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移动式核酸检测实验室通用技术规范 

1 总则 

本文件规定了移动式核酸检测实验室的设计、结构和性能的基本要求、试验方法、检验规则和产品

的标志、包装、运输。本文件包含移动式核酸检测实验室应有对人员、样本和环境的保护、生物安全、

耐久性和压差梯度、结构稳定性、洁净能力、环境消杀能力、噪音水平的限制，照明、振动、送排风设

备等的基本要求。 

本文件适用于应用于临床基因扩增核酸检测实验的移动式核酸检测实验室，并规定符合本文件的实

验室可以过测试。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的条款通过本文件的引用成为本文件的条款。对于本文件的应用是必不可少的。凡是注

日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。凡是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 19489-2008 实验室生物安全通用要求 

GB/T 29479-2012 移动实验室通用要求 

GB 27421-2015 移动式实验室 生物安全要求 

WS 233-2017 病原微生物实验室生物安全通用准则 

GB/T29476-2012 移动实验室仪器设备通用技术规范 

GB/T 29478-2012 移动实验室有害废物管理规范 

YY 0569-2011 Ⅱ级生物安全柜 

GB/T 13554-2008 高效空气过滤器 

GB/T 191-2000 包装储运图示标志 

GB/T 1184-1996 形状和位置公差 

GB/T 20909-2017 钢门窗 

GB/T 13306-2016 标牌 

GB/T700-2006 碳素结构钢 

GB 8624-2012 建筑材料及制品燃烧性能分级 
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GB 18580-2017人造板及其制品中甲醛释放限量 

GB/T 3098 -2010 紧固件机械性能 

GB/T18883-2002《室内空气质量标准》 

GB 7258-2017《机动车运行安全技术条件》 

GB∕T 18411-2018 机动车产品标牌 

GB1589-2016道路车辆外轮廓尺寸、轴荷及质量限值 

GB4094-2016 汽车操纵件、指示器及信号装置的标志 

GB12676-2014-商用车辆和挂车制动系统技术要求及试验方法》 

GB18285-2018 汽油车污染物排放限值及测量方法 

GB/T1804-2000 《未注公差的线性和角度尺寸公差》 

 

3 术语和定义 

3.1 移动实验室 mobile laboratory 

满足特定目的和要求，在可移动的设施和环境中进行检测、校准或科学实验的成套装置或组织机构。 

[GB/T 29479-2012，定义 3.1] 

3.2 移动实验室实验舱 mobile laboratory cabin 

指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，能为正常开展校准

和检测工作提供适宜的作业环境。 

[GB/T 29479-2012，定义 3.2] 

3.3 病原微生物 pathogenic microorganism 

能够使人或者动物致病的微生物。 

[引自国务院第 424 号令]  

3.4 实验室生物安全 laboratory bio safety 

实验室的生物安全条件和状态不低于容许水平，可避免实验室人员、来访人员、社区及环境受到不

可接受的损害，符合相关法规、标准等对实验室生物安全责任的要求。 

[WS 233-2017，定义 2.1] 

3.5 主实验室 main room 

生物安全实验室中污染危险度最高的区域，包括：试剂准备区、样本处理区、扩增分析区等，也称

核心工作区。 
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[GB 50346-2011，定义 2.0.7] 

3.6 缓冲间 buffer room 

设置在被污染概率不同的实验室区域间的密闭室。需要时，可设置机械通风系统，其门具有互锁功

能，不能同时处于开启状态。 

[GB 50346-2011，定义 2.0.7] 

3.7 生物安全排风高效过滤装置 bio-safety exhaust high efficiency filtration units  

用于特定生物风险环境，以去除排风中有害生物气溶胶为目的的过滤装置。装置具备原位消毒及检

漏功能。 

[RB/T 199-2015，定义 3.6] 

3.8 超高效空气过滤器 ultra low penetration air filter;ULPA 

用于空气过滤且使用 GB/T6165 规定的计数法进行试验，额定风量下未经静电处理时的过滤效率及

经消静电处理后的过滤效率不低于 99.999%的过滤器。 

[GB 50346-2011，定义 3.1.2] 

4 基本规定 

4.1 一般规定 

4.1.1 移动式核酸检测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，具备临床医

学检验实验室的基本功能。 

4.1.2 适用于快速反应行动，可按要求自行或被运达指定地点，并开展符合相应生物安全防护级别要

求的实验活动。 

4.1.3 安全、可靠、耐用、易用，符合生物安全防护要求，满足职业卫生要求、环境保护要求和节能

要求。 

4.1.4 根据移动式实验室的移动模式分为自行式和运载式实验室。自行式实验室应具备机动行驶功能；

运载式实验室应可借助运载工具实现移动功能。 

4.1.5 最大外廓尺寸应参照国家对可移动设施的相关标准设计和制造，不宜使用伸缩扩展型舱体。 

4.1.6 应按模块化、集成化和标准化的原则和要求进行设计和选型，以保证通用性和易维护性。宜选

用免维护器材。 

4.1.7 设施设备的布局、作业空间、设备操作方式等应合理，以保证工作流程顺畅并符合人机工效学

的原则和要求。 

4.1.8 水、电、气、暖、行驶等各系统应满足实验室运行的要求和相关的安全性要求，同时考虑移动
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式实验室的特殊要求。水、电、气等可由外部来源输入。 

