 HIME.
) KM BE)WRGERFE GB 11568 AHUE.

h) ZFEIMERRBLTHEEARZSET, ESMBRT N EIE GB 1589 MEAIRE.

SERETMN

EZE;

JITAT B TRl BRI T IRE SR AT 5 HEXUSE AL T fie RHEIXRIR S o DAt HL T 4 B P A 1) & MU RE #4004 3 3 [

M2
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SR FH S A s 22 TSI
6.2 RIS

K] DOP AN 5 kA TG, BRI AT

R IERS DU, PRIERRGE IR IR EE A F) 20ug/L ~ 30ug/L.

e B T 3 7 1) D6 B SRR R T IR R OB I

FISCEETHR G PR L, RAEK B IR AR PR RS20 20m ~ 4em, A EEZITE Sem/s.

FOLE . B IEAR IR DR, LAY, IR SRR B A R RRAL

S PNIEREHELE VAT A TRE N o8
6.3 EARE;

J3#% B8 GB 50073-2013 (R E AT
6.4 IgE;

WAESCS S Gk, IERIBATHRAS T AT DAy B O B IS 0 2 ek A ke 0 —
SR, I EEREHTA 1. 1 KAE, DA = RECEIE,
6.5 BRE;

R R AR B TRE , LI MR E S T ()T B/ EHR 100h ) o 0 5P 5

Mo 0.8 K, (E NS a bk B b R, RIIREETH AR R =k, e s HE (-
HH.
6.6 KEARE

08 GB/T 16294 F1 GB/T 16293 [HLE 1T

LI AR PR E IR 20 NG, RS ST BRI 240, BUREAL B B

167 0. 8m, K] 2= AT 5 04, FHRREEH AT, orehicsr 1 UO/E, g5t 5 il

ZERIFHCTI{H
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6.8 SHEIE;
B AL BRI SELG % ML 2% ANl BUA Y22 440, MR RE R %A & YY0569 [HHLE
6.8.1 HRALE

o 5 AL AL S 56 2 B3 B 5 B R AL B B, DLORIE SR IO RE PR SHFAT & GB16297-2004 (1)
PE 5

6.8.2 IfiEHS
6821 LUMERSKNEHESRE, NREBELKIIMIMEATHRERENSEE
6.8.22 SWEXXIGHXHNEENEMIENBEAES, BEEXFRKRERT
6.8.3 [ETEFMWE
6.8.3.1 XWMMEEFRPWRIRNETRAER, BTUAER BOEFESHEENEFY.
6.832 IWENREFVREASERNERBTETEFIREHS.
6.9 WBThAIEM;
6.9.1 BIRZEAL ML = NARIEB S PR BN ERIE N RAERME;

6.9.2 BHENZERIN LN E RINGERTTART 77, FlE, KE, WK EEER. EEME
FREPR N B S I T (30 FWERTLORA, HREERERETIF (30 &
ZLT AR,

6.9.3 BIHNZMENLELENFEXEFRRIEFTEBIFETRARZERE, 8RBARZE. &
BRE MEREF., ARBLEREEURNNS R NEE

6.9.4 NXMBNAERACN LI = WBINIFHIETEI TR, BISHSEMTRIEESR; FRE
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	移动式核酸检测实验室通用技术规范
	0  范围

	1　 规范性引用文件
	2　 术语和定义
	2.1　 病原微生物 pathogenic microorganism
	2.2　 实验室生物安全 laboratory bio safety
	2.3　 主实验室 main room
	2.4　 缓冲间 buffer room
	2.5　 生物安全排风高效过滤装置 bio-safety exhaust high efficiency filtration units
	2.6　 实验舱mobile laboratories van

