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IGRSEIEZE clinical laboratory
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A XERRWAREHE. WEEHERHRSFYREMAEYFEES TRERT .

[GB/T 22576.1-2018, g X 3. 11]

3.2

4Z;h18) buffer room

W B ARG B R A R 9000 == IR 2 P =, T 20, W ENMIE R R S, HITRGH
BiIhaEe, ASREFRN AT RIRES.

[GB 19489-2008, & X 2.6]

3.3

¥LTAEE core area

AR 2 A S B RO e SIS R AN Y S X A, 8 A TR AR ) e A AR BB A R IR AR [ BT LE 1) 5
], FEASCAFREE R AU T

(WS 233-2017, ARIEFE X 2.11]

3.4

LIS =RHIP[X  laboratory containment area

SEHS FE B3 X, % XA A RS AR RO, TS SRS = T R v B SR T S
s AR GHEN . AMEBG PS5 3E AT 4 ) 1 X 3

[WS 233-2017, ARiEFE X 2.9]

3.5

KiAkE aerosols
BIF T AR B RORLAE N0, 001 um~ 100 pm T[] 25 B AN R FE BT AE 6 B2 5 1 4 B &R
[GB 19489-2008, AiEFIE X 2.1]

3.6

)L 4tE biological safety cabinet, (BSC)

B0 S 80 RO PR A B R AR, WA R PR S g e R e = A ) AR M A TR 4 o AR
515 G 1 AU o

[GB 19489-2008, ARiZEFIE X 2.5]

3.7

S EFEYEL L  laboratory biosafety

PRUF 5256 5 [ AR 22 2 S A AR MR T B VKT, B SLIe = N 51 KA #h X IR 2 2
ANFTERZHIPEE, AR AnvE SN SLi 5 ARIE AR 2 A SR R o

[GB 19489-2008, AiEAIE X 2.13]
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3.8

FRHEEIT standard unit

BAEN. BRI RS AL E 580, 2 S5 SR S50 TAE T & S Seie & Bt 4R
22 [A) S5 BT

[JGJ 91-2019 ARiE 2.0.9]

3.9

EMESH directional airflow
N5 G 2N X 3T 17§75 R 3 K DX 8 1 32 28 1) ST
[(WS/T 442-2014, RiF L& 3. 5]

3.10

MAEPHFIR2ESE  personal protective equipment; PPE
Bl 1 N AR SZ B A A 2 B R P 5 A 56 IR 543 S5 PR 24 R0 R o
(WS 233-2017, ARiEAIE 2. 5]

3. 11

ST TERE (HEPATERE) high efficiency particulate air filter
JHEHELL0. 3 pumfCR AMRYY, TEMLE 254 T IERR AR & T99. 97%IM = <L JE#S -
[GB 19489-2008, AiIEFIE X 2.10]

3.12
sHE disinfection
FE R KR R AR R, A EREA KN 21t
[WS/T 442-2014, RiEE 5% X3.17]

3.13

K& sterilization
T P Bk AT VRS KT MAE IR RE . AT R KB .
(WS/T 442-2014, RiE 5% X 3. 18]

3.14

LLFRIR  safety sign
I PARIERE € 245 B RIbRIR, BHETERS . 248, JURR GUHE) s
[WS/T 589-2018, & X.3. 1]

3.15

SCIG=EIMl  laboratory centrifuge
AT A b AR S 2O O S0 = A RS
[GB 4793.7-2008, % X3.1.101]

3.16
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FEIELZH  inflatable membrane structure

HI 78 UK 1 1 A R 2 2 ]
3.17

MMeBBIE )R £ " 4HSEI=E  enhanced biosafety level 2 laboratory

TE 8 B AR ) 2 A G SR = IR AR bl Ik WL bnkodE X R G S it I R S AR ) e e B SR
S

[WS 233-2017, & X2.12]

3.18

TRIEEY) Causative Bacteria
AT LMR A NAR, 5 i e 22 A8 G i A= 4

4 YEEEIR

A AENE S T A S

DNA—— S A% A% R (Deoxyribonucleic Acid)
RNA——HZHEAZIE (Ribonucleic Acid)
PCR—— R & MHE = B (Polymerase Chain Reaction)