4.1.9 应有保证实验室内设施设备可靠固定的设计和措施。在实验室移动时，保障固定仪器设备、实

验器材和座椅等物品不受移动影响。 

4.1.10 应根据实验室拟工作地区，设定其对道路和自然条件等适应性的要求且不应低于国家相关标准

的规定，包括（不限于）以下因素 

a) 道路和地面 

b) 温度 

c) 湿度 

d) 气压 

e) 风力 

f) 日晒 

g) 雷电 

h) 冰雪 

i) 雨雹 

j) 沙尘 

k) 烟雾（包括盐雾） 

l) 有害生物（如：真菌、节肢动物、啮齿动物等） 

4.2 集约化设计 

4.2.1 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，满足核酸检测流程要求，为加强型生物安全防护二级

标准室。 

4.2.2 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，满足核酸检测流程要求，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 PCR 仪

及场地限制，扩增区和扩增分析区可以合并为一个核酸检测区，配套穿防护衣、脱防护衣间。 

4.2.3 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。 

4.2.4 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。 

4.2.5 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。 
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4.2.6 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。 

4.2.7 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

员逃生的安防要求。 

4.2.8 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-40~40 度环境

使用工况。 

4.2.9 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，新风口与排风口直线距

离不得低于 12 米，采用超高效空气过滤器（ULPA）且满足 5.4.6 所述的排风装置的室外排风口

可不设置高空排放。 

4.3 外观要求 

4.3.1 整体外观 

4.3.1.1 移动式核酸检测实验室规格宜为国际海运同规格集装箱或具工信部公告备案的车辆，分

体式移动实验室应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

的要求。 

4.3.1.2 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。  

4.3.1.3 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。  

4.3.2 结构件外观 

4.3.2.1 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。  

4.3.2.2 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。  

4.3.2.3 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。  

4.3.3 尺寸偏差 

移动式核酸检测实验室最终产品的尺寸公差是所有加工工序尺寸偏差累积的结果。尺寸公差应满足

国标极限数值偏差表中中等精度的要求。制作工序的尺寸公差应根据工艺尺寸链应满足 GB/T1804-2000 

《未注公差的线性和角度尺寸公差》的规定。 

4.4 结构要求 

4.4.1 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。 

4.4.2 设计寿命不低于 10 年。 
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4.4.3 抗震等级与最大地震烈度：8 度。 

4.4.4 荷载:地面荷载≧350kg/m
2
;顶部承载力大于 100kg/m

2；墙板承载力大于 50kg/m
2。 

4.5 焊接质量 

所有焊缝应符合技术图纸要求，焊缝牢固、焊缝平滑，不得有咬边、根部收缩、弧坑裂纹、表面夹

渣、气孔、虚焊、漏焊等影响使用的缺陷存在。 

4.6 材料要求 

实验室装饰材料应符合材料自身所属行业的国家标准、地方标准以及行业标准的规定，同时还应符

合下列要求。  

实验室围护材料可参照附录 C《围护材料选用》选取相应性能要求的材料。 

4.6.1 钢材 

结构用钢材应符合 GB/T700 及相应国家标准要求，钢材宜做电泳防腐处理以提高防腐性能及使用

寿命。 

4.6.2 保温材料 

所使用的保温材料应符合 GB8624-2012 中防火等级达到 B1 的要求。  

4.6.3 内饰材料 

内装饰材料应满足环境保护相关要求，甲醛释放量限量符合 GB/T18883-2002 的要求。 

4.6.4 紧固件 

普通紧固件性能等级不应低于 GB/T3098.1、GB/T3098.2 中 4.8 级的质量要求。  

4.6.5 电气材料 

所选设备、材料应有出厂合格证及安全认证标识或 3C 认证。电器所使用的导线，其最小线芯截面

应符合设计要求。  

4.6.6 门窗 

所使用的门窗应符合相关标准要求。  

4.7 安装技术要求 

4.7.1 通风系统 

4.7.1.1 通风管道部件应采用耐腐蚀材料，固定牢固，防脱落，防锈，静音措施；新风管道应有

保温。 

4.7.1.2 排风口宜设置于移动式实验室顶部，室外送风口应远离排风口。 
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4.7.1.3 通风系统设置阀件及传感器等部件检修口，检修口设置应便于检修维护操作，不宜设置

于主实验室内。 

4.7.2 给排水系统 

4.7.2.1 给排水管道接头应紧密完好，接口处应无渗漏。管外侧安装电伴热带和保温管。确保在

冬季管路不会结冰。 

4.7.2.2 排水口、地漏口完整，封口严密。  

4.7.2.3 各接口不得渗漏，安装应平正、牢固，部件齐全。  

4.7.3 电气系统及配置要求 

4.7.3.1 布线要求 

a) 布线应整齐牢固，应符合设计图纸规定，导线标识清晰无遗漏。标识字迹应清晰、工整、不易

褪色。  

b) 接地装置的接触面应具有防止松动和生锈的措施。  

c) 各设备之间的连接线在穿线处必须有保护措施。  

4.7.3.2 电气要求 

a) 所有电器系统通过按钮就能实现控制；  

b) 电气系统可接生活用电或移动发电设备供电；  

c) 电气系统通电后，电器设备应正常工作；  

d) 电气系统各回路对地及相互的冷态绝缘电阻值应不小于 2MΩ；  

e) 电气系统中应设置有过载保护和漏电保护装置； 

f) 应配备良好的接地系统，保证接地的可靠性。 

4.8 安全要求 

4.8.1 应配置有应急电源系统，当舱内的外供电断电后，舱内应能发出声光警示提醒或远程能接受到

该方舱的断电信息。  

4.8.2 历时 30min 淋水试验后，门窗各密封部位及各连接缝处不应有滴漏现象。  

4.8.3 室内甲醛、苯和总挥发性有机物 TVOC 的释放量应符合国家标准 GB/T18883-2002《室内空气

质量标准》的相关要求。  

4.8.4 需配备灭火器或相应的消防设施。  
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4.8.5 （适用时）供暖设备及发热源与邻近物体之间应有隔热保护措施。  

