
PCR实验室项目建设方案

PCR实验室项目介绍：

PCR技术在整个生命科学领域具有很高的先进性，但是，如果缺乏对PCR技

术完整深入的了解，以及相应的质量保证措施，就会导致检验结果有很大的主观

性和随意性，常常出现假阳性和假阴性。

根据基因扩增检验技术的特点和临床疾病诊断的需要，国家卫生部于2002

年1月下发了《临床基因扩增检验实验室管理暂行办法》，对基因扩增检验实验室

的设置、技术验收、人员培训、监督管理等作了全面的规定，要求从事临床基因

扩增检验的技术人员必须经过上岗培训，持证上岗。临床基因扩增检验实验室是

整个PCR实验的操作场所，它的设置是否合理直接影响到PCR实验结果的准确

性，所以它必须按照国家卫生部颁布的《临床基因扩增检验实验室基本设置标准》

进行设置。

PCR实验室系统介绍

标准PCR实验室是一种规格、大小、排列、布局、设置、工作规范、操作程

序和管理制度等都一定，且经过多位专家和多家医院反复论证，并符合国家卫生

部的《临床基因扩增检测实验室基本设置标准》要求的临床基因扩增检验实验室。

它采用全自动荧光定量PCR检测系统，只要设置三个工作区域，即：试剂准备区，

标本制备区和PCR扩增区。它将三个工作区域按最理想的状态排列在一起，在三



个工作区域前各设置一个缓冲区，如图１所示：

图１ 标准 PCR实验室布局图

在三个缓冲区内设有挂衣架和整理盒，可供工作人员换工作服和工作鞋使

用。每间实验室和缓冲区顶部都安装有照明灯、紫外线灯和排风扇。

（一）标准PCR实验室设计原则

1、标准PCR实验室的工作区

（1）试剂准备区

设置有实验桌、柜子、冰箱、可移动紫外灯、与标本制备区连通的传递窗和

椅子，在实验桌上可放置实验仪器设备（包括离心机、震荡器、移液器、离心管、

废液缸和垃圾筒等）。

（2）标本制备区



设置有实验桌、生物安全柜、冰箱、可移动紫外灯、水槽和椅子，在实验桌

上和生物安全柜内还放置有实验仪器设备（包括离心机、恒温金属浴、移液器、

离心管、废液缸和垃圾筒等）。

（3）PCR扩增区

设置有实验桌、柜子、与标本制备区连通的传递和椅子，在实验桌上放置有

实验仪器设备（包括定量PCR扩增仪、电脑、打印机、废液缸和垃圾筒等）。

标准PCR实验室如图２所示，前面设置有专用走廊，走廊的一侧是各实验区

的缓冲区。三间实验区的布置依次为试剂准备区，标本制备区以及PCR扩增区。

2.标准PCR实验室各工作区之间注意事项

各工作区必须有明确的标记，避免不同工作区域内的设备、物品滥用。

进入各工作区域必须严格按照单一方向进行，即：试剂准备区→标本制备区

→PCR扩增区。

不同的工作区域使用不同的工作服，工作人员离开各工作区域时，不得将工

作服带出。

（二）气流方向设置

为了防止环境对扩增产物的影响，按临床基因扩增实验室调协要求，各实验

区的气流设置方向为：空气由试剂准备区流向缓冲区Ⅰ，标本制备区流向缓冲区

Ⅱ，缓冲区Ⅲ流向PCR扩增区（如图2所示）。因此，工作时，应使缓冲区Ⅰ、

缓冲区Ⅱ和PCR扩增区为负压，其他各室为“0”压或“+”压。可打开缓冲区Ⅰ，缓

冲区Ⅱ和PCR扩增区的排风扇往外排气，并且在实验区的外墙上各扇门上都安装



有风量可调的回风口，空气通过回风口向室内换气。

图2 理想的标准PCR实验室设置



（三）PCR标准实验室特点及主要参数

1. PCR标准实验室特点

（1）布局最理想的结构

标准PCR实验室采用全自动荧光定量PCR检测系统，所以只设置三间实验区，

即：试剂准备区，标本制备区和PCR扩增区以及相应的缓冲区Ⅰ缓冲区Ⅱ和缓冲