5 RABREHRBENEEEIRITEREN

5.1 SEIG=RMRE. Ehk. @RS S E S X KE S E . (B30 GB/T 32146. 1-2015.
GB 50346-2011 % GB 4793. 1-2007) 7o L MR BRA I SL 50 2 5 — AR =, SMmEe, 14
FUE4E Ll ey, (8T 22205 sk, ik i e vhoeh 78 AU N k47 78 SR AT T R s 36 =5 Ak g iy o DRI G AR S
S hbmy, MEDFFELUNER.
a)  EHEE NN KT AIEE RN KA, U RSN ARt A B R B, BERUE L
faray
b) ARG IMIEATE, s 8 LA b, B FA KRR AT S (GRS R EAK
NEBIE 10cm) .
5.2 SEIGEWHR, NARYE UMK TR, EEAERINEE . WIERREE, FA B N A E
TEH RS 24 DI ge . M RCAS . ARIE 2 H E R AT T, VoA R SEE 5, bk
SEIG = BTG AT Z ILRESR AL 1 7R

6 FRRBRAEWRBENIEERITEIREK

6.1 FREBEEFRBRNIREEFRININEXH T X

6.1. 1 FoARESE Fas A A S48 = AR SR PVC S MIATER TPU P i, il I G BRI (R 1], ST
PRAgans) 2 48, NARYE 3R K, & BRI E P A & A 5%, AR SR AT
M 1] BASI H  PRAS S 56 &= AT it
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6.6 FEEPREWFEEMSEE G EITER
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6.6.3  Fu USSR BEAT DN S 06 2 1) B SR R B B SRR AT . S AL XA IS T X
HLe TR A N 2T K

6.6.4 FoRBELE RGN LI BA Y BB EEESAERKT 2.4 no EEFEAERKT 2.2 n.
(&M GB/T 32146.1-2015 ¥ 7.4.1)
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6.6.6 H—ALLEFRAE R ICAH RTIE S0 = 2 e B OAEA TR NDAH DN A X 4y, 8
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FEWIEIE T AR /NT 1. 8m, HHAGFREEEEATE /N 1.5 mo (S0 GB/T 32146.1-2015 EiE
8.1.6)

6.6.8 SR LN L 6 TERE L ANAR B RS S Z RN A AL A 5 o 5 P I AR A1 2L 14 S 63
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6.7.1  NARFELFE ML & SAINBOARGFES S B TE R, WA E PN X RS (RS E
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6.7.3  FEUBLAE ARG I S0 1 B B S AR S AL

a)  ORBETR A B AR A RE R EE K o RIAE TG AR IC A R A N B R H AR R A S,
FEAX 7% %225 58 U R AE SGAN 2 2 48 4 TG B S04

b) HIREAS: EIRKBH BT EYY 91037THIEKR, T & B EIRAS A& 77 T E R ARTE (JIF) .

c)  RRORIE A WFAL, e EPCRIY, ARk R e ar il & 45 55

d)  UKFE: SRIENAT R, R IE T AR (OKFE VKA AR A 1 5L T VS B
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A2 RSBRERHFHENLEEHSH

TR R AR S = It S LKA, 1o

® A1 RSESRFSRNIREHMESH

TSP TR &
S M AR 200 m’ /
SR AR 150 m* /
AR 7 L TH R 140 m* 100 %
1 FEAR SIS ] % X %0 TAEIX 62.5 m’ 43 %
ZZ ] 5m 4%
HAKX 5 m 4%
2 18 K e AT IX %0 TAEIX 62.5 m’ 43 %
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HAKX 5 m 4%
B MR T AUE A ARSI H @ 52000 A7
A. 3 REBEMNFSHRNIHEIMESH
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RA2 REBEEHREENEEETIMNESH (40

