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[bookmark: _Toc145315516][bookmark: BookMark2]前言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件由中国医药生物技术协会提出并组织编制。
本文件主要起草单位：南方医科大学南方医院、四川大学华西医院、中南大学湘雅医院、上海交通大学附属胸科医院、广东省人民医院、中山大学孙逸仙纪念医院。
本文件主要起草人：吴炳义、张兰兰、黄强、申竑、田聆、林秋雄、尹东、曾勇、韩晓燕、黄俊琪、周鹏程、王华、邓昊、田卫群、刘新、肖风丽、杨燕、周翔宇、康晓楠、廖林川。


[bookmark: _Toc144389676][bookmark: _Toc144390183][bookmark: _Toc144390704][bookmark: _Toc144390739][bookmark: _Toc144390774][bookmark: _Toc144391527][bookmark: _Toc144391644][bookmark: _Toc144391677][bookmark: _Toc144391685][bookmark: _Toc144393355][bookmark: _Toc145315517][bookmark: BookMark3]引言

生物医学中心实验室是指从事医学、生物和科学技术研究的，符合国家生物安全防护水平为一级或二级的科学实验场所，是24小时开放的科研公共平台；不包含非开放共享的科研实验室，例如第三方检测实验室、临床检测实验室以及药物研究实验室。
科研水平是评价生物医学单位，尤其是高校或医院综合实力的重要指标，因此各单位普遍加大了实验室硬件建设的投入力度，科研实验室的建设有了飞跃式的发展。然而，多年来国内生物医学单位的科研实验室在建设、运行和管理上仍沿袭过去传统体制下的实验室管理模式，与当前快速上升的医学科研发展水平不相适应，不能有效满足现代医学科研的发展需求。
如何规范生物医学中心实验室的建设与运行管理、实现实验室资源共享共用，至今尚无国家权威性的行业标准，很多基层医院乃至中、大型综合医院在新建实验室时仍然有许多困惑，实验室如何规划、如何建设、设备如何配置、管理队伍如何搭建等，都是困扰各医院科管部门和实验室工作人员的具体问题。在科研实验室的规划和建设方面，尽管国家已出台有关生物安全实验室的建设规范等，但这些规范主要是针对病原微生物的生物安全管理与控制，而对于生物医学中心实验室的布局、功能模块设置、仪器配置、人员队伍、管理制度和运行效率等仍缺乏具体指导意见。
目前与医学实验室相关的国家标准（GB/T 27025-2019/ISO/IEC 17025:2017）借鉴了国际标准《检测和校准实验室能力的通用要求》（ISO/IEC 17025:2017）。ISO/IEC 17025:2017是由国际标准化组织ISO/CASCO（国际标准化组织/合格评定委员会）制定的实验室管理标准，主要评估在有关国际准则下开展校准/检测的技术能力，属于第三方检测实验室资质评定的标准，不适用于生物医学科研实验室。同时，现行的《医学实验室质量和能力的要求》（GB/T 22576-2018/ISO 15189:2012）也是与医学实验室相关的国家标准，该国标主要规范了医学实验室质量和能力要求，主要是针对临床检验实验室的质量管理，只适用于发放临床检测报告的实验室建立质量管理体系并进行自我评定的能力，并没有涉及生物医学科研实验室的等级评定等内容。
鉴于此，由中国医药生物技术协会科研实验室建设与管理分会特组织有关专家制订了本标准，为生物医学单位的科管部门和生物医学中心实验室的工作人员提供专业的指导意见，对生物医学中心实验室的规范化建设与运行管理具有重要的现实意义。
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生物医学中心实验室建设与管理规范
[bookmark: _Toc17233325][bookmark: _Toc17233333][bookmark: _Toc24884211][bookmark: _Toc24884218][bookmark: _Toc26648465][bookmark: _Toc26718930][bookmark: _Toc26986530][bookmark: _Toc26986771][bookmark: _Toc97192964][bookmark: _Toc144389415][bookmark: _Toc144389440][bookmark: _Toc144389503][bookmark: _Toc144389677][bookmark: _Toc144390184][bookmark: _Toc144390705][bookmark: _Toc144390740][bookmark: _Toc144390775][bookmark: _Toc144391528][bookmark: _Toc144391645][bookmark: _Toc144391678][bookmark: _Toc144391686][bookmark: _Toc144393356][bookmark: _Toc145315518]范围