区Ⅲ。将实验区和缓冲区按如图1所示布局，使工作人员在进入实验区之前先进

入缓冲区更换工作服，试剂和标本通过传递直接传入标本制备区和PCR扩增区。

（2）标准的气压设置要求

为了防止整个PCR实验过程中试剂和标本受到气溶胶的污染以及扩增对人员

和环境的污染，标准PCR实验室内各实验区设置了一定的相对气压，从设施上保

证人员、环境和标本的安全性。

（3）严谨的防护措施

标本制备区内部安装有生物安全柜，标本制备在生物安全柜内进行，生物安

全柜的通风系统保证了人员和标本的安全性，防止气溶胶对人员和标本的污染，

生物安全柜内部的洁净度达到100级。

在三个实验区和三个缓冲区顶部以及生物安全柜和传递内部安装有紫外灯，

供消毒用。试剂和标本通过电子连锁不锈钢传递，保证试剂和标本在传递过程中

不会受到污染。

在试剂准备区和标本制备区设置移动紫外灯，对实验桌时行局部消毒。

（4）简明洁净的外观

SL－6040A标准PCR实验室主要由彩钢板、铝合金型材和玻璃等材料构成，



其四角采用铝合金圆角立柱支撑，实验室内角采用铝合金内圆角装饰，结构牢固，

线条简明，美观大方，密封性好。

（5）模块化设计

部件由原厂内部测试，现场拼装。能大批量生产，生产效率高，质量稳定可

靠，使成本得到有效的控制，安装方便。

（6）标准化设计

设定标准规格的实验室尺寸，充分节约空间，满足不同客户的需要，并提供

标准化的质量管理文件范文（包括质量手册，程序文件，SOP文件）。实验室的

设置和质量管理文件都经过多位专家和多家医院的论证，符合国家卫生部验收标

准。

（8）集中控制

所有的开关都安装在开关面板上集中控制。

（9）人性化设计

在各实验区的工作台、传递窗、水槽和水龙头的位置，都根据人体工程设计。

并且，在各实验区都预留有电话、网络和空调的接口。如下图所示：



2、整体标准化PCR实验室技术参数要求

1) *实验室为整体标准化实验室，可以整体搬迁，以适合改变实验场所时搬迁使

用，节约成本。

2) 标准的三区分隔和气压调节：将PCR过程分成试剂准备、标本制备和PCR扩增

检测三个独立的实验区。每个独立实验区设置有缓冲区，同时各区通过气压调节，

使整个PCR实验过程中试剂和标本免受气溶胶的污染并降低扩增产物对人员和

环境的污染。

3) 紫外灯消毒：在三个实验区和三个缓冲区顶部以及传递窗内部安装有紫外灯，

供消毒用。在试剂准备区和标本制备区还设置移动紫外线灯，对实验桌进行局部

消毒。



4) * 排风管道系统：可打开缓冲区I、缓冲区II和PCR扩增区的排风扇向外排气，

在实验区的外墙上和各扇门上都安装有风量可调的回风口，空气通过回风口向室

内换气。

5）电子连锁不锈钢传递窗：试剂和标本通过电子连锁不锈钢传递窗传递，保证

试剂和标本在传递过程中不会受到污染。

6) *安全密封；主体为彩钢板、铝合金型材、和玻璃。采用铝合金圆角立柱支撑，

扣件和粘接部位设计合理周到，结构牢固，线条简明，美观大方，密封性好。

7) 具有可置放专用实验衣的衣钩，集中控制的开关面板。

8) 每个实验室都配备电话网络接口，使用感应水龙头和不锈钢水槽。

9) 按照人体工学原理设计的工作台面，方便实验人员操作。

10) 回风口可进行气压调节，滤网能够防虫防尘，方便清洗。

11) *实验室能够在大小为6.0m×4.5m×3.0m(L×W×H)的空间安装。

12) 实验室能够达到国家临检中心的验收标准，并协助使用单位达标。
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