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前  言 

本标准按照 GB/T 1.1-2009 给出的规则编写。 

本标准代替T/SZAS 20-2020《充气膜结构病毒检测实验室建设指南》2020年7月1日发布版本，与2020

年7月1日发布版本相比，主要技术变化如下： 

——将转速单位符号“rcf/min”更改为“r/min”（见6.7.3）； 

——将功率单位符号“KW”更改为“kW”（见表A.2）； 

——更改了数值范围区间的规范用法，增加范围区间的最小值、最大值的单位符号，修改范围符号

“-”为“～”（见3.5、表A.2、表A.3）； 

——将量的名称“通电量”更改为“电功率”（见表A.2、表A.3）。 

本标准由深圳华大基因股份有限公司提出。 

本标准由深圳市标准化协会归口。 

本标准主要起草单位：深圳华大基因股份有限公司、上海易托邦规划建筑咨询有限公司、深圳华大

基因科技有限公司、深圳华大智造科技有限公司、同济大学设计创意学院。 

本标准主要起草人：刘洋、陈戊荣、尹烨、苏运升、邹伟民、李宏、曾昊、李雯琪、陈堃、张红云、

姜华艳、李倩一、吴昊、王洲。  

本标准为首次发布。 
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引  言 

本标准的发布机构提请注意，声明符合本标准时，可能涉及到6.1.2和6.3 与中国实用新型专利申

请PCT国际申请《充气膜结构病毒检测实验室、生物安全实验室、覆土结构病毒检测实验室》  

（PCT/CN2020/085035）相关专利的使用。 

本标准的发布机构对于该专利的真实性、有效性和范围无任何立场。 

该专利持有人已向本标准的发布机构保证，他愿意同任何申请人在合理且无歧视的条款和条件下，

就专利授权许可进行谈判。该专利持有人的声明已在本标准的发布机构备案。相关信息可以通过以下联

系方式获得： 

专利持有人姓名：上海易托邦规划建筑咨询有限公司、深圳华大基因股份有限公司。 

地址：上海市杨浦区四平路1230号同济科技园A101-201。 

请注意除上述专利外，本标准的某些内容仍可能涉及专利。本标准的发布机构不承担识别这些专利

的责任。 
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充气膜结构病毒检测实验室建设指南 

1 范围 

本标准规定了充气膜结构病毒检测实验室的相关术语定义、场地设计、建设与验收的要求。 

本标准适用于充气膜结构病毒检测实验室的场地建设。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的引用是必不可少的。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（包括所有修改单）适用于本文件。  

GB 4793.1-2007 测量、控制和实验室用电设备的安全要求 第1部分：通用要求 

GB 4793.7-2008 测量、控制和实验室用电设备的安全要求 第7部分：实验室用离心机的特殊要求 

GB/T 19258 紫外线杀菌灯 

GB 19489-2008 实验室 生物安全通用要求 

GB 19781-2005 医学实验室 安全要求 

GB/T 22576.1-2018 医学实验室 质量和能力的要求 第1部分：通用要求 

GB 27421-2015 移动式实验室 生物安全要求 

GB/T 30989-2014 高通量基因测序技术规程 

GB/T 32146.1-2015 检验检测实验室设计与建设技术要求 第1部分 通用要求 

GB 50052-2009 供配电系统设计规范 

GB 50346-2011 生物安全实验室建筑技术规范 

JGJ 91-2019 科研建筑设计标准 

WS 233-2017 病原微生物实验室生物安全通用准则 

WS/T 442-2014 临床实验室生物安全指南 

WS/T 589-2018 病原微生物实验室生物安全标识 

YY 0569 II级 生物安全柜 

YY/T 0657 医用离心机 

YY/T 1007 立式蒸汽灭菌器 

3 术语和定义 

GB 19489-2008、GB 19781-2005、GB/T 22576.1-2008、GB 27421-2015、GB/T 30989-2014、JGJ 91-2019、

WS 233-2017 、WS/T 442-2014及WS/T 589-2018界定的术语和定义适用于本文件，为便于使用，以下重

复列出了GB/T 22576-2008、GB/T 30989-2014及JGJ 91-2019的某些术语和定义。 

3.1  

临床实验室  clinical laboratory 
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以提供人类疾病诊断、管理、预防和治疗或健康评估的相关信息为目的，对来自人体的材料进行生