[bookmark: _Toc17233326][bookmark: _Toc17233334][bookmark: _Toc24884212][bookmark: _Toc24884219][bookmark: _Toc26648466]本文件确立了生物医学中心实验室建设与管理的总体原则和要求。
[bookmark: _Hlk144881488]本文件适用于新建或改扩建生物医学中心实验室（生物安全防护水平为一级或二级）的建设与管理，其他生命科学实验室可参照使用。
本文件不适用于非开放共享的科研公共实验室，例如第三方检测实验室、临床检测实验室以及药物研究实验室。
[bookmark: _Toc26718931][bookmark: _Toc26986531][bookmark: _Toc26986772][bookmark: _Toc97192965][bookmark: _Toc144389416][bookmark: _Toc144389441][bookmark: _Toc144389504][bookmark: _Toc144389678][bookmark: _Toc144390185][bookmark: _Toc144390706][bookmark: _Toc144390741][bookmark: _Toc144390776][bookmark: _Toc144391529][bookmark: _Toc144391646][bookmark: _Toc144391679][bookmark: _Toc144391687][bookmark: _Toc144393357][bookmark: _Toc145315519]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 50346-2011 《生物安全实验室建筑技术规范》
GB 19489-2008 《实验室生物安全通用要求》
GB/T 22576-2018 / ISO 15189:2012 《医学实验室质量和能力的要求》
GB 50016-2014（2018年版） 《建筑设计防火规范》
GB/T 19000-2016/ISO 9000:2015 《质量管理体系 基础和术语》
WS308-2019 《医疗机构消防安全管理》
WS 233-2017 《病原微生物实验室生物安全通用准则》
YY/T 1172-2010 《医学实验室质量管理术语》
T/CECS662-2020 《医学生物安全二级实验室建筑技术标准》
T/CCSAS 005-2019 《化学化工实验室安全管理规范》
CNAS-CL05-2009 《实验室生物安全认可准则》
GB/T 34525-2017  气瓶搬运、装卸、储存和使用安全规定
[bookmark: _Toc97192966][bookmark: _Toc144389417][bookmark: _Toc144389442][bookmark: _Toc144389505][bookmark: _Toc144389679][bookmark: _Toc144390186][bookmark: _Toc144390707][bookmark: _Toc144390742][bookmark: _Toc144390777][bookmark: _Toc144391530][bookmark: _Toc144391647][bookmark: _Toc144391680][bookmark: _Toc144391688][bookmark: _Toc144393358][bookmark: _Toc145315520]术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc144390708][bookmark: _Toc144390743][bookmark: _Toc144390778][bookmark: _Toc144391531][bookmark: _Toc144391648][bookmark: _Toc144391689]
生物医学中心实验室 the central laboratory of biomedicine
本文件所指的生物医学中心实验室是指从事医学、生物和科学技术研究的，符合国家生物安全防护水平为一级或二级的科学实验场所，是24小时开放的科研公共平台。不包含非开放共享的科研实验室，例如第三方检测实验室、临床检测实验室以及药物研究实验室。
[bookmark: _Toc144390709][bookmark: _Toc144390744][bookmark: _Toc144390779][bookmark: _Toc144391532][bookmark: _Toc144391649][bookmark: _Toc144391690]
实验室主任 laboratory director
全面负责实验室的建设与管理工作，包括实验室的规划和发展、制度建设、业务建设、安全责任、人员职责和岗位安排等，对实验室建设、管理以及日常事务具有决策权。
