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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。
本文件由江西省卫生健康委员会提出并归口。
本文件起草单位：江西省疾病预防控制中心。
本文件主要起草人：李健雄、龚甜、肖大瑾、徐刚、冉鑫、张艳妮、周珺、施勇、肖芳、刘师文、刘晓庆、王倩、吴杨博文、熊英。
移动方舱PCR实验室新型冠状病毒核酸检测管理规范
范围
本文件规定了移动方舱PCR实验室管理及运行的规范和要求。
本文件适用于开展新型冠状病毒核酸检测的移动方舱PCR实验室，其他病原核酸检测可参照执行。
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 19489 实验室生物安全通用要求
WS 233 病原微生物实验室生物安全通用准则
GB 27421 移动实验室生物安全要求

WS 589 病原微生物实验室生物安全标识

GB/T 29472 移动实验室安全管理规范
GB/T 29475移动实验室设计原则及基本要求

GB/T 29476 移动实验室仪器设备通用技术规范

GB/T 29478 移动实验室有害废弃物管理规范

GB/T 29479.2 移动实验室 第2部分：能力要求
WS/T 697 新冠肺炎疫情期间特定人群个人防护指南
术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。

移动方舱PCR实验室 mobile shelter PCR laboratory
可变换地点使用的方舱式PCR实验室。

移动方舱PCR实验室管理

移动PCR方舱实验室应按照《病原微生物实验室生物安全管理条例》有关规定，向所在地卫生健康主管部门进行生物安全实验室备案。

设立单位应将移动PCR方舱实验室的管理纳入本机构生物安全和质量管理体系，并依据 GB 19489、WS 233、GB/T 29479.2管理要求，明确实验室负责人，制定实验室相关作业指导书和安全手册，确保实验室生物安全和运行有效性。

移动PCR方舱实验室应按照WS 589-2018的相关规定张贴标识。

实验室活动需严格遵照GB 19489、WS233、GB 27421要求进行。

移动PCR方舱实验室应根据实验目的、类型、现场情况及检测数量等工作实际，配备各实验区的仪器设备，包括核酸提取仪、荧光PCR仪、超净工作台、生物安全柜、冰箱、离心机、振荡器、单道加样枪，多道加样枪等，满足检测工作、生物安全、质量控制的需要。设施设备应符合GB/T 29475和GB/T 29476相关规定。

移动方舱PCR实验室应保持日常的维护保养，定期对主要设施设备性能进行监控和开启运行。 

实验室内大型设备应具有固定装置，保证运输过程中仪器设备的可靠固定。

移动方舱PCR实验室应配备高压蒸汽灭菌器等消毒、灭菌设备，所配备的消毒、灭菌设备应通过检定并定期进行灭菌效果评价。

人员管理及调配

移动方舱PCR实验室应配备足够专业技术人员和后勤保障人员以满足实验室检测工作和维护管理运行需要，包括但不限于：核酸检测专业人员、质量控制人员、生物安全员、设施设备管理维护人员、水电安装人员、后勤保障人员等，相关人员应通过相关专业知识与技能培训，熟悉移动PCR方舱实验室使用、维护、管理及检测工作流程等，个人素质和能力胜任现场工作要求。

实验室核酸检测人员应当具备实验室工作经历以及相关专业技术技能,取得省级生物安全培训合格证书，并经过省级机构关于新冠核酸检测技术相关培训并合格。

各级疫情防控指挥部根据工作需要，从辖区内专业核酸检测人员中抽调足够的人员以保证移动方舱PCR实验室的正常运转，被抽调的人员应在规定时间内做好出发准备。
所有人员应隔天进行一次核酸检测。
移动方舱PCR实验室启用、运输、落地、撤离

实验室启用

各级疫情防控指挥部或者管理单位根据疫情防控和实际工作需要启用移动方舱PCR实验室。

启用移动方舱PCR实验室前，应根据疫情防控工作需求和参考GB 27421和《全员新型冠状病毒核酸检测组织实施指南》等文件要求进行物资准备，物资数量必须保证现场检测工作的顺利开展。

移动方舱PCR实验室启用前，至少需准备以下物资。
检测试剂：核酸提取试剂、核酸检测试剂。
实验用品及耗材：各类加样器吸尖、加样槽、八连管、PCR板、试管架、EP管架、PCR板架、封口袋、剪刀等。

医疗废物处理物资：医疗废物包装袋、利器盒、扎带等。

防护物资：隔离衣、医用外科口罩、防护服、医用防护口罩、防水鞋套、面屏或防护眼镜、一次性帽子、一次性鞋套、手套等

消杀物资：免洗消毒液、75%酒精、巴氏消毒液或巴氏消毒片、喷壶等。

其他辅助物资：扫码枪、对讲机、电脑、警戒线、桌椅、电缆水管、应急工具包、药品、安装维修工具包、帐篷等。
物资应分门别类进行包装，并清楚标识相关信息。

移动PCR方舱实验室移动前应对其内的固定设施设备、非固定设备和支持器材等进行齐全性和功能性核查，并对固定设备的固定情况进行检查。

实验室运输

如需租用车辆运输移动PCR方舱实验室，应提前联系相关公司，准备运输车辆及吊装车辆，以保证实验室能在规定时间内到达现场。 
移动PCR方舱实验室运输前，应协调相关部门办理通行证，以保证方舱运输车辆的正常行驶。