hREsrIX B W EZ BT HLIhR B IREL
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S BRI AR, Bot TR R NS R B /et TR B e 351
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FE MBS A 5 R S 6 2 V46 77 B L SRA. 3.
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	6.1.2　 充气膜结构病毒检测实验室通过气拱柱支撑结构和集成设备模块相结合，由样本接收与制备区和扩增及产物分析区两个功能区组成，将入口缓冲区，入口更衣区，出口更衣区，清洗消毒区，设备模块区通过膜结构分开，与压差分区相结合，实现人员流向、物品流向和废弃物流向的有效分离。
	6.1.3　 这些实验室区域，无论是在空闲时还是使用中，在物理空间上应符合完全相互独立的要求。各个功能区域的推荐参数可参见附录A.2的示例。
	6.2　 充气膜结构病毒检测实验室应根据生物安全的要求，在样本接收与制备区和扩增及产物分析区的核心工作间设立负压，压差不高于-10Pa。实验室压差应能实时监测。功能区之间采用光交互技术互锁式传递窗进行物品传递。
	6.3　 充气膜结构病毒检测实验室采用机械通风系统，送风口和排风口应采取防雨、防风、防杂物、防昆虫及其他动物的措施，送风口应远离污染源和排风口。室内排风应经过高效空气过滤器（HEPA）过滤后方可排放至室外大气。核心工作间内送风口和排风口的布置应符合定向气流的原则，利于减少房间内的涡流和气流死角。在核心工作间入口的显著位置，应安装显示房间负压状况的压力显示装置。
	6.4　 充气膜结构病毒检测实验室的空调系统应能满足核心工作间内空气的冷热负荷要求以及湿度要求。
	6.5　 实验室除设计医疗废物暂存处，还应设置污物和污水处理设施和设备，满足污物和污水的消毒和无害化的要求。
	6.6　 充气膜结构病毒检测实验室设计建设要求

	6.6.1　 充气膜结构病毒检测实验室的场地首先应符合GB 19489-2008中5.实验室设计原则及基本要求及6.实验室设施和设备要求中6.1 BSL-1实验室6.2 BSL-2实验室的要求，同时符合WS 233-2017中实验室设施和设备要求。
	6.6.2　 充气膜结构病毒检测实验室的入口设备集成模块由消杀污水箱，空调室外机，双向热交换新风机，实验门组成。
	6.6.3　 充气膜结构病毒检测实验室的出口设备集成模块由垃圾传递箱、空调室外机、双向热交换新风机、消防逃生应急门组成。
	6.6.4　 充气膜结构病毒检测实验室相关物资运输通道层高不宜低于2.4 m。走道净高不宜低于2.2 m。（参见GB/T 32146.1-2015 净高 7.4.1）
	6.6.5　 实验室宜利用天然采光，房间窗地面积比不应小于1：6。利用天然采光的实验室窗地面积比不应小于1：5。
	6.6.6　 由一个以上标准单元组成的通用实验室的安全出口不宜少于两个。入口和出口应可区分，通向出口的走廊和通道应不妨碍人员和物品通过。（参见GB/T 32146.1-2015 消防 8.4.5）
	6.6.7　 应根据使用过程中具体情况来确定走道的宽度和高度设计，同时应特别注意回转余量，双面布房的走道宽度不宜小于1.8m，单面布房的走道宽度不宜小于1.5 m。（参见GB/T 32146.1-2015 走道 8.1.6）
	6.6.8　 实验室开间宽度应由实验台宽度、仪器设备尺寸及其之间的间距确定。靠两侧墙布置的实验边台之间的净距不应小于1.6m。当靠一侧墙改为布置通风柜或实验仪器设备时，其与另一侧实验台之间的净距不应小于1.5m。
	6.6.9　 应设计紧急撤离路线，紧急出口应有明显的标识，可以和普通出口区别。
	6.6.10　 缓冲间的宽度应考虑仪器设备能方便出入。
	6.6.11　 在更衣区应设置存衣装置，用于个人衣物存放；在实验室缓冲间内应设挂衣装置，用于个体防护服存放，可将个人服装与个体防护装备分开放置。
	6.6.12　 实验室内宜设置便于使用的洗眼器装置。
	6.6.13　 实验室应采用机械通风系统，换气次数应能满足实验室检测需求。送风口和排风口应采取防雨、防风、防杂物、防昆虫及其他动物的措施，送风口应远离污染源和排风口。排风系统应使用高效空气过滤器。充气膜结构病毒检测实验室各功能区域的推荐换气次数可参考附录A.3的示例。
	6.6.14　 实验室应设置门禁系统，应保证只有获得授权的人员才能进入实验室，并能够记录人员出入。
	6.6.15　 实验室应在相应的位置粘贴相关的生物安全标识。（参见WS/T 589-2018 病原微生物实验室生物安全标识）
	6.6.16　 实验室供配电系统应满足GB 50052-2009 3负荷分级及供电要求中的二级负荷及GB 50346-2011电气7要求，应保证足够的电力供应及可拓展性。应在实验室设计图纸上，标注关键设备的具体摆放位置。并根据仪器排布，保证有足够的固定电源插座，避免多台设备使用共同的电源插座。应有可靠的接地系统，避免电路裸露在实验室地面，形成安全隐患，并在关键节点安装漏电保护装置或监测报警装置。充气膜结构病毒检测实验室各功能区域的推荐电力配置可参考附录A.3的示例。
	6.7　 充气膜结构病毒检测实验室设计中的设备要求