[bookmark: _Toc144390710][bookmark: _Toc144390745][bookmark: _Toc144390780][bookmark: _Toc144391533][bookmark: _Toc144391650][bookmark: _Toc144391691]
实验室管理人员 laboratory administrator
主要负责制订实验室管理规则，保障实验室的正常运行、日常设备维护和报修等，负责实验室的日常管理、消防安全和生物安全工作等。
[bookmark: _Toc144390711][bookmark: _Toc144390746][bookmark: _Toc144390781][bookmark: _Toc144391534][bookmark: _Toc144391651][bookmark: _Toc144391692]
实验室技术人员 technician
实验室技术培训工作和实验工作的具体执行者、仪器设备操作者。
[bookmark: _Toc144390712][bookmark: _Toc144390747][bookmark: _Toc144390782][bookmark: _Toc144391535][bookmark: _Toc144391652][bookmark: _Toc144391693]
标准操作程序 standard operating procedures, SOP
用统一的格式制定的处理某一事件的操作步骤和要求的详细说明。
[bookmark: _Toc144390713][bookmark: _Toc144390748][bookmark: _Toc144390783][bookmark: _Toc144391536][bookmark: _Toc144391653][bookmark: _Toc144391694]
实验室面积 laboratory area
本文件中实验室面积均为建议面积，非强制要求，可根据实际情况调整。
[bookmark: _Toc144390714][bookmark: _Toc144390749][bookmark: _Toc144390784][bookmark: _Toc144391537][bookmark: _Toc144391654][bookmark: _Toc144391695]
基础设施 infrastructure
实验室运行所必需的设施、设备和服务体系。
[bookmark: _Toc126650414][bookmark: _Toc144390187][bookmark: _Toc144390715][bookmark: _Toc144390750][bookmark: _Toc144390785][bookmark: _Toc144391538][bookmark: _Toc144391655][bookmark: _Toc144391681][bookmark: _Toc144391696][bookmark: _Toc144393359][bookmark: _Toc145315521] 生物医学中心实验室的建设标准
[bookmark: _Toc126650415][bookmark: _Toc144390188][bookmark: _Toc144390716][bookmark: _Toc144390751][bookmark: _Toc144390786][bookmark: _Toc144391539][bookmark: _Toc144391656][bookmark: _Toc144391697][bookmark: _Toc144393360][bookmark: _Toc145315522]实验室设计
根据生物安全风险评估确定实验室生物安全等级。生物安全防护水平为一级的生物医学中心实验室，宜按照生物安全二级实验室（BSL-2实验室）要求进行设计建造；生物安全防护水平为二级的生物医学中心实验室，应按照BSL-2实验室要求进行设计建造。在设计时，应充分考虑影响实验室使用效率和安全生产的因素，如空间布局、工作台、储藏柜、通风设施、照明、承重、应急设施和污水排放等；同时，应根据实验功能模块及设备放置的需要，考虑空间的合理化分配；此外，还应根据未来发展需求，确定实验室空间的大小。实验室总建筑面积建议按照人均15－20平方米设计，包括实验室区、办公区和生活区等所有区域。
[bookmark: _Toc126650416][bookmark: _Toc144390189][bookmark: _Toc144390717][bookmark: _Toc144390752][bookmark: _Toc144390787][bookmark: _Toc144391540][bookmark: _Toc144391657][bookmark: _Toc144391698][bookmark: _Toc144393361][bookmark: _Toc145315523]实验室主体结构 