4.8.6 实验室新风系统当舱内有人时，舱内新风系统应启动运行。  

5 功能要求 

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。 

5.1 技术指标 

项目 指标要求 

压差 试剂准备区：≧+5Pa；缓冲区：≦-5Pa；样本处理区：≦-10Pa；

扩增分析区：≦-20Pa；缓冲区：≦-0Pa； 

洁净度 8级 

（悬浮粒子最大允许数：≧0.5μm：3520 000个 m
3； 

      ≧5.0μm：29 300个 m
3
 

最小换气次数 12次/小时 

温度 宜：18~26 ˚C 

湿度 宜：30~70% 

噪声 生物安全柜工作时：≦68dB(A)；其它：≦60dB(A) 

平均照度  核心工作区（试剂准备区、样本处理区、扩增分析区）≧300 lx，

其它区域≧200 lx 

结构严密性 所有缝隙及过墙孔洞应无可见泄漏（包括核心工作区及相邻缓

冲间） 

表 1 移动式核酸检测实验室关键技术指标 

5.2 功能与布局 

5.2.1 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，满足核酸检测流程要求。 

5.2.2 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。 
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5.2.3 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。 

5.2.4 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。 

5.2.5 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。 

5.2.6 核心工作间入口应设缓冲间，缓冲间可兼作防护服更换间。不宜设置公共走廊以防交叉污染。 

5.2.7 实验室防护区不应设活动外窗，可设密闭观察窗。 

5.2.8 实验室内配备外循环压力生物灭菌器，其工作区间应与核心工作区隔离，配备内循环压力生物

灭菌器，其工作区间应与核心工作区不隔离。 

5.2.9 缓冲间的门宜能互锁。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。 

5.2.10 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。 

5.2.11 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。 

5.2.12 实验室的通道不应设置妨碍人员和物品通过的障碍物。 

5.2.13 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。 

5.2.14 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。 

5.2.15 实验室应设置应急出口，应急出口应有标识。 

5.2.16 实验室的布局应保证所有维护工作的可实施性。 

5.3 主要设施设备 

5.3.1 实验舱应配备冷藏冷冻设备和Ⅱ级 A2 生物安全柜、荧光定量 PCR 仪、压力蒸汽灭菌器。 

5.3.2 实验舱可按需求配置样本处理分杯系统、核酸提取系统、离心机等设备。 

5.3.3 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。 

5.3.4 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
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要求。 

5.3.5 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。 

5.3.6 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。 

5.3.7 实验舱配置的仪器设备应符合 GB/T 29476 的规定，实验室仪器配置可参照附录 D 进行选配。 

5.4 空调、通风和净化系统 

5.4.1 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。 

5.4.2 实验舱外的送风口、排风口应具防风、防雨、防虫、防啮齿类动物设计及防护；送风口应远离

排风口。 

5.4.3 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。 

5.4.4 移动式核酸检测实验室应设置机械通风系统.当采用机械通风系统时,应避免气流流向导致的污

染和避免污染气流在实验室之间或与其他区域之间串通而造成交叉污染;应采用上送下排或上

送侧排的气流组织型式。 

5.4.5 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。实验室宜为整体负压，连接试剂准

备工作间的缓冲间宜为 0 至 5Pa，连接样本处理工作间与扩增分析工作间等负压实验区缓冲间

宜为-0 至-5Pa。 

5.4.6 实验室核心工作间的排风高效空气过滤器应具备在原位进行消毒和原位检漏的条件;高效过滤

器（HEPA）过滤效率不低于 99.95%@3um，超高效过滤器（ULPA）过滤效率不得低于

99.999%@3um；且排风系统每台排风高效过滤装置应配备生物密闭阀。 

5.4.7 送、排风高效过滤器的效率应不低于 GB/T 13554 中 B 类的要求。 

5.4.8 送、排风系统中的中效、高效过滤器不应重复使用。 

5.4.9 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。 

5.4.10 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。 

5.4.11 应在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。 

mailto:过滤效率不低于99.95%25@3um，超高效过滤器（ULPA）过滤效率不得低于99.999%25@3um
mailto:过滤效率不低于99.95%25@3um，超高效过滤器（ULPA）过滤效率不得低于99.999%25@3um
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5.4.12 实验室应具有实现控制核心工作间气流定向流通的装置。 

5.4.13 实验室应具有实现温湿度、压差、送排风设备工作状态等环境参数显示和控制的装置。 

5.5 电气系统 

5.5.1 配电 

5.5.1.1 移动式核酸检测实验室应配备 3 套电源系统或接口，包括外接市电、发电机供电、UPS 

供电 3 种方式，功率应能满足车内设备正常使用时的供电需求。 

5.5.1.2 生物安全柜、送风机和排风机、照明、自控系统、监视和报警系统等应配备应急备用电

源， 电力供应至少维持 30min。 

5.5.1.3 应配备专用配电箱和接地保护，实验室内应配备足够数量的固定电源插座，并在关键节

点安装漏电保护装置和/或监测报警装置。 

5.5.1.4 实验舱配置的电源插座、线束过孔等位置应采取有效的密封措施。 

5.5.2 照明 

实验舱内应采用吸顶式密闭洁净灯，并具有防水功能。 

5.5.3 通信  

实验舱应配备实验室内外通讯设备，并可配置适用的视频监控系统。 

5.5.4 在线监测 

5.5.4.1 实验舱应具备在线监测功能，对实验室运行的下列指标进行实时监测，包括但不限于

5.5.4.2 所列指标。 

5.5.4.2 在线监测项目 

a) 风速; 