	6.7.1　 应根据选择的检测平台与检测技术流程编写设备清单，设备清单应区分关键设备（其性能会直接影响检测结果准确性的）和辅助设备，可参考附录A.4的示例。
	6.7.2　 设备清单中的大型仪器（如自动化提取建库仪、生物安全柜、测序仪），应标注尺寸重量及功率。实验台承重应满足仪器的要求。应保证足够的电力供应，会直接影响检测结果的大型仪器如QPCR仪等，若对市电电压敏感，设备清单中应包含相应功率的不间断电源。
	6.7.3　 充气膜结构病毒检测实验室的部分关键设备及具体参数：
	6.7.4　 充气膜结构病毒检测实验室各功能区域的辅助设备要求：为保证高效的日常检测，实验室宜根据需要采购相应掌式离心机、涡旋振荡仪等辅助设备。
	6.8　 充气膜结构病毒检测实验室的试剂耗材要求

	实验室宜根据经验证检测平台、检测技术流程选择合适的试剂和耗材，并区分核心试剂耗材（其性能会直接影响检测结果准确性的，需要质检）及辅助试剂耗材。核心试剂及耗材应满足当地法律法规要求。
	7　  充气膜结构病毒检测实验室验收要求
	7.1　 充气膜结构病毒检测实验室标准建设流程如下：
	7.2　 各实验区域温度、湿度、震动、空气洁净度等应符合设备的要求（详见附录A.3）。
	7.3　 仪器设备按场地设计图放置时，应注意满足维修和操作要求，并在使用前对其性能进行验证。
	7.4　 无核酸片段的试剂等宜在质检后，根据试剂盒说明书暂存于试剂准备区相应温度条件下。含核酸片段的试剂如阴阳性质控品宜拆出后存放在标本制备区待用。
	7.5　 实验室场地搭建过程中，生成的验收清单应涵盖：场地装修验收清单（如实验室通风系统、实验室内温湿度等的要求的汇总）、设备清单（含设备型号、数量、摆放位置，关键设备功率及尺寸等）、试剂清单（含试剂类型、数量、存储位置等）、耗材清单（含耗材类型、数量、存储位置等）。场地验收时应根据清单生成验收报告。
	7.6　 实验室内应在验收时检测是否有待测目的核酸片段大小的核酸污染。应有地面、台面的清洁和消毒计划和记录，并生成实验室核酸污染的评估报告。
	7.7　 实验室宜对耗材摆放位置等进行相应标识。不同工作区域内的设备、物品（包括但不限于工作服）应有所属各工作区域的明确标记，且不能混用。以防止物品混用带来的核酸污染。应生成实验室标识使用的标准操作手册。
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