根据使用功能要求，实验室应达到相应建设标准。墙壁表面光洁、易于清洁、光滑平整无死角、且易于消毒，密封性较好，墙体材料可采用彩钢板和铝合金型材等，地面可采用PVC卷材或自流坪地面等便于清扫、耐磨、耐腐蚀、防静电的材料。一般实验室可不吊顶，特别是使用可燃气体的实验室不建议吊顶；如果有需要，可采用石膏板、铝扣板或彩钢板进行吊顶。实验室操作区层高不应低于2.5米。实验室噪声应低于55分贝（机械设备可低于70分贝）。一般实验室的照度标准值为300 lx，规定照明功率密度值（LPD值）不应大于11 W／m2。
[bookmark: _Toc126650417][bookmark: _Hlk121148989][bookmark: _Toc144390190][bookmark: _Toc144390718][bookmark: _Toc144390753][bookmark: _Toc144390788][bookmark: _Toc144391541][bookmark: _Toc144391658][bookmark: _Toc144391699][bookmark: _Toc144393362][bookmark: _Toc145315524]实验室的人员组成和管理制度 
[bookmark: _Toc144390719][bookmark: _Toc144390754][bookmark: _Toc144390789][bookmark: _Toc144391542]实验室的人员组成
实验室规模与人员配备比例应满足保证设备设施管理运行的有效性和安全性。
实验室主任：一名，全面负责实验室的整体工作，包括实验室的制度建设、业务建设、安全责任、人员职责和岗位安排等。必要时，可设副主任一至二名，协助主任工作。
实验室管理人员：根据需要可设置多名，主要负责制订各功能实验室管理条例，保障实验室的正常运转，进行设备维护和报修等，负责实验室的消防安全、生物安全和化学安全等工作。必要时，可根据管理功能设置组长若干名。
实验室技术人员：根据需要可设置多名，负责实验室技术培训工作、实验操作和仪器设备的使用维护等。必要时，可根据职责设置技术主管若干名。
实验室管理人员及技术人员应符合相应专业和学历要求，并应在到岗一年内接受科研实验室规范化管理培训，以及其他相关实验技能培训，获得相应培训证书或资格证书。
[bookmark: _Toc144390191][bookmark: _Toc144390720][bookmark: _Toc144390755][bookmark: _Toc144390790][bookmark: _Toc144391543]实验室的管理制度
应建立完整的实验室工作档案，有健全的实验室管理制度、实验室病原微生物档案以及适用于本实验室的设备、设施和技术等的标准操作规程、病原微生物使用风险评估、危化品使用记录等资料。
1. 实验室工作档案，包括但不限于各项规章制度、实验室日常工作记录、设备培训与维护记录、隐患整改、以及实验操作规程、设备操作手册等技术档案、和其它需要归档的相关资料等。档案应合理分类管理，便于查找。
实验室管理制度，包括但不限于队伍建设、实验安全评估、应急预案、值班值日、责任体系、事故调查与处理、危化品管理制度等。制度文件应适时修订更新，文件应具有可操作性或实际管理效用。
实验室教育培训制度，包括但不限于实验室准入制度、纪律教育、安全培训、技能培训和操作许可制度等。
[bookmark: _Toc126650418][bookmark: _Toc144390192][bookmark: _Toc144390721][bookmark: _Toc144390756][bookmark: _Toc144390791][bookmark: _Toc144391544][bookmark: _Toc144391659][bookmark: _Toc144391700][bookmark: _Toc144393363][bookmark: _Toc145315525]实验人员准入资格
对进入中心实验室的工作人员应进行准入考核，考核通过者获得一定时间内的准入资格。考核内容应包含通识类实验室制度、实验技术类专业知识、实验室安全须知、有关实验室规范（如安全、准入、退出等）、国家相关法律法规和应急措施等。
[bookmark: _Toc126650419][bookmark: _Toc144390722][bookmark: _Toc144390757][bookmark: _Toc144390792][bookmark: _Toc144391545][bookmark: _Toc144391660][bookmark: _Toc144391701][bookmark: _Toc144393364][bookmark: _Toc145315526]通用建设场地规划要求
中心实验室内的生活区与实验区应严格区分。生活区可配置储物柜、直饮水、微波炉、冰箱以及感应开关、洗手池等设施，并配备生活垃圾桶。共享办公区的座位数与流动实验室人员数量比例应至少为1:2。实验室区应包含以下场地：
1. 洗消室：面积不小于10㎡，配备专用洗涤水槽（含自来水龙头、纯水龙头，水槽深度不小于450 mm）、落水架、烘箱、超声波清洗仪等，可选配自动洗瓶机、浸泡缸等设备。
