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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。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由深圳市发展和改革委员会提出并归口。

本文件起草单位：深圳华大生命科学研究院、中国科学院深圳先进技术研究院、深圳市标准技术研

究院、深圳华大基因科技有限公司。

本文件主要起草人：陈泰、毕克伟、方鑫、张炳照、沈玥、徐讯、樊阳波、杨晓萍、李淳伟、王然、

王博、陈力群、吴昊、李倩一。
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DNA 合成实验室环境和安全要求

1 范围

本文件规定了DNA合成实验室布局设置、环境建设以及安全管理的要求。

本文件适用于包含引物合成和基因合成的DNA合成实验室的建设工作。

2 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 536 液体无水氨

GB 2894 安全标志及其使用导则

GB 13690 化学品分类和危险性公示 通则

GB 15258 化学品安全标签编写规定

GB 19489 实验室 生物安全通用要求

GB 50016 建筑设计防火规范

GB 50140 建筑灭火器配置设计规范

AQ 3013 危险化学品从业单位安全标准化通用规范

TSG D0001 压力管道安全技术监察规程—工业管道

TSG 21 固定式压力容器安全技术监察规程

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

引物合成 primer synthesis

基于固相亚磷酰胺三酯法，合成短的单链DNA或RNA链的过程。

注：合成的引物序列长度不超过120nt（一般为15 nt～90 nt），可直接通过核酸合成仪合成获得，包括各种常规

或修饰单链寡核苷酸合成，以及探针、探针库合成。

3.2

基因合成 gene synthesis

按照预定核苷酸的顺序，在体外将脱氧核苷酸逐个进行人工连接并合成 DNA 链的过程。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

DNA：脱氧核糖核酸（deoxyribonucleic acid）

PCR：聚合酶链式反应（polymerase chain reaction）
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5 布局设置要求