实验室落地

移动PCR方舱实验室到达预定地点后，应根据实际情况决定是否需要从运输车辆上将方舱卸下。如需卸下，应提前联系当地相关公司安排吊装车辆进行方舱装卸工作。
移动PCR方舱实验室检测点设置场地应平整、开阔，可满足安装运行空间及生物安全要求，根据工作需要应设置生活休息区、物质储备区、样本接收与处理区、防护装备穿戴区、防护装备脱卸区、医疗废物暂存区等配套功能区域，所有区域应24小时供电。
移动PCR方舱实验室移动至检测地点后，必要时宜设立安全隔离带和标识牌并配合当地相关部门设置安保岗位。

移动PCR方舱实验室移动至检测地点后，应按现场工作规程进行水电安装，网络连接，清点、安置各项物资，开展设施设备现场检查、检测和试运行，保证方舱及仪器设备运转正常和现场检测工作顺利开展。
辅助设施搭建
生活休息区：应防雨、防晒，尽量设置在室内，配备有电热水壶、水、行军床、被褥、简便桌椅等。
物质储备区: 应防雨、防晒，尽量设置在室内，配备有简便桌椅等。

样本接收与处理区：应选择通风、宽敞且方便样本转运车辆通行到达的场所，搭建三面围挡的大帐篷、有足够空间接收整理样本，至少包含4张办公桌。配备有打印机、电脑、扫码设备、医疗废物垃圾桶以及消毒物品等，另需2张可承受振荡器运行的桌子。

防护装备穿戴区：应在清洁区域搭建四面围挡的帐篷，放置桌椅，面积应不少于15m2。

防护装备脱卸一区：搭建三面围挡帐篷，配备有桌椅、手套、消杀用品、大量医疗废物包装袋、扎带，至少两个医疗废弃桶（大于100L）等。

防护装备脱卸二区：搭建三面围挡帐篷，配备有放置桌椅、口罩、手套、消杀用品、医疗废物包装袋、扎带，医疗废弃桶等。
医疗废物暂存区：搭建三面围挡帐篷，配备有移动式医疗废物垃圾车、消杀用品等。.
实验室撤离

移动方舱PCR实验室完成检测任务后需对设施设备、方舱外表面及现场所有物资进行全面彻底的消毒。

消杀完成12小时之后应对方舱工作区域进行环境采样检测，进行污染评估后方可撤离。
安排专门人员对仪器设备进行固定、对剩余物资进行清点打包。

方舱应在驻地放置7天后方可返回
其余撤离工作应按GB 27421的相关规定执行。
返回后应按GB 27421的相关要求执行，并实施移动方舱PCR实验室后续的常规维护管理。 
样本接收、处理与结果录入
在样本接收区接到标本后，样本接收人员应当对标本进行清点、核对、整理、编号。

应在样本接收区帐篷外对样本进行充分震荡。

样本接收人员对样本进行扫码，将样本接收信息录入到检测信息系统中，对无法识别的样本应进行手工登记。

样本接收人员在扫码登记后需将样本送入方舱实验室。

样本接收区记录方舱通过对讲机报告的检测结果，并予以确认后将结果录入到检测信息系统中。
新型冠状病毒核酸检测

启动风机后，应设置各工作间压力，相关设置应符合 WS 233 中加强型生物安全二级实验室规定，压力稳定后方可开展检测工作。

各组开始工作前，应首先检查各工作间压力，压力在正常范围内方可开展工作。运行期间宜实时监测各室气压，如出现气压超出范围，应立即停止实验操作，联系专业人员处理，待压力恢复，重新消杀合格后，再进行实验操作。

试剂准备区实验人员负责PCR体系和提取试剂配制与分装。样本制备区实验人员负责核酸提取、加样、废弃物的高压处理。核酸扩增与分析区实验人员负责PCR扩增体系上机、PCR实验结果判读、结果报告。

移动PCR方舱实验室各工作区检测人员相对固定，人员数量根据实际工作任务进行匹配。

各区之间应通过传递窗传递实验物品。

标本检测应按最新版《新型冠状病毒肺炎防控方案》、《医疗机构新型冠状病毒核酸检测工作手册》和《江西省疾控机构新型冠状病毒核酸检测工作手册》等相关文件要求操作。 

提取完成后，应将原始样本按照提取板装入封口袋中，并标记好板号。检测完毕确认结果为阴性后方可进行处理。

移动PCR方舱实验室应按国家卫健委《新型冠状病毒肺炎实验室检测技术指南》要求并结合相关厂家试剂盒说明书进行实验和结果判定。

每批次样本检测结束后，应及时将检测结果报告给样本接收区人员。
每批人员交接时，应估计本批实验所需物资数量并准备充足。

废弃物处理及实验室消毒

移动方舱PCR实验室废弃物处理应符合 WS 233、GB/T 29478规定。 

应安排专人负责对实验场所消毒和实验废弃物的转运。

在完成全部实验后或者连续工作时应定时对实验室进行消毒，包括实验台面、空气、仪器等。
新型冠状病毒核酸检测阳性样本应按技术指南要求进行包装、暂存并按照规定及时运送至相关实验室进行复核、溯源及保存。
生物安全

实验室工作人员个人防护和防护装备穿脱参照 WS/T 697 防护要求。 
实验人员完成实验后需在防护装备脱卸区按照流程脱下个体防护装备。

移动方舱PCR实验室发生生物安全事故时，应按安全指南和 WS 233 要求及时进行处理和报告，并根据风险评估结果采取预防与控制措施。
其余生物安全工作应严格按照GB 27421和GB/T 29472的相关规定执行。
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