b) 高效过滤器的静压差; 

c) 温度、湿度; 

d) 噪音； 

e) 压差； 

f) 实验室空气质量； 

g) 悬浮粒子数； 

h) 装置与设备的运行状态。 
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5.5.5 其它要求 

5.5.5.1 需要时实验室可设置市政供水接口和储水箱，实验室给水与储水箱之间应设防回流装

置。  

5.5.5.2 如设置污水收集装置，应有消毒灭菌措施。  

5.5.5.3 生活固体垃圾、污水和实验固体垃圾、污水应单独收集处理。  

5.5.5.4 有潜在生物危害的固体垃圾应经高温高压灭菌处理后处置。 

5.5.5.5 实验舱应配备烟雾报警器，应设置火灾自动报警装置和合适的灭火器材。 

6 环境适应性 

6.1 道路通行性 

能够在四级及以上道路通行。 

6.2 能源系统 

6.2.1 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）。 

6.2.2 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。 

6.3 热工环境 

6.3.1 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。  

6.3.2 空气相对湿度：95%以下（环境温度为 25℃ ）。  

6.3.3 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。 

6.4 载具 

移动核酸检测实验室用车应符合本标准的规定，并按经规定程序批准的图样和技术文件制造。具体

车型的参数和配置应符合国家有关部门发布的车型公告。 

6.4.1 载具标志 

6.4.1.1 车身前部外表面的易见部位上应至少装置一个能永久保持的商标或厂标。车身颜色和外

观标识应符合相关行业标准的规定。 

6.4.1.2 车架上应打刻车辆识别代号（VIN），拓印清晰。字体要求、打刻要求应符合 GB 7258

的规定。 
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6.4.1.3 车辆应安装能永久保持的产品标牌，标牌的固定、位置及型式应符合 GB/T 18411 的规

定。标牌的内容应符合 GB 7258 的规定。 

6.4.2 外廓尺寸、轴荷及质量参数 

6.4.2.1 外廓尺寸应符合 GB 1589 的规定。 

6.4.2.2 轴荷及质量应符合 GB 7258 和 GB 1589 的规定。 

6.4.2.3 车辆在空载和满载状态下的轴荷和质量参数应与所选用零部件的承载能力相适应。 

6.4.3 图形和文字标志 

6.4.3.1 车辆标注的警告性文字应有中文的安全标志和信号。 

6.4.3.2 车辆应按照 GB 4094 的规定设置操纵件、指示器及信号装置的图形标志。 

6.4.4 外观及装配调整 

6.4.4.1 车体应端正，无倾斜。 

6.4.4.2 各部位紧固件必须按技术文件规定的力矩拧紧，不得有松动现象。 

6.4.4.3 装配调整后，各零部件应能正常工作，无异常响声。 

6.4.4.4 按 GB 7258 的方法检验，密封部位不应有油、水、气渗漏等现象。 

6.4.4.5 车辆应外观整洁，各零部件安装完好、连接牢靠，无缺损。车身表面色泽光亮平整，涂

层应无缺陷。焊接处不得有脱焊、焊穿和焊接毛刺等缺陷。 

6.4.5 载具性能 

性能应符合 GB 12676 和 GB 7258 的规定。污染物排放指标应符合国家强制性标准或国家政府部门

发布的文件。 

6.4.6 发动机 

6.4.6.1 应选用已定型过的发动机，发动机技术条件应符合相关企业标准的规定。 

6.4.6.2 发动机排放应根据其特点符合 GB 18285 的规定。 

6.4.7 移动式核酸检测实验采用一体化车厢的除应满足载具所述条件外，车身还需满足以下的规定。 

6.4.7.1 基本布置 

a) 车身应具有足够的强度和刚度，车身结构和强度应符 GB 7258 的规定。 

b) 车身外部和内部乘员可能触及的任何部件、构件都不应有任何可能使人致伤的尖锐凸起物

（如尖角、锐边等）。 
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c) 车身应密封性良好，除了保证淋雨密封性之外，也应保证发动机排气不会进入车厢。 

6.4.7.2 车内布置 

a) 内饰材料的阻燃性应符合 GB 8410 的规定。 

b) 安全带的配备应符合 GB 7258 的规定。 

c) 车内灭火设置应符合 GB 7258 的规定。 

d) 车内专用装置应安装牢固可靠。专用装置功能及用途符合 GB 7258 的规定。 

6.4.7.3 车外布置 

a) 后视镜及车外视野要求应符合 GB 15084 和 GB 7258 的规定。 

b) 后视镜的单侧外伸量及顶风窗开启后的高度应不超过 GB 1589 规定的限值。 

c) 保险杠的安装应符合 GB 7258 的规定。 

d) 号牌板（架）应符合 GB 7258 和国家相关规定。 

e) 车外不应产生明显的镜面反光。 

f) 车外专用装置处于收回状态时，其外伸尺寸应不超过 GB 1589 规定的限值。 

7 实验室评价 

7.1 压差 

所有房间的门应关闭；排风应处于最大排风量状态。从最里面的房间依次向外测定相邻相通房间的

压差；采用适用的压差计检测。 

7.2 过滤器泄漏 

采用 DOP 检测方法进行检测，具体方法如下： 

高效过滤器上游发烟，保证高效过滤器上游浓度达到 20ug/L～30ug/L。 

按照制造商的说明书或操作指南开启气溶胶光度计。 

用光度计扫描仪扫描下游浓度，采样头离过滤器距离约 2cm～4cm，巡检速度约在 5cm/s。 

扫描位置：每个过滤器的整个下游面，过滤器周围，过滤器框架和风口的密封处和连接处。 

最大的扫描结果应该记录下来。 

7.3 洁净度 

应按照 GB 50073-2013 的规定进行。 
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7.4 噪音 