物学、微生物学、免疫学、化学、血液免疫学、血液学、生物物理学、细胞学、病理学、遗传学或其他

检验的实验室，该类实验室也可提供涵盖其各方面活动的咨询服务，包括结果解释和进一步的适当检查

的建议。 

注：这些检验也包括确定、测量或其它描述各种物质或微生物存在与否的程序。 

[GB/T 22576.1-2018,定义 3.11] 

3.2  

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，设置机械送风/排风系统，其门具有互

锁功能，不能同时处于开启状态。 
[GB 19489-2008, 定义 2.6] 

3.3  

核心工作间  core area 

生物安全实验室中开展实验室活动的主要区域，通常是指生物安全柜或动物饲养和操作间所在的房

间，在本标准中特指充气膜单元。 
[WS 233-2017, 术语和定义 2.11] 

3.4  

实验室防护区  laboratory containment area 

实验室的物理分区，该区域内生物风险相对较大，需对实验室的平面设计、围护结构的密闭性、气

流，以及人员进入、个体防护等进行控制的区域。 
[WS 233-2017, 术语和定义 2.9] 

3.5  

气溶胶  aerosols 

悬浮于气体介质中的粒径一般为0.001 μm～100 μm的固态或微小粒子形成的相对稳定的分散体系。 

[GB 19489-2008, 术语和定义 2.1] 

3.6  

生物安全柜  biological safety cabinet, (BSC) 

具备气流及高效空气过虑装置的操作柜，可有效降低实验过程中产生的生物性气溶胶对操作者和环

境污染的风险。 

[GB 19489-2008, 术语和定义 2.5] 

3.7  

实验室生物安全  laboratory biosafety 

保证实验室的生物安全条件和状态不低于容许水平，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、标准等对实验室保证生物安全责任的要求。 

[GB 19489-2008, 术语和定义 2.13] 
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3.8  

标准单元  standard unit 

具有标准化、通用化的机电设备配置与接口，满足各类科研实验工作开展及实验设备的模数化建筑

空间实验单元。 
[JGJ 91-2019 术语 2.0.9] 

3.9  

定向气流  directional airflow 

从污染概率小区域流向污染概率大区域的受控制的气流。 
[WS/T 442-2014,术语与定义3.5] 

3.10  

个体防护装备  personal protective equipment；PPE 

防止人员个体受到生物性、化学性或物理性等危险因子伤害的器材和用品。 
[WS 233-2017, 术语和定义2.5] 

3.11  

高效空气过滤器（HEPA过滤器） high efficiency particulate air filter 

通常以0.3 μm微粒为测试物，在规定的条件下滤除效率高于99.97%的空气过滤器。 

[GB 19489-2008, 术语和定义2.10]  

3.12  

消毒  disinfection 

去除或杀灭病原微生物的过程，但不一定能杀灭细菌芽孢。 
[WS/T 442-2014,术语与定义3.17] 

3.13  

灭菌  sterilization 

通过物理或化学方法杀灭所有微生物的过程，包括杀灭细菌芽孢。 

[WS/T 442-2014,术语与定义3.18] 

3.14  

安全标识  safety sign 

用以表达特定安全信息的标识，由图形符号、安全色、几何形状（边框）或文字构成。 

[WS/T 589-2018,定义3.1] 

3.15  

实验室离心机  laboratory centrifuge 

可对样品材料实施离心作用的实验室用仪器。 

[GB 4793.7-2008，定义3.1.101] 

3.16  
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充气膜结构  inflatable membrane structure 

由充气膨胀形成密闭的隔离空间。 

3.17  

加强型生物安全二级实验室  enhanced biosafety level 2 laboratory 

在普通型生物安全二级实验室的基础上，通过机械通风系统等措施加强实验室生物安全防护要求的

实验室。 

[WS 233-2017, 定义2.12] 