[bookmark: OLE_LINK3]高压灭菌室：面积介于10-20㎡，可单独设置或者与洗消室合并设置。配备高压灭菌锅，可根据需求配置大型落地式或脉动真空高压灭菌锅；具备特种设备许可证的高压灭菌锅应由持“特种设备操作许可证”的人员操作。配置烘箱和储物柜，待消毒物品和已消毒物品分开放置。
纯水室：面积不小于5㎡（也可在公共实验室设置专用区域），放置纯水仪，实现中央供纯水至各区域实验室。地面宜有排水系统设计。
各实验室在入口处悬挂标识牌，张贴该实验室名称和负责人的姓名、照片及联系方式；有明确的实验室生物安全等级标志；同时，应悬挂安全信息牌，包括安全风险源的警示标识、涉及危险类别、防护措施和有效的应急联系电话等信息。
应根据实验流程设计实验室功能模块，以方便使用为依据。鼓励开放实验空间，若非实验功能所必需，可不分隔实验区域。
[bookmark: _Toc126650420][bookmark: _Toc144390723][bookmark: _Toc144390758][bookmark: _Toc144390793][bookmark: _Toc144391546][bookmark: _Toc144391661][bookmark: _Toc144391702][bookmark: _Toc144393365][bookmark: _Toc145315527]实验室通风系统
实验室应配置带通风管的试剂柜，存放易挥发危险化学品、及有毒、有害、致畸试剂，并进行专人登记管理。实验室应配置排风系统，将实验中所产生的有害气体过滤处理后排放到室外；涉及操作病原体的，应根据风险评定考虑设置定向气流；安装新风系统，同时排风口的过滤装置（如活性炭等）定期更换。管道风机需防腐，涉及可燃气体的实验室，应采用防爆风机、防爆空调和防爆灯管等。实验室通风系统应定期进行维护和检修；屋顶风机确保固定无松动，无异常噪声。实验室可安装中央空气处理系统，普通实验区域换气次数应为3～6次/小时；在使用蒸汽和危险化学品的区域，应增加空气交换次数。实验室宜设置在楼宇的顶层，便于排风。密闭空间内应安装气体浓度监控装置。操作易挥发危险化学品、任何可能产生高浓度有害气体而导致个人暴露、或产生可燃、可爆炸气体/蒸汽或粉末而导致积聚的实验，都应在通风橱/罩内进行。根据需要可在通风橱/罩管路上安装有毒有害气体的吸附或处理装置。
[bookmark: _Toc126650421][bookmark: _Toc144390724][bookmark: _Toc144390759][bookmark: _Toc144390794][bookmark: _Toc144391547][bookmark: _Toc144391662][bookmark: _Toc144391703][bookmark: _Toc144393366][bookmark: _Toc145315528]实验室电路系统
实验室内应有充足电源，设置总电源控制开关；可设立实验室双回路备用电源。实验室内固定装置的用电设备，例如冰箱、烘箱和培养箱等应有专用供电电源。应提前设计好仪器的摆放位置，在墙壁和实验台边均应安装一定数量的电源插座，以方便使用为原则。插座均应有开关控制和保险设备，插座位置离地应至少50 cm以上，电气设备应配备空气开关和漏电保护器。实验室电容量、插头插座与用电设备功率应匹配，禁止使用接线板串接供电，大功率仪器使用专用插座，用电负荷满足要求。此外，还应留有额外的容量，以适应仪器的增加和移动。总电量为所有房间电量之和的70%。实验室电容量宜按每100平米配置125 A、55 KW左右设置（不含空调）。
[bookmark: _Toc126650422][bookmark: _Toc144390725][bookmark: _Toc144390760][bookmark: _Toc144390795][bookmark: _Toc144391548][bookmark: _Toc144391663][bookmark: _Toc144391704][bookmark: _Toc144393367][bookmark: _Toc145315529]实验台设计 
实验台包括中央岛式实验台（实验台四边可用）、半岛式实验台（实验台三边可用）、靠墙实验台和靠窗实验台（边台）。根据人体工力学，坐式操作实验台高度为750～850 mm；站式操作实验台高度为850～950 mm；试剂架高度为1200～1650 mm。实验室台柜、座椅等均应稳固，边角应圆滑。实验台面材料应具有良好的耐酸碱、耐撞击和耐高温能力。带有水槽的实验台应设置适当高度隔板遮挡水溅射到实验操作区域。设备适用的实验台面可根据实际设备大小高度调整试验台高度，例如细胞培养箱和制冰机所放台面可以低于普通实验台面等。
[bookmark: _Toc126650423][bookmark: _Toc144390726][bookmark: _Toc144390761][bookmark: _Toc144390796][bookmark: _Toc144391549][bookmark: _Toc144391664][bookmark: _Toc144391705][bookmark: _Toc144393368][bookmark: _Toc145315530]安全通道