应在实验室关闭，正常运行的状态下用声级计测量。测点位置为选取实验室过滤净化装置中心一点

测点，高度距地面 1.1 米处，测试三次取平均值。 

7.5 照度 

实验室过滤净化装置运行稳定，光源输出稳定后进行（新安的灯具最少已燃 100h）。测点平面离

地面 0.8 米，位置为实验室过滤净化装置中心点，用照度计分别测试三次，记录测试点的照度值取平均

值。 

7.6 灭菌能力 

按照 GB/T 16294 和 GB/T 16293 的规定进行。 

7.7 温湿度 

实验室在过滤净化装置开启至少 1 小时后，状态稳定后进行。取样点个数为 2 个，取样位置距离地

面 0.8m，测试时间至少要进行 5 分钟，用温湿度计进行测量，每分钟记录 1 次数值，共记录 5 次测量

结果并取平均值。 

7.8 污染源处理 

移动式核酸检测实验室应配备Ⅱ级 A2 型生物安全柜,其性能应该符合 YY0569 的规定。 

7.9 排气处理 

移动式核酸检测实验室应设置合理的废气处理装置,以保证实验舱废气排放符合 GB/T 29478-2012 

的规定。 

7.10 环境消毒 

7.10.1 实验舱宜配备灭菌消毒装置，应配置紫外灯作为实验室环境消毒设施。 

7.10.2 实验室各区域的送排风管道应具独立生物密闭能力，满足熏蒸等始末消杀需。 

7.10.3 医疗废弃物收集。 

7.10.4 实验舱应设置有明确标识的专用容器，用于收纳废液、废物等有毒有害的废弃物。 

7.10.5 实验室应配置生物安全型高压灭菌器用于医疗废弃物灭菌消毒。 

7.11 移动可靠性 

7.11.1 移动式核酸检测实验室应保证移动中或移动后的检测结果的准确性。 

7.11.2 移动式核酸检测实验室各功能单元在设计、分析、制造、试验、验收以及日常使用、管理和保

养维护中均应对移动而引入的干扰和（或）影响因素予以识别，并采取相应措施使干扰和（或）影响因

素处于可控。 
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7.11.3 移动式核酸检测实验室应有相关程序来保证不因移动特性带来的安全隐患，包括人员安全、设

备安全、环境安全等。并具备发生安全事故时的应急反应能力。 

7.11.4 应对移动式核酸检测实验室的移动特性指标进行识别，建立参数分类和严酷程度分级；等级组

合应由一系列特性条件组成。在等级范围内使用的应确保实验数据的准确性和可靠性，并满足使用要求。 

7.12 振动 

7.12.1 移动式核酸检测实验室在运行时振动应不影响人员、实验设备的正常工作。 

7.12.2 移动式核酸检测实验室在移动时的振动应不会对设备的造成影响。 

7.13 接地电阻 

被测实验室所有的功能开关均置于“断”位，用接地电阻测试仪测量接地端与可触及的金属部件之

间的电阻值。 

8 检验检测 

移动式核酸检测实验室的检验分为出厂检验、安装检验和常规维护检验。 

8.1 出厂检验 

按附录 B 对移动核酸检测实验室检验要求内容检验，检验条目中出现一项不符合要求，即判定该

移动式核酸检测实验室出厂检验不合格。 

8.2 使用检验 

移动式核酸检测实验室安装完成、位置移动后，进行安装检验。按表 2 对安装检验要求的检验项

目检验，检验条目中出现一项不符合要求，即判定该移动式核酸检测实验室安装检验不合格。 

8.3 维护检验 

按表 2 对维护检验要求的检验项目检验，至少每年一次。当移动式核酸检测实验室更换过滤器和内

部部件维修后，也要进行维护检验。检验项目中出现一项不符合要求，即判定该移动式核酸检测实验室

维护检验不合格。 

表 2 检验类型及项目 

检验类型 检 验 项目 

使用检验 a) 风量和风速 

b) 静压差 

c) 换气次数 

d) 温湿度 

e) 噪音 
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f) 悬浮粒子数 

g) 高效过滤器检漏 

h) 仪器与设备强制性检验 

维护检验 a) 风量和风速 

b) 静压差 

c) 换气次数 

d) 温湿度 

e) 噪音 

f) 悬浮粒子数 

g) 高效过滤器检漏 

9 产品标志 

9.1 铭牌； 

9.1.1 铭牌应置于实验室显著位置，并提供下述内容： 

a) 制造商名称和地址 

b) 产品型号、规格与名称 

c) 设备编号 

d) 生产日期 

e) 产品标准号 

f) 电源（相） 

g) 电机的功率、转速 

h) 外形尺寸和工作区尺寸 

i) 设备净重 

9.2 标志； 

在实验室前部显著位置应印有国际通用的生物危险标志。 

9.3 随机文件与附件 

提供产品的相关文件，详细说明安全柜的操作程序，以保证安全柜的性能，文件还包括对产品性能

和验证的说明，主要包括： 

a) 符合标准各项要求的证书，安全柜过滤器的合格证书； 

b) 移动式核酸检测实验室检测的方法和仪器； 

c) 安装和操作手册； 

d) 过滤器的维护和更换说明； 

e) 实验室气流模式示意图； 

f) 工作区域的范围和未保护区域的指示； 

g) 实验室消毒和清洁的说明和适宜的消毒剂。 
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附录 A 移动式核酸检测实验室出厂检测方法 