	3　 基本规定
	3.1　 一般规定
	3.2　 集约化设计
	3.2.1　 移动式核酸检测实验室配备三个集约化主实验室及缓冲间，且在同一实验舱实现试剂准备、样本处理、扩增实验分析的三个主体功能，满足核酸检测流程诉求，为加强型生物安全防护二级标准室。
	3.2.2　 移动式核酸检测实验室要按医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法的要求设置，主要实验区要求试剂储存和准备区、标本制备区、扩增区、扩增产物分析区，移动式核酸检测实验室配备三个主实验室及缓冲，且在同一实验舱实现试剂准备、样本处理、扩增实验分析的三个主体功能，满足核酸检测流程诉求，为加强型生物安全防护二级标准室设计、生产实验室，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。移动式核酸检测实验室主要实验区要求试剂储存和准备区、标本制备区、扩增区、扩增产物分析区，考虑到采用实时荧光P...
	3.2.3　 移动式核酸检测实验室整体按加强型负压生物安全二级实验室进行设计、生产。
	3.2.4　 移动式核酸检测实验室人行流线为单向流，不得设置公共走廊以防止交叉污染。
	3.2.5　 移动式核酸检测实验部分不设置外窗，实验室光源为人工光源。
	3.2.6　 采集的样本经由传递窗传送，为非直接接触传送；试剂与检样传递经由传递窗传送。
	3.2.7　 移动式核酸检测实验室配置失压报警与紧急制动，配备逃生送排风动力，在应急状态下满足人员逃生的安防诉求。
	3.2.8　 移动式核酸检测实验室为密闭型洁净实验舱，采用全围护钢结构复合保温，满足-20~40度环境使用工况。

	3.3　 外观要求
	3.3.1　 整体外观
	3.3.1.1　 移动式核酸检测实验室规格为国际海运同规格集装箱，满足长途运输及非特种车辆转运的要求，满足即插即用，可随时吊装移动的诉求；
	3.3.1.2　 主色调为白色（客户特殊要求除外），颜色应整体协调,应无明显色差，表面光滑、整洁、无明显划痕等缺陷。
	3.3.1.3　 产品上贴覆的铭牌、提示牌、警示牌等标牌应固定在明显位置，且平整无倾斜。

	3.3.2　 结构件外观
	3.3.2.1　 各连接部件应牢固可靠,各金属件不允许有明显裂纹、气孔等可能影响使用性能的缺陷。
	3.3.2.2　 结构件若使用碳钢材料制作，应做防腐处理，防腐要求在涂饰前应进行除锈去污处理。
	3.3.2.3　 门窗安装应牢固、开关应灵活，无卡阻现象。锁扣应牢固，各连接件紧固件应处于拧紧状态，无漏装。


	3.4　 尺寸偏差
	3.5　 结构要求
	3.5.1　 实验室为气密性实验舱，满足结构力学工程与密闭要求，满足长途运输及多次转运要求，舱体结构应做全保温围护
	3.5.2　 设计寿命不低于10年；
	3.5.3　 抗震等级与最大地震烈度：8度
	3.5.4　 荷载:地面荷载≧350kg/mP2P;顶部承载力大于100kg/mP2P；墙板承载力大于50kg/mP2P.

	3.6　 焊接质量
	3.7　 材料要求
	3.7.1　 钢材
	3.7.2　 保温材料
	3.7.3　 内饰材料
	3.7.4　 紧固件
	3.7.5　 电气材料
	3.7.6　 门窗

	3.8　 安装技术要求
	3.8.1　 舱内给排水系统
	3.8.2　 电气系统及配置要求
	3.8.2.1　 布线要求
	3.8.2.2　 电气要求


	3.9　 安全要求

	4　 功能要求
	4.1　 技术指标
	4.2　 功能与布局
	4.2.1　 移动式核酸检测实验室配备三个主实验室及缓冲，且在同一实验舱实现试剂准备、样本处理、扩增实验分析的三个主体功能，满足核酸检测流程诉求。
	4.2.2　 人员、样本、污物均为单向流，样本制备及核酸检测间需有独立的穿衣、脱衣通道。
	4.2.3　 移动式核酸检测实验室按功能划分区域，各区域应进行物理隔离。
	4.2.4　 实验室为集约型设计，应充份考虑主实验室的有效使用面积，减少辅助功能间过度占用空间，满足人体工程学的作业需要及工程环境，满足实验室气流组织的有效性；
	4.2.5　 实验室整体按加强型负压生物安全二级实验室进行设计、生产。核心实验区应符合WS233规定的加强型生物安全二级实验室要求
	4.2.6　 核心工作间入口应设缓冲间及防护服更换间，不宜设置公共走廊以防交叉污染。
	4.2.7　 实验室防护区不应设活动外窗，可设密闭观察窗。
	4.2.8　 实验室内应配备压力生物灭菌器，其工作间应与核心工作区隔离。
	4.2.9　 实验室主入口的门、放置生物安全柜实验区的门应能自动关闭，应设置观察窗、门锁，门锁应便于内部快速打开。实验室有压力要求时，门宜开向相对压力较高的一侧。缓冲间的门应能单向锁定或设置互锁装置。
	4.2.10　 实验室应在更衣间靠近出口处设洗手装置，包括用水装置或免洗手液方式，对于用水的洗手装置其水龙头开关为非手动式。
	4.2.11　 实验室的通道不应设置妨碍人员和物品通过的障碍物。
	4.2.12　 实验室内可能触及的部位不应有突出的尖角、锐边等内部凸出物，且内壁宜采用柔性材料覆盖。
	4.2.13　 实验舱的入口及高污染区，应按GB50346的规定标示国际通用生物危险符号。
	4.2.14　 实验室应设置应急出口，应急出口应有标识。
	4.2.15　 实验室的布局应保证所有维护工作的可实施性。