大于200平方米的实验室，主走廊应留有大于2米净宽的消防通道。常用实验室门宽为900～1500 mm；为方便搬动实验设备，可设较宽的子母门（大约1350 mm）。面积在75平方米以上的实验室应设两扇门（或安全出口）或以上，同时两个门之间（门边到门边的最短距离）要相隔5米。实验室门应有观察窗、外开门、且不阻挡逃生路径。实验室内部可采用中央岛型、半岛型、L字型和U字型等实验室布局设计；主通道、中央台双面操作通道间距应不小于1500 mm，边台单向距离应不小于1200 mm。实验室内部操作流程要求顺畅，防止发生危急情况时，出现通道堵塞现象。
[bookmark: _Toc126650424][bookmark: _Toc144390727][bookmark: _Toc144390762][bookmark: _Toc144390797][bookmark: _Toc144391550][bookmark: _Toc144391665][bookmark: _Toc144391706][bookmark: _Toc144393369][bookmark: _Toc145315531]冲淋设备 
实验室应设置应急喷淋和洗眼设备，距离涉及危险品工作点不超过15米（注意不是每间隔15米设置一个），并与危险品工作点处于同一平面上，同时需考虑在前往路线中避免障碍物的阻挡。水管总阀处于常开状态，喷淋头下方无障碍物，水量水压适中（喷出高度8-10 cm）；应每月启动一次装置阀门，在使用登记表中做好检查记录，保证装置流水畅通、整洁无污渍及无腐蚀等。  
[bookmark: _Toc126650425][bookmark: _Toc144390728][bookmark: _Toc144390763][bookmark: _Toc144390798][bookmark: _Toc144391551][bookmark: _Toc144391666][bookmark: _Toc144391707][bookmark: _Toc144393370][bookmark: _Toc145315532][bookmark: _Hlk121149195]实验室结构承重要求
实验室楼面活荷载设计应为400-600 kg/m2。根据仪器实际载重量，按需加固楼板承重。例如：负80℃冰箱的空载重量为375 kg，满载时为550 kg。 
[bookmark: _Toc126650426][bookmark: _Toc144390729][bookmark: _Toc144390764][bookmark: _Toc144390799][bookmark: _Toc144391552][bookmark: _Toc144391667][bookmark: _Toc144391708][bookmark: _Toc144393371][bookmark: _Toc145315533][bookmark: _Hlk121149218]安全管理
实验室安全包括消防、生物、化学和特种高压设备等。实验室应建立独立的门禁系统，根据人员性质和接受的培训内容进行授权；应配置高压灭菌锅和生物安全柜，并进行定期核查和计量校准；配置应急喷淋和洗眼设备。无论BSL-1级或BSL-2级实验室均应保证所有活动处于生物安全监管范围内。
[bookmark: _Toc144390193][bookmark: _Toc144390730][bookmark: _Toc144390765][bookmark: _Toc144390800][bookmark: _Toc144391553]实验室消防安全
实验室建筑应符合消防规范。制订实验室安全管理规章制度，对新入室人员进行消防安全知识培训，定期进行消防演习和安全制度考核，要求人人过关。熟悉并掌握实验室安全应急预案处理办法，明确紧急突发事故上报的单位电话及报警电话。
1. 实验室所在楼宇和每层楼均应设置符合安全疏散要求的安全出口。实验室房间门应向安全出口方向开启，且1.5米内不应有任何障碍物；主要逃生路径（室内、楼梯、通道和出口处）有足够的应急照明灯，功能正常。实验室人员应熟悉紧急疏散路线及火灾逃生注意事项。
应在显眼位置张贴实验室平面图，标注逃生路线；图上逃生路线应有两条以上；路线与现场情况符合；应张贴用电、用水和防火等安全警示标志，禁止超载用电。
实验室内所有区域严禁吸烟。所有楼层应配备急救包和防烟面罩，并配有烟感报警器、灭火毯、二氧化碳灭火器和沙池等消防器材及装置，方便取用。公共区域灭火器数量（间距）与实验室安全等级相适应；实验室区域应配置危化品泄露应急箱。管理人员应对实验室的安全条件和设备进行定期检查，更换失效灭火器材，发现问题及时采取措施应对。废弃不用的配电箱、插座、水管水龙头、网线和气体管路等，应及时拆除或封闭。
实验室门口、走廊以及消防通道严禁堆放杂物，保持消防通道通畅。
实验室出口应有逃生发光指示标识和设置在墙面上的疏散指示标志，标志中心线距室内地坪不应大于1米（不易安装的部位可安装在上部）。
制定消防安全定期检查计划，提早发现并消除消防安全隐患。定期检查实验室消防设备和报警系统状态。
