《移动方舱PCR实验室新型冠状病毒核酸检测管理规范》地方标准编制说明

一、工作简况
（一）任务来源
2021年10月11日，由江西省疾病预防控制中心申请地方标准的立项，根据江西省市场监督管理局下达的2022年第一批江西省地方标准制修订计划，批准《移动方舱PCR实验室新型冠状病毒核酸检测管理规范》地方标准的制定。
（二）起草单位
江西省疾病预防控制中心
（三）主要起草人
	姓 名
	性别
	职务/职称
	工作单位
	任务分工

	李健雄
	男
	副所长/副主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	项目主持

	龚甜
	女
	副所长/主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	项目协调

	肖大瑾
	男
	主管技师
	江西省疾病预防控制中心
	标准制定

	徐刚
	男
	主管技师
	江西省疾病预防控制中心
	标准制定

	冉鑫
	男
	主管技师
	江西省疾病预防控制中心
	标准制定

	张艳妮
	女
	主管技师
	江西省疾病预防控制中心
	资料收集

	周珺
	女
	副主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	资料收集

	施勇
	男
	副主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	标准制定

	肖芳
	女
	副主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	资料收集

	刘师文
	女
	副主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	资料收集

	刘晓庆
	女
	主管技师
	江西省疾病预防控制中心
	资料收集

	王倩
	女
	技师
	江西省疾病预防控制中心
	资料收集

	吴杨博文
	女
	技师
	江西省疾病预防控制中心
	资料收集

	熊英
	女
	副主任/主任技师
	江西省疾病预防控制中心
	项目协调


二、制定（修订）标准的必要性和意义
目前国内疫情呈现多点发生、局部暴发的态势，大规模核酸检测作为新冠病毒感染防控的重要手段，在新冠疫情防控中发挥着关键的作用，大规模核酸检测可以尽早发现感染病例、摸清底数、尽快切断传播链条以及掌握防控主动。国家及省里也相继出台《全员新型冠状病毒核酸检测组织实施指南》、《江西省新冠病毒全员核酸检测工作预案》等多个文件，要求各地做好开展全员核酸检测的应急准备工作。文件要求500万以内人口地区需在2天内，500万以上人口地区需3天内完成全员核酸检测，对疫情发生地的核酸检测能力要求极高，当地核酸检测能力满足不了检测需求时，移动支援能力显得尤为重要。国务院联防联控机制发文要求各地配备移动方舱实验室，建立移动支援能力。移动方舱PCR实验室作为移动支援能力的一种，具有快速异地响应、跨地区调动的优势，面对突发事件，能及时响应短时大规模应急核酸检测需求，提高疫情发生地的核酸检测能力，加快新冠病毒核酸检测速度，对尽快结束新冠疫情意义重大。近期，各省份均发生了本地聚集性新冠肺炎疫情，并进行了多轮的全员大规模新冠病毒核酸检测，移动方舱PCR实验室在其中发挥了重要的作用。
2021年我省铅山疫情，省卫健委共调集了省人民医院、南昌大学第一附属医院、南昌大学第二附属医院、省胸科医院、省疾控中心以及赣州市人民医院等6家医疗单位共计13台方舱PCR实验室，以及全省各级疾控医疗机构113名专业核酸检测人员支援铅山和上饶，帮助当地开展核酸样本检测工作，在疫情的防控中发挥了巨大的作用。
目前，我省疾控系统（江西省疾病预防控制中心）和医疗机构（南昌大学第一附属医院、南昌大学第二附属医院、江西省胸科医院、省人民医院、赣州市人民医院）等单位均具备移动方舱PCR实验室，其他部分单位也已计划购买。移动方舱PCR实验室在疫情大规模检测期间随时可能被省疫情防控指挥部调用，一台实验室至少需要20名专业检验人员才能保证不间断运行，全省各级检验人员均可能被抽调已保证有足够的专业检验人员。目前我省有超过2850名核酸检查人员，其中绝大部分都没有移动方舱PCR实验室的使用经验。因为移动方舱PCR实验室在实验室管理、启用和生物安全等方面与常规PCR实验室不同，而现在，移动方舱PCR实验室国家标准、行业标准和团体标准均是针对移动实验室的技术参数标准及生物安全标准，并没有针对移动方舱PCR实验室新型冠状病毒核酸检测相关可操作性强的标准。