3.18  

病原微生物  Causative Bacteria 

可以侵犯人体，引起感染甚至传染病的微生物。 

4 缩略语 

下列缩略语适用于本文件。 

DNA——脱氧核糖核酸（Deoxyribonucleic Acid） 

RNA——核糖核酸（Ribonucleic Acid） 

PCR——聚合酶链式反应（Polymerase Chain Reaction） 

5 充气膜结构病毒检测实验室设计原则 

5.1 实验室的设计、选址、建设应符合当地国家地区的法规文件规定。（参见 GB/T 32146.1-2015、

GB 50346-2011及 GB 4793.1-2007）充气膜结构病毒检测实验室是新一代充气式实验室，结构简单，体

积压缩比极高，便于安装及运输，建造过程中对充气膜内进行充气即可形成实验室主体结构。因此在实

验室选址时，应至少符合以下要求： 

a) 选址宜为室内大空间或半室外大空间，以及室外空间平整场地。如体育馆、操场、避风停车场

等。 

b) 不宜选在户外地形不平整，或风口 8级以上，或历史上有较强地表径流地点（暴雨后地面积水

不宜超过 10cm）。 

5.2 实验室设计时，应根据当地临床需求，选择合适的检测平台、检测技术流程，并生成相应的仪器

清单。在保障生物安全、防止污染、控制成本、保证高效日常检测的前提下，设计相应的实验室，标准

实验室设计图示例可参见附录 A.1的示例。 

6 充气膜结构病毒检测实验室设计建设要求 

6.1 充气膜结构病毒检测实验室医学检验功能区的分区 

6.1.1 充气膜结构病毒检测实验室的膜材采用 PVC夹网布或 TPU 抗菌膜，通过热合技术确保封闭，实

际寿命约 2年，应根据当地临床需求，合理规划项目预计使用的检测平台和检测方法，并根据场地的可

利用空间及检测项目特性合理地对实验室进行设计。 
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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。 
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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： 

a) 关键设备应满足当地法律法规的要求。应在清单中标记设备内是否有内置软件及其初始版本号，

在仪器安装完成后针对相关仪器定期备份配置文件。 

b) 恒温器：恒温水浴锅应符合YY 91037的要求，干式金属恒温仪应符合地方计量技术规范（JJF）。 

c) 核心检测设备：如测序仪，荧光定量PCR仪，生化及免疫检测设备等。 

d) 冰箱：实验室应有足够的、温度适宜的储存空间（冰箱、冰柜、超低温冰箱的温度调节范围应

涵盖-90 ℃～8 ℃），用以保存临床样品和试剂；应根据试剂盒或样本类型设置温度允许范围，

并用校准过的温度计对冰箱温度进行监控。应有温度失控时的处理措施和执行记录。 

e) 高速离心机：最高转速应不低于16000 r/min。应符合YY/T 0657的要求。 

f) 移液器：单道移液器应覆盖0.2 μL～1000 μL、八道移液器应覆盖0.2 μL～200 μL. 
g) II级生物安全柜：应符合YY 0569的要求。 

h) 消毒灭菌设备：蒸汽灭菌器应符合YY/T 1007的要求；紫外消毒灯应符合GB/T 19258 的要求；

超声雾化空气消毒机按照当地医疗器械注册产品标准执行。 
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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： 

a) 场地确认 

b) 到货验收 

c) 防雨膜铺设 

d) 气膜定位充气 

e) 地板革铺设 

f) 空调及传递窗安装 

g) 配电箱安装、电线电缆铺设 

h) 动力电缆端接 

i) 前门组装 

j) LED灯带安装 

k) 风口安装 

l) 洗手池安装 

m) 纯水仪安装 

n) 通电调试 

o) 风机安装 

p) 空调调试 

q) 消防器材安装 

r) 监控门禁安装 

s) 压差表安装 

t) 舱压控制集成柜安装 

u) 大型设备家具就位 

v) 后门组装 

w) 现场清理 

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。 
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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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附 录 A 

（资料性附录） 

充气膜结构病毒检测实验室设计案例 

A.1 充气膜结构病毒检测实验室设计图 

充气膜结构病毒检测实验室设计图见图A.1。 

 

图 A.1 充气膜结构病毒检测实验室设计案例 
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A.2 充气膜结构病毒检测实验室场地参数 