1、 引言 

为保持本文件的完整性和使用方便性，将 GB 19489 中相应的检测方法作为本文件的资料性附录。  

2、 风量和风速的检测 

2.1 风量风速检测应首先进行，净化空调的效果必须在设计的风量风速条件下获得。  

2.2 测量被测风口、风管的尺寸。  

2.3 测定室内风速仪器的最小刻度或读数不应大于 0.02 m/s，需要测出分速度时应采用超声波三

维风速计。  

2.4 单向流洁净室可采用室截面平均风速和截面积乘积的方法确定送风量。垂直单向流洁净室的测

定截面取距地板 0.8 m 的无阻隔面（孔板、格栅除外）的水平截面；水平单向流洁净室的测

定截面取距送风面 0.5 m 的垂直于地板的截面。测定截面上测点间距不应大于 1 m（宜 0.3 

m），测点数应不少于 20 个，并均匀布置。  

2.5 测定风口风量、风速时，风口上的任何配件、饰物应保持原样。  

3、 静压差的检测 

3.1 所有房间的门应关闭；排风应处于最大排风量状态。从最里面的房间依次向外侧定相邻相通房

间的压差  

3.2 采用适用的压差计检测。  

4、 洁净度（悬浮粒子）的检测 

4.1 室内检测人员不超过 2 人，检测人员应穿洁净服，位于测点下风侧并尽量远离测点。采用适

用的粒子计数器测定 0.1 μm 至 5 μm 的微粒计数浓度。  

4.2 每个洁净室的采样点不少于 2 点。采样点应均布，并位于工作区高度（取距离地板高度 0.8m） 

4.3 每个采样点每次采样必须满足最小采样量要求。8 级对应的最小采样量为 2 L。  

4.4 每个采样点采样次数应保证能连续记录 3 次稳定的相近数值，3 次平均值为最终测定值。  

4.5 如对检测结果又疑义，可增加采样点。  

4.6 测单向流时，采样头应对准气流；测非单向流时，采样头应向上。  

5、 温湿度的检测 

5.1 检测前空气净化系统应已连续运行至少 8 h。  

5.2 采用足够精度的温湿度计检测。温度计最小刻度不宜高于 0.4℃，湿度计最小刻度不宜高于

2%。  

5.3 测点应在房间中间位置，并在温湿度读数稳定后记录。测完室内温湿度后，还应同时测出室外

温湿度。  

6、 噪声的检测 

6.1 只检测 A 声级的噪声，声级计的最小刻度不宜低于 0.2dB(A)。  

6.2 测点应位于房间中间位置，附近 1m 内不应有反射物,测点距地板高 1.1m。  

6.3 检测时全新风空调系统处于平稳运行状态；装置生物安全柜的实验室生物安全柜处于开启状

态。  

6.4 空调系统和/或生物安全柜停止运行后的本底噪声应低于测得的室内噪声值 10dB(A)及以上，

否则应对测得值进行修正:相差 6～9dB(A)时测得值减 1dB(A)，相差 4～5dB(A)时测得值减 2dB(A)，

相差 3dB(A)时测得值减 3dB(A)，相差小于 3 B(A)时测得值无效。  

7、 照度的检测 
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7.1 照度的检测可采用便携式照度计，照度计的最小刻度不应大于 2lx。  

7.2 照度必须在室温趋于稳定之后进行。荧光灯在检测前应点亮 15min 以上，白炽灯在检测前应

点亮 5min 以上。  

7.3 测点距地板高 0.8m，距墙面 0.5m 以上，按 1m～2m 的间距布点。  

8、 排风高效过滤器现场扫描检漏方法 

8.1 排风高效过滤器的现场检漏应采用扫描法在过滤器与安装框架接触面、过滤器与滤纸接触面以

及全部滤芯出风面上进行。可采用光度计法和光学粒子计数器法。  

8.2 光度计法适用于本文件 

8.2.1 被检漏过滤器应已测过风量，在设计风速的 80%～120%之间运行。  

8.2.2 检漏仪表为对数刻度，上风侧气溶胶浓度应超过仪表最小刻度的 104 倍。  

8.2.3 确认过滤器局部渗漏的标准透过率为 0.01%，即当采样探头对准被测过滤器出风面某一点，静

止检测时，如测得透过率高于 0.01%，即认为该点为漏点。  

8.3 检漏气溶胶的发生  

8.3.1 采用统一粒径分布的气溶胶进行测试。  

8.3.2 气溶胶发生器应能够在较长时间内维持稳定的气溶胶发生速度和粒径分布，推荐发生器液面高

度不低于 25 mm。  

9、 围护结构严密性检测（烟雾检测法） 

9.1 在实验室空调系统正常运行条件下，在需要检测位置的附近，通过人工烟源（如发烟管、水雾

振荡器等）造成可视化流场，根据烟雾流动的方向判定所检测位置的严密程度。  

9.2 检测时应避免检测位置附近有其它干扰气流物或障碍物。  

9.3 采用冷烟源时，发烟量应适当，宜使用专用的发烟管。  

9.4 检测位置包括围护结构的接缝、门窗缝隙、插座、所有穿墙设备与墙的连接处等。 

[来源于：GB 19489-2008 实验室 生物安全通用要求] 

10、 移动式核酸检测实验室应用检测、 

10.1 实验室主要参数检测 

10.2 产品定型时应选择实验室预计工作地点作为一个检测点，在出发前往该检测点的前、后对实验

室主要参数进行检测评价。  

10.3 移动式核酸检测实验室转移实验地点后应进行排风高效过滤器在线检漏。  

10.4 生物安全柜检测评价 

生物安全柜安装完成后，应在实验室出发到预定地点后，对生物安全柜的功能进行检测评价， 检测

项目及要求见表 B1。  

 