因此，为规范和指导核酸检测人员使用移动方舱PCR实验室，急需制定可操作性强的移动方舱PCR实验室新型冠状病毒核酸检测管理规范，规范移动方舱PCR实验室的管理、启用、新型冠状病毒核酸检测和生物安全等工作，提高核酸检测的效率、准确性和安全性，为应对新冠肺炎疫情的大规模核酸检测任务，迅速控制疫情，确保国家经济安全，保障人民生命安全提供技术保障。
三、主要起草过程(必要项)
2021年9月，为规范我省方舱PCR实验室的管理和运行，提高核酸检测的效率、准确性和安全性，保证新冠肺炎疫情的大规模核酸检测任务的顺利完成，编制组在原有工作经验的基础上，针对方舱PCR实验室的特殊性进行了资料收集，通过现场演练，总结经验，形成了标准的初稿。
2021年11月，上饶疫情发生后，我省派出了10台方舱PCR实验室支援上饶，在疫情防控中发挥了重要的作用。编制组在实战的基础上，再一次总结经验，对标准初稿进行了修改补充，完成了标准申请立项草稿及项目建议书的编制工作。
2022年1月，标准通过立项申请审核并正式立项。
四、制定（修订）标准的原则和依据，与现行法律、法规、标准的关系(必要项)
（一）制定标准的原则
本标准根据GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》给出的规则制订。结合方舱PCR实验室现场使用的经验，参照国内有关文件和方案，广泛征求有关专家，使用单位意见，根据相关法律、法规及标准的规定，结合科学性、规范性等原则制定本标准。
（二）本标准编制引用了如下标准与规范
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
[bookmark: _GoBack]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
（三）与现行法律、法规、标准的关系
本标准项目严格准守《中华人民共和国传染病防治法》、《中华人民共和国生物安全法》、《实验室生物安全通用要求》、《病原微生物实验室生物安全通用准则》、《移动实验室生物安全》要求等相关的法律、法规、强制性国家标准，可与上述法律法规配套使用。
五、主要条款的说明 
本规范规定了移动方舱PCR实验室管理及运行的规范和要求，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。
1、 本规范对移动方舱PCR实验室新型冠状病毒核酸检测中涉及的相关术语和定义进行了界定，明确了移动方舱PCR实验室的概念。
2、 本规范从移动方舱PCR实验室管理，人员管理及调配，移动方舱PCR实验室启用、运输、落地、撤离，样本接收、处理与结果录入，新型冠状病毒核酸检测，废弃物处理及实验室消毒，生物安全七个方面对移动方舱PCR实验的管理和使用提出了明确的要求。
六、重大意见分歧的处理依据和结果(必要项)
无
七、采用国际标准或国外先进标准的，说明采标程度，以及国内外同类标准水平的对比情况
目前尚没有针对移动方舱PCR实验室新型冠状病毒核酸检测管理相关的国家标准。
8、 贯彻标准的措施建议
本标准是地方标准，各移动方舱PCR实验室管理单位及使用人应尽可能采取本标准技术或结合实际需要在某些环节上采取本标准，最大的发挥本标准的积极作用。
本标准实施后，一要加大宣传力度，让更多使用单位知道标准；二是加强培训，通过培训，让使用单位更加熟悉、理解标准，做到正确应用标准，最大的发挥标准的作用和效益。
九、其他应说明的事项(选填项)
无

 《移动方舱PCR实验室新型冠状病毒核酸检测管理规范》标准起草小组  
二○二二年五月十一日
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