	4.3　 主要设施设备
	4.3.1　 实验舱应配备冷藏冷冻设备和Ⅱ级 A2 生物安全柜、扩增分析仪、压力蒸汽灭菌器。洁净新风系统
	4.3.2　 实验舱可按需求配置分液处理系统、核酸提取系统、离心机等设备。
	4.3.3　 各实验区域之间应设传递窗，传递窗的设置应保证厢体的严密性，样本及污物传递窗宜安装紫外灯。
	4.3.4　 实验舱内装饰及所有设施的外露表面材料应阻燃、可冲洗、易灭菌消毒，经冲洗、消毒后其表面不变质、不变色。医疗区地板材料还应防滑、防水及防酸。内装饰材料应符合 GB/T 29474 的要求。
	4.3.5　 须固定的设施设备应与舱体固定，其固定装置应进行防腐处理。
	4.3.6　 非固定安装的设施设备采用专用包装或其它保护措施定点放置。
	4.3.7　 实验舱配置的仪器设备应符合 GB/T 29476 的规定。

	4.4　 空调、通风和净化系统
	4.4.1　 实验舱采用全新风空调系统，并可自动控制压力，保证各实验间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，避免在排风系统开关机以及运行期间出现压力逆转或负压过大， 并应对异常情况进行报警。
	4.4.2　 实验舱各房间的送风口、排风口应防风、防雨、防鼠、防虫；送风口应远离排风口。
	4.4.3　 生物安全柜操作面或其他气溶胶可能产生处上方不应设送风口。
	4.4.4　 实验舱应采用设置三级空气过滤的送风系统。三级空气过滤器的设置应符合 GB 50346 的要求。
	4.4.5　 涉及潜在生物危害的区域的排风应经高效过滤器过滤后排出，并具备检测高效过滤器阻力的措施，应能对排风高效过滤器进行原位检漏。
	4.4.6　 送、排风高效过滤器的效率应不低于 GB/T 13554 中 B 类的要求。
	4.4.7　 送、排风系统中的中效、高效过滤器不应重复使用。
	4.4.8　 实验舱的排风应与送风连锁，排风应先于送风开启，后于送风关闭。
	4.4.9　 应在负压实验室核心实验间入口的显著位置安装显示房间负压状况的压力显示装置。
	4.4.10　 实验室应具有实现控制核心工作间气流定向流通的装置。

	4.5　 电气系统
	4.5.1　 配电
	4.5.2　 照明

	4.6　 通信
	4.7　 其它要求

	5　 环境适应性
	5.1　 道路通行性；
	5.2　 能源系统
	5.2.1　 应具有独立的发电运行，满足移动核酸检测实验室在野外工作至少一个工作周期（3小时）；
	5.2.2　 应具有外接市政电路的通用快接口，满足随时接通电路的要求。

	5.3　 热工环境
	5.3.1　 环境温度：-40℃～40 ℃；必要时，实验室的适应环境温度可根据需要另行规定，但应在舱体标牌上明确标示；
	5.3.2　 空气相对湿度：95%以下（环境温度为 25℃ ）。
	5.3.3　 低气压：实验室适应不同海拔气压环境条件，至少应在气压值不高于 84 kPa 环境中正常工作。
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