 

 

表 B1  生物安全柜检测项目及评价要求 

项目  评价要求  

下降气流流速  下降气流平均流速应在 0.25～0.50(m/s)之间。  

流入气流速度  流入气流平均速度≥0.5 m/s。  
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气流模式  

下降气流模式：Ⅱ级 A2 型生物安全柜工作区内的气流应向下，应

不产生涡流和向 

上气流且无死点。气流不应从安全柜中逸出。  

流入气流模式  Ⅱ级 A2型生物安全柜的前窗操作口流入气流不应进入工作区。  

高效过滤器完整性  可扫描检测过滤器在任何点的漏过率≤0.01%；  

 

实验室安装完成后，应进行功能性检查，检测检查方法及要求见表 B2 

项目  检测检查方法  评价要求  

送排风连锁功能及状 

态  

 

送、排风正常开、关机，观察送、排

风启停顺序  

 

正常启停  

 

自主电力供应措施功

能及状态  

切断市电供应，启动自主电力供应，正常开启实

验室空调系 

统、生物安全柜及测试设备，观测实验室运行

情况（包括自控系统、报警、以及

对讲通讯等）  

 

工作正常   

通信系统功能与状态  目测检查，观察评价  通讯系统工作正

常  

 

实验室仪器设备技术

状况检查和评价  

 

开启/关闭仪器设备，目测观察其运

行情况  

仪器设备可正常启停、持

续运行，设备无功能报警， 

持 

续运行时无异响  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



T/CIQA 17-2021 

21 

附录 B 实验室安全性能检测方法 

1 引言 

本附录旨在为移动式生物安全三级实验室安全性能的现场检测提供指南,适用于实验室的安全性能

检测。 

2 检测顺序 

应进行生物安全柜、隔离设备等的现场检测,确认性能符合要求后方可进行实验室的性能检测 

3 检测项目 

推荐的方舱式核酸检测实验室的安全性能现场检测项目如下表所示。 

安全性能现场检测项目 

检测项目 检测工况 

外观 实验室未运行 

实验室设施性能 实验室未运行 

实验室设备性能 实验室未运行或送、排风系统正常运行 

围护结构严密性 送、排风系统正常运行 

排风高效过滤器原位检漏 排风系统运行 

房间静压差及压差梯度 所有房门关闭，送、排风系统正常运行 

4 检测方法 

4.1 外观现场检查 

4.1.1 采用目测的方法,检测实验室外观情况,功能部件齐全。 

4.1.2 外观无明显破损,实验室内外表面无明显破坏。 

4.1.3 进口处明确标示生物防护级别、实验室负责人姓名、紧急联络方式等。 

4.1.4 进口处明确标示国际通用生物危害标识。 

4.2 实验室设施性能现场检查 

4.2.1 门门关自如,开启方向不妨碍逃生,关闭后缝隙符合工艺要求;防护区内的门可自动关闭,观察窗

符合要求。 

4.2.2 门禁系统正常。 
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4.2.3 紧急开关功能正常。 

4.2.4 互锁装置功能正常。 

4.2.5 实验室室内所有窗户为密闭窗、玻璃耐撞击、防破碎。 

4.2.6 传递窗两侧门可正常互锁;若为自净化传递窗,通电后净化功能正常。 

4.2.7 给水设备正常和污水收集设备正常。 

4.3 实验室设备性能现场检测 

4.3.1 高压灭菌器、培养箱等实验设备通电后,功能表现符合说明书的要求。 

4.3.2 排风机、污水处理设备、发电机组、空调机组等保障设备通电后,功能表现符合说明书的要求。 

4.3.3 生物安全柜、隔离设备等应具有合格的出厂检测报告。现场检测工作窗口气流流向和对过滤

器检漏。工作窗口气流流向可采用发法或丝线法在工作窗口断面检测,检测位置包括工作窗口的四周边

缘和中间区域。过滤器的检测漏,在过滤器上游引入大气尘或人工尘,在过滤器下游采用粒子计数器进行

检漏。具备扫描检漏条件的,应进行扫描检漏,无法扫描检漏的,可采用效率法检测,检测漏方法参见 4.5。 

4.3.4 生物密闭阀、送排风系统调节阀等开闭正常。 

4.3.5 自动化控制系统通电后运行正常,生态通信正常,智能仪表运行正常,机械表工作正常。 

4.3.6 电压、相、接地连接正常。 

4.3.7 UPS 电源性能正常。 

4.3.8 火灾报警系统运行正常。 

4.4 围护结构严密性现场检测(烟雾检测法) 

4.4.1 在实验室通风空调系统正常运行的条件下,在需要检测位置的附近,通过人工烟源(如:发烟管、

水雾震荡器等)造成可视化流畅,根据烟雾流动的方向判断所检测位置的严密程度。 

4.4.2 检测时避免检测位置附近有其他干扰气流物或障碍物。 

4.4.3 采用冷烟源,发烟量适当,宜使用专用的发烟管。 

4.4.4 检测的位置包括围护结构的接缝、门窗缝隙、插座、所有穿墙设备与墙的连接处等。 

4.5 排风过滤器原位检漏 

4.5.1. 检测条件 

检测时,实验室排风过滤器的排风量不应低于实际正常运行工况下的排风量,并记录过滤器排风量,

待实验室压力、温度、湿度等稳定后开始检测。 

4.5.2 检测用气溶胶 

首选人气气溶胶,可采用癸二酸二异辛酯[di(2-ethylhexyl)sebacate,DEHS]、邻苯二甲酸二辛酯(diocyl 

phthalate,DOP)或聚 a 烯烃(polyaphaolefin,PAO)等物质,应优先选用对人和环境无害的物质。 

4.5.3 检测方法及仪器 

依据被测实验室中高效空气过滤器的安装方式,具备扫描检漏条件的,采用扫描法检测漏;不具备扫

描检漏条件的,采用效率法检漏。检漏仪器采用粒子计数器。使用过的过滤器在检漏前需要先消毒灭菌。 
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4.5.3.1 扫描检漏法可参照 GB 19489—2008 中附录 A。 