5.1 功能规划

5.1.1 DNA 合成实验室的设计应符合 GB 19489 的要求，如：废弃物处置、消毒管理、人员信息安全等。

5.1.2 DNA 合成实验室宜按照功能不同分为引物合成实验室和基因合成实验室。

5.2 引物合成实验室

5.2.1 引物合成实验室宜设置引物合成室、引物氨解室、分析纯化室、电泳室和气瓶间，各实验室功

能见附录 A，洁净度及压力参考值见附录 B。

5.2.2 引物合成室地面应采用耐酸碱腐蚀材质。

5.2.3 引物合成室应安装温湿度控制系统和监控系统。

5.2.4 引物合成室应安装可燃气体监测报警系统。

5.2.5 引物合成室应安装独立的送排风系统，并确保实验室空气只能通过过滤处理后经专用的排风管

道排出。

5.2.6 引物氨解室应安装通风系统，排气管道应通过独立的路线到建筑物外面。通风橱实验台面应防

水、耐腐蚀、耐热和坚固。

5.2.7 气瓶间应安装保险装置（如护架和护链）以防止气瓶的意外移动，其中，液氨钢瓶应存放于氨

气防爆柜并安装氨气泄漏监测报警系统。

5.2.8 气瓶间应安装氧气含量监测装置，防止因氩气、氦气等惰性气体泄露，导致空气中含氧量降低，

发生人员窒息。

5.2.9 应在实验室工作区配备洗眼装置。

5.2.10 应配备实验室用紧急喷淋装置。

5.3 基因合成实验室

5.3.1 基因合成实验室宜设置试剂准备室、基因合成室、模板制备室、PCR 室、电泳室、培养室、样

本室，各实验室功能见附录 A，洁净度及压力参考值见附录 B。

5.3.2 基因合成室应符合 GB 19489 的要求。

5.3.3 实验台面应防水、耐腐蚀、耐热和坚固。

6 环境建设要求

6.1 温度要求

6.1.1 DNA 合成实验室应安装温度监控系统，24h 实时监测室内的温度。

6.1.2 DNA 合成实验室温度应配备温度控制设备，并将温度控制在 18℃～26℃。

6.2 相对湿度要求

6.2.1 DNA 合成实验室应安装湿度监控系统，24h 实时监测室内的相对湿度。

6.2.2 引物合成室应配备湿度控制设备（如除湿机）和监控设备，且相对湿度不应大于 40%。在核酸

合成仪上进行引物合成操作前，环境相对湿度应达到引物合成室湿度要求，并形成记录。

6.2.3 引物合成室以外的其他 DNA 合成实验室应配备湿度控制设备，且相对湿度应控制在 30%～70%。

7 安全管理要求
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7.1 化学试剂安全

7.1.1 DNA 合成使用的试剂涉及有毒有害物质和危险化学品时，应按照 GB 13690 设立相应的安全储存

制度，建立相关的程序文件，并实施化学品管理及使用程序，记录登记储存与使用情况。

7.1.2 使用有毒有害物质和危险化学品的工作区域，设计应符合 AQ 3013 的要求。

7.1.3 DNA 合成使用的危化试剂应存储在防爆柜中，设专人管理并做好领取发放记录。

7.1.4 DNA 合成产生的废液应暂时存放在指定的安全地方，并贴好危险废液标识。

7.1.5 DNA 合成产生的废液应定期由具有危险废弃物处理资质的环保公司转运处理。

7.2 氨气使用安全

7.2.1 氨气使用应符合 GB/T 536 的要求。

7.2.2 液氨钢瓶应存放于阴凉、通风、干燥的房间，并存放于氨气防爆柜中并上锁。

7.2.3 氨气存储及使用终端应安装氨气泄漏监测报警装置及外排系统。

7.2.4 液氨设备、液氨压力管道应做好日常维护保养，并定期组织自检，建立日常使用操作记录和巡

查记录。发现老化、渗漏等异常情况，立即采取措施进行整改，腐蚀严重的应及时更新。

7.2.5 应制定漏氨重点部位，特别是管道法兰、阀门法兰和设备法兰等连接密封部位的检修维修计划，

并建立相应检修维修记录，记录中应明确检查部位、方法、人员、周期等内容。

7.2.6 应按照 TSG D0001 及 TSG 21 的规定对液氨压力管道进行定期检验，并检测合格，检测报告存档

备查。

7.2.7 在液氨储存和使用岗位应设置明显的安全警示标志和安全告知牌，内容应包括但不限于：液氨

的理化性质、危险特性、储存要求、灭火方法、急救措施、泄漏处置、个人防护措施及报警电话。

7.2.8 氨气使用终端的氨解仪应放置在通风橱中，保证使用过程中通风橱开启。

7.3 设施设备安全

7.3.1 根据工作范围，实验室应配备满足其功能所需的全部设施设备，制定设施设备清单，并定期更

新。

7.3.2 设施设备应由经过培训和授权的人员操作和维护。

7.3.3 每次使用前或使用中应根据监控指标确认设施设备的性能处于正常工作状态，并记录。

7.3.4 设施设备应由专业人员定期校准或检定。

7.3.5 校准或检定人员应在设施设备的显著部位标示出其唯一编号、校准或验证日期、下次校准或验

证日期、准用或停用状态。

7.3.6 应为设施设备制定预防性维护和维修措施，依据制造商的建议，定期进行设施设备系统维护工

作，制定有序的设施设备更换计划。

7.3.7 对于性能已显示出缺陷或超出规定限度的设施设备，应停止使用并安全处置。

7.4 消防安全

7.4.1 防火系统建设应符合 GB 50016 的规定。

7.4.2 灭火器的配置应符合 GB 50140 的规定。

7.4.3 消防设施的设置应符合 GB 50016 的规定。

7.4.4 各实验室防火系统宜采用干式灭火，不宜采用消防喷淋。

7.4.5 实验室的防火和安全通道设置应符合 GB 50016 的规定。

7.5 安全标识

安全标识的设计和编写应符合GB 2894和GB 15258的规定。
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7.6 个人防护安全

7.6.1 进入实验室人员应穿实验服和戴橡胶手套。

7.6.2 进入引物合成室人员应佩戴护目镜和防有机蒸汽的活性炭口罩或半面罩/全面罩防毒面具。

7.6.3 进入电泳室人员在紫外线下工作应佩戴具有紫外线防护功能的护目镜和/或防护面罩，并遮蔽暴

露的皮肤。
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附 录 A

（资料性）

DNA 合成实验室功能

A.1 引物合成实验室功能

引物合成实验室的功能如下：

a) 引物合成室：用于核酸合成仪的存放，进行引物合成操作；

b) 引物氨解室：用于合成完成的引物的氨解后处理；

c) 分析纯化室：用于引物产品的分析检测、分离纯化和分装浓缩；

d) 电泳室：用于琼脂糖凝胶电泳、聚丙烯酰胺凝胶电泳、凝胶成像和切胶回收；

e) 气瓶间：用于存放引物合成使用的氩气、氦气以及引物氨解使用的氨气。

A.2 基因合成实验室功能

基因合成实验室的功能如下：

a) 试剂准备室：用于实验室常规试剂的配制；

b) 基因合成室：用于引物池化、连接和转化；

c) 模板制备室：用于 PCR 模板制备；

d) PCR 室：用于 PCR 体系配制、PCR 扩增和产物纯化；

e) 电泳室：用于琼脂糖凝胶电泳、聚丙烯酰胺凝胶电泳、凝胶成像和切胶回收；

f) 培养室：用于无菌接种、菌种扩大培养和菌落筛选；

g) 样本室：用于各类样本包括菌液、PCR 产物、质粒和引物等的存储。
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附 录 B

（资料性）

DNA 合成实验室洁净度及环境压力参考值

DNA合成实验室洁净度及环境压力参考值见表B.1。

表 A.1 DNA 合成实验室洁净度及环境压力参考值

实验室
洁净度

万级
环境压力

引物合成实验室

引物合成室

30

负压-10Pa
引物氨解室

分析纯化室 正压+10Pa

电泳室 负压-10Pa

气瓶间 常压

基因合成实验室

试剂准备室

常压基因合成室

模板制备室

PCR室
负压-10Pa

电泳室

培养室
常压

样本室
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