[bookmark: _Toc144390731][bookmark: _Toc144390766][bookmark: _Toc144390801][bookmark: _Toc144391554]实验室生物安全
实验室大门入口应有生物危害标识，注明生物安全级别；如涉及病原微生物，应标明病原微生物名称，注明紧急联系人电话。只能开展相应级别实验室允许范围内的病原微生物实验操作，并且须向实验室报备后开展。二级生物安全实验室严禁开展高致病性病原微生物实验。
1. 大门应为自动感应门，如为手动门应安装双把手，分别清晰地标注为“清洁把手”和“污染把手”，清洁把手禁止戴一次性实验手套触摸开关门。
应定期（不低于每年一次）组织全员生物安全培训，学习安全管理条例和技术培训（包括实验室生物安全的法律法规），发放实验室标准操作规程手册、安全手册、仪器设备操作手册等，了解实验室的安全运行模式；新成员要先培训再上岗。
实验区域应具有急救包、防毒面罩、高筒胶鞋、防化服和防化吸附棉等急救设施。
进入实验区域应穿实验服，戴医用帽子、口罩和手套等。
应定期检查实验室内备案保存和使用的剧毒品、病原微生物和放射源等实验材料，更新备案资料。
实验室与污染物直接接触的地方均应安装洗手池，采用感应水龙头。洗手池应是独立专用的，不能与污染物处理及实验混用。
在有需要消毒的区域（如细胞培养室）应安装紫外线灯，每天定时开关进行消毒。紫外线灯开关处应有明显标识，提示开灯时人员须离开；或具有与紫外灯开关联动的报警装置，开启时有语音播报提示人员离开。固定紫外灯管吊装高度1.8-2.2米，安装数量为平均1.5 W/m3。
应设置单独的污物室（或专用区域），暂存实验废弃物。实验废弃物的处置，应严格按照《医疗废弃物处理管理办法》执行；对可能造成二次污染的实验废弃物，应上报并请相应资质公司进行集中处理。 
所有可能导致潜在传染性或有毒物质泄露的意外事件与事故，即使没有人员受伤或暴露，也应及时上报实验室负责人、并协助做好随访调查。
实验室应设有病原微生物专用带锁冰箱或柜子，用于保存病原微生物菌（毒）种。二级生物安全实验室严禁保存高致病性病原微生物菌（毒）种。
[bookmark: _Toc144390732][bookmark: _Toc144390767][bookmark: _Toc144390802][bookmark: _Toc144391555]危险化学品安全管理要求
1. 应制订实验室危险化学品安全管理条例、使用流程和发生意外事故时的紧急处理预案等。
实验室化学试剂应分类存放管理。根据试剂的理化性质、存放温度要求等，确定合适的存放方式和地点；化学试剂与危险化学品应独立存放。危险化学品储存地点保持通风、无明火、无静电，同时应配备干粉/二氧化碳灭火器、消防沙等消防设施。
实验室内存放的危险化学品总量应符合规定要求，每间实验室操作现场内存放危险化学品总量不应超过1 L/m2 或1 kg/m2，其中易燃易爆性化学品的存放总量不应超过0.5 L/m2 或0.5 kg/m2，且单一包装容器不应大于25 L 或25 kg。单个实验装置存在10 L以上甲类物质储罐、或20 L以上乙类物质储罐、或50 L以上丙类物质储罐，需加装泄露报警器及通风联动装置。
易燃易爆品，包括易燃液体和固体、自燃物品、易挥发、强酸、强碱、氧化剂和有机过氧化物等，应放入酸碱柜或防爆试剂柜中，分类存放，避免高热、撞击、振动和其他因素的影响。
危险化学品配制和使用区应配备危化品处理应急箱，并放置化学危险品安全技术说明书。严格落实相关管理要求。应每年定期进行危化品泄露事故处理演练。
所有涉及高温、低温、用电、易燃物、危险化学品等的仪器设备，均应有相应安全警示标志。
危险化学品的使用与管理宜采用自动控制系统。建议生物医学科研实验室采用信息化软件对危险化学品的储存和使用进行管理。在软件系统内记录试剂的名称、数量、使用人、每次使用量等信息。试剂共享共用，减少试剂的储存和回收量；同时，对有毒有害试剂的购买和使用可溯源。
毒麻药品的购买和使用，应由专人负责登记、使用和废弃处理。
危险化学品存储区和出入口应安装视频监控，摄像视场角应覆盖目标80%以上，对出入口和直接被监控目标，必须做到全覆盖。图像记录保存时间不少于30天。
放射性同位素应在专门实验室操作；应设置专用废弃物储存罐，送至符合资质的机构回收处理。
对化学废弃物进行分类收集与存放，二甲苯和EB等致癌化学物，应用专用收集桶回收，并由专业机构进行统一处理。严禁易产生剧烈反应的废弃物混放。废液回收应贴好清晰的标签，注明类别、危险特性、主要成分、产生部门、送储人和日期等信息。实验室内禁止大量存放废液。用废液桶装废液不应超过容量的2/3；对于危险性大的废弃物，要独立包装，宜使用原瓶、标签信息明确，加贴废弃物标签。
[bookmark: _Toc144390733][bookmark: _Toc144390768][bookmark: _Toc144390803][bookmark: _Toc144391556]特种高压设备的管理
1. 各类气瓶应放在阴凉、干燥、远离热源的位置，并按要求固定，严禁明火。应在瓶身注明气体成分、气量和启用时间等。不同种类的助燃气体气瓶不应混放在一起。可设置单独的气瓶间（或专用区域）。气瓶间应按防爆和防泄漏要求设计建设，标明实瓶区与空瓶区。