4.5.3.2 效率检漏法可参照 GB 50346—2011 中附录 D。 

4.6 房间静静压差及压差梯度可参照 GB 50591—2010,测试各房间的静压差,判断各房间静压差及

房间之间的压差梯度是否足要求。 
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附录 C 围护材料选用材料（资料性附录） 

表 C.0.1 吊顶材料选用材料表 

材质与性能 电解钢板 复合铝板 夹芯彩钢板 

技术性能 

表面光滑平整、无

裂缝、不起尘、防

火、耐热隔热、易

清洁、耐腐蚀 

表面光滑平整、无

裂缝、不起尘、防

火、耐热隔热、易

清洁，拼接缝需密

封技术处理、表面

防腐处理 

表面光滑、无裂缝、

不起尘、防火、耐

热隔热、易清洁，

表面需防腐处理 

 

表 C.0.2 墙面材料选用材料表 

材质与

性能 
电解钢板 复合铝板 夹芯彩钢板 无机预涂板 玻璃 

技术性

能 

表面光滑平

整、无裂缝、

不起尘、防

火、耐热隔

热、易清洁、

耐腐蚀 

表面光滑平整、

无裂缝、不起

尘、防火、耐热

隔热、易清洁，

拼接缝需密封

技术处理、表面

防腐处理 

表面光滑、无

裂缝、不起

尘、防火、耐

热隔热、易清

洁，表面需防

腐处理 

表面光滑平

整、无裂缝、

防火、防潮、

不起尘、耐

擦洗、良好

耐侯性和抗

酸碱性 

表面光滑平

整、防火、

良好耐侯性

和抗酸碱

性、抗菌 

 

表 C.0.3 地面材料选用材料表 

材质与性能 PVC 洁净地板 合成无机板材 其它有机板材 

技术性能 

光滑耐磨，略有弹

性，不易起尘，可消

毒，易清洁  

光滑耐磨，不易起

尘，整体性好，可冲

洗，防静电 

耐腐蚀、不起尘、易

清洁、防静电 
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附录 D 仪器选配表 

核酸检测实验室仪器配置表 

使用

场所 

设备名称 功能 技术要求/参数 日 3000 检

测通量配置 

日 6000 检

测通量配置 

 

 

试 

剂 

准 

备 

区 

超净工作台 配液洁净空间 空气洁净度符合

ISO14644.1 的 5 级标准 

1 1 

移液器套装 移液 不低于 4 支移液器，覆

盖 0.1µL~1000µL 的量

程 

1 1 

小型离心机 短速离心   1 1 

漩涡混合器 振荡混匀   1 1 

冰箱 临时试剂储存 满足-20℃&4℃两种储

存要求 

1 1 

移动紫外灯 对房间及设备外表面

进行紫外消毒 

紫外线灯管功率>30W 1 1 

 

 

样 

本 

处 

理 

区 

生物安全柜 样品处理 A2 型 1 1 

移液器套装 移液 不低于 4 支移液器，覆

盖 0.1µL~1000µL 的量

程 

1 2 

小型离心机 短速离心   1 2 

漩涡混合器 振荡混匀   1 2 

冰箱 临时试剂储存 满足-20℃&4℃两种储

存要求 

1 1 

高速离心机 试剂离心   1 1 

96 通道自动核酸提取

仪 

自动化核酸提取 96 通道，能兼容多种试

剂和耗材 

1 2 

移动紫外灯 对房间及设备外表面

进行紫外消毒 

紫外线灯管功率>30W 1 1 



T/CIQA 17-2021 

26 

扩 

增 

分 

析 

区 

微孔板迷你离心机 96 孔 QPCR 检测板离

心 

  1 1 

荧光定量 PCR 仪 荧光 PCR 定量检测 4 通道以上，支持 8 联

管和 96 孔 QPCR 反应

板 

3 6 

移动紫外灯 对房间及设备外表面

进行紫外消毒 

紫外线灯管功率>30W 1 1 

洗 

消 

高压灭菌锅 实验室垃圾消杀 生物安全型，宜选用 P2

级无蒸汽排的设备 

1 1 

 

 

 

选 

配 

自动分杯机 样本管开盖和分装 具备开盖和样本分装功

能，兼容多种采样管 

    

病毒灭活箱 病毒灭活      

二氧化氢消毒机 用于实验室始末消杀      

实验室信息管理系统 

LIMS 

数据录入，追溯 支持实验过程监控和数

据整合上传功能，具备

兼容性，能接入多种核

酸提取仪和荧光定量

PCR 仪等设备。 

    

电脑     

条码扫码仪     

打印机     

注： 

1、必配仪器为完成核酸检测实验所不可缺少的仪器设备，包含安全设施； 

2、选配仪器为可提高工作效率与安全性设备设施，依据需求进行选配。 

3、通量配置仪器数量依据仪器数据结合检测检验实验室调研统计，为参考性建议； 

 

 