充气膜结构病毒检测实验室场地参数见表A.1。 

表 A.1 充气膜结构病毒检测实验室场地参数 

项目名称 面积 备注 

总用地面积 200 ㎡ / 

总建筑面积 150 ㎡ / 

建筑占地面积 140 ㎡ 100 % 

1 样本接收与制备区 核心工作区 62.5 ㎡ 43 % 

缓冲间 5 ㎡ 4% 

更衣区 5 ㎡ 4% 

2 扩增及产物分析区 核心工作区 62.5 ㎡ 43 % 

缓冲间 5 ㎡ 4% 

更衣区 5 ㎡ 4% 

注：此推荐面积适配样本检测日通量2000人份。 

A.3 充气膜结构病毒检测实验室环境参数 

充气膜结构病毒检测实验室环境参数见表A.2。 

表 A.2 充气膜结构病毒检测实验室环境参数 

功能分区 温度 湿度 压差 屋顶紫外 电功率 换气次数 

样本接收与制备区 18℃～27℃ 30%～70% -10Pa 必须 ＞50kW ＞10 次/小时 
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表 A.2 充气膜结构病毒检测实验室环境参数（续） 

扩增及产物分析区 18℃～27℃ 30%～70% -10Pa 必须 ＞50kW ＞10 次/小时 

注：换气次数可用公式：核心工作间每小时换气总量m³/核心工作间内体积m³ 计算。 

A.4 充气膜结构病毒检测实验室设备清单 

充气膜结构病毒检测实验室设备清单见表A.3。 

表 A.3 充气膜结构病毒检测实验室设备清单 

设备名称 主要参数 规格 电功率 功能区域 数量 

纯水仪 25℃电阻率 18.2MΩcm 374 mm ×508 mm×538mm 100W 样本接收与制备区 1 

生物安全柜 二级  

1500 mm ×795 mm ×

2050mm 

2200W 样本接收与制备区 2 

自动化样本制备系统 / 

1240 mm ×740 mm ×

1110mm 

2000W 样本接收与制备区 1 

高速离心机 1.5mL 转子  320 mm ×370 mm ×235 mm 150W 样本接收与制备区 1 

板式离心机 板式转子     190 mm ×210 mm ×183 mm 500W 样本接收与制备区 2 

鼓风干燥箱 / 480 mm ×525 mm ×695mm 1550W 样本接收与制备区 2 

医用冷藏箱 2℃～10℃ 

645 mm ×618 mm ×

1862mm 

300W 样本接收与制备区 2 

卧式冷柜  -25℃ 

1843 mm ×689 mm ×

848mm 

270W 样本接收与制备区 2 

单道移液器(套) 2.5μL ～1000μL / / 样本接收与制备区 2 
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八道移液器（套） 100μL ～200μL / / 样本接收与制备区 2 

条码打印机 / 270 mm×245 mm×200mm / 样本接收与制备区 1 

表 A.3 充气膜结构病毒检测实验室设备清单（续） 

条码扫描器 / / / 样本接收与制备区 3 

漩涡振荡器 / / / 样本接收与制备区 3 

掌式离心机 / 290 mm×310 mm×606mm 30W 样本接收与制备区 4 

移动紫外车 波长 254nm 270 mm×360 mm×1090mm 60W 各区均需要 2 

qPCR 仪 

FAM、VIC/HEX 荧

光通道 

335 mm×480 mm×485mm 850W 扩增及产物分析区 1 

干雾型过氧化氢灭

菌器 

/ 

450 mm×450 mm×950mm 1000W 各区均需要 2 

高压灭菌锅 100L 620 mm×680 mm×1200mm 

4600W，

16A 

各区均需要 2 

温湿度计 / / / 各区均需要 4 

抽湿机（可选) / / / 视当地湿度情况配置 1 

台式计算机 CPU：i5 / / 样本接收与制备区 3 

电话或对讲机 / / / 样本接收与制备区 2 

打印机 / / / 样本接收与制备区 1 
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电压转接头 / / / 视情况配置 / 

电压适配器 / / / 视情况配置 / 

注1：此设备配置适配样本检测日通量 2000 人份。 

注2：标“/”表示可根据实验室当地实际情况适配。 

 

_________________________________ 
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