气瓶应定期检测。可委托供气中心、或第三方检测机构进行检测，并提供检测合格报告；实验室应留存相关记录，备查。
应对可燃或助燃气体进行浓度监测，可对惰性气体进行氧浓度监测。
活性气体存放点附近应配有合适的灭火器材，房间装修材料、电气设备和排风系统应符合相应的消防安全规定。
应由专人负责气瓶的购买、使用、储存和出入库登记等相关管理，制定应急处理预案，并定期组织演练。
[bookmark: _Toc126650427][bookmark: _Toc144390734][bookmark: _Toc144390769][bookmark: _Toc144390804][bookmark: _Toc144391557][bookmark: _Toc144391668][bookmark: _Toc144391709][bookmark: _Toc144393372][bookmark: _Toc145315534]实验室具备的功能模块
生物医药中心实验室可包括但不限于以下功能模块：
1. 分子生物学实验室。
细胞生物学实验室。
免疫组化实验室。
显微镜/电子显微镜实验室。
精密仪器实验室。
其他功能实验室。
[bookmark: _Toc126650428][bookmark: _Toc144390735][bookmark: _Toc144390770][bookmark: _Toc144390805][bookmark: _Toc144391558][bookmark: _Toc144391669][bookmark: _Toc144391682][bookmark: _Toc144391710][bookmark: _Toc144393373][bookmark: _Toc145315535][bookmark: _Hlk121149505]实验室信息化管理建设要求
生物医学中心实验室宜使用智能管理信息系统，管理模块宜包括人员权限、仪器管理系统、实验室安全系统、共享支持系统、危化品管理系统、设备及数据维护、耗材管理等，可包括动物管理、科研诚信管理等。
[bookmark: _Toc126650429][bookmark: _Toc144390736][bookmark: _Toc144390771][bookmark: _Toc144390806][bookmark: _Toc144391559][bookmark: _Toc144391670][bookmark: _Toc144391711][bookmark: _Toc144393374][bookmark: _Toc145315536]实验室信息管理系统的功能要求
信息管理系统应包括但不限于如下功能：
实验人员信息资料录入
应包括使用人员姓名、单位、课题名称、培训记录、考核记录、课题组组长或导师签名、实验室主管领导签名等内容。
用户权限分配
应包括实验室功能模块的使用权限、实验设备的使用权限、设备预约权限、危化品使用及冰箱使用权限、实验数据处理权限等内容。
预约功能
应具有网上预约、手机预约、预约模式、预约制度、短信提醒、使用记录传输等功能，可通过软件或终端权限控制器实现。
统计功能
应具有对自动计费、使用记录的统计功能。
实验数据
应通过管理软件统一由网络存储器安全管理，将实验数据和图片保存到实验室存储器，可通过实验室网络下载，自动保留存取记录及原始实验数据，自动记录和保存实验数据删改的时间和文件名，有可追溯性。
维护功能   
应具有完善的异常处理机制，包括日常巡检以及故障上报处理机制，能实现对门禁以及仪器设备的日常监控和维护，除此之外系统还应有良好的操作体验，便于实验室管理人员进行日常维护操作。
试剂共享共用管理
应包括试剂耗材的出入库、库存明细、试剂订单、试剂申请记录等，可通过PDA扫描枪实现对最小单位的试剂进行精准管理。
视频监控
应具有视频监控模块，支持与视频监控软件进行对接，可实时查看实验室内视频监控信息及动态，
可查看安装设备总数、监控房间数等，并可以按照位置进行筛选查看。
气体及温湿度监控
应具有气体及温湿度监控模块，支持收集和展示实验室温度、湿度、氧气、TVOC等基本指标数据
和相关有毒、燃爆气体探测器的监测数据，支持查看环境监测详细的操作日志记录，并可进行事件追溯，可自定义监测阈值，在数据异常时及时进行播报，提醒相关的工作人员。
[bookmark: _Toc126650430][bookmark: _Toc144390737][bookmark: _Toc144390772][bookmark: _Toc144390807][bookmark: _Toc144391560][bookmark: _Toc144391671][bookmark: _Toc144391712][bookmark: _Toc144393375][bookmark: _Toc145315537]实验室信息管理系统的硬件要求
应设立独立的终端机房，放置包括但不限于系统主机、中央监控屏及档案柜（含电子档案）等。
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