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[bookmark: _Toc477796003][bookmark: BKYY][bookmark: _Toc462946364][bookmark: _Toc180252794][bookmark: _Toc462946300][bookmark: _Toc21520]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。
[bookmark: _Hlk141607575][bookmark: _Toc30277][bookmark: _Toc180252795][bookmark: _Toc49882363][bookmark: _Toc53667622][bookmark: _Toc211074214][bookmark: _Toc49882851][bookmark: _Toc279496526][bookmark: _Toc212357917][bookmark: _Toc246151874][bookmark: _Toc532287914]本文件属于T/CIMA 0163《生物气溶胶仪器设备 暴露装置》的第1部分。
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这些专利的责任。
本文件由北京实安科技有限公司提出。
[bookmark: _Hlk151472175]本文件由中国仪器仪表行业协会归口。
本文件起草单位：北京实安科技有限公司、北京慧荣和科技有限公司、……等。
T/CIMA 0163.1
T/CIMA 0163.1
本文件主要起草人：…、…、…、…、……等。
2
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[bookmark: _Toc17643]引    言
生物气溶胶暴露装置作为生物气溶胶实验的核心设备之一，其性能的稳定性和准确性直接关系到实验结果的可靠性。国内外在生物气溶胶实验仪器设备方面取得了显著进展。例如，动物气溶胶吸入暴露系统作为一种先进的医学科研仪器，已经在生物学领域得到了广泛应用。该系统通过模拟自然呼吸状态下的感染途径，为建立动物感染模型提供了有力支持。因此，制定《生物气溶胶实验仪器设备  暴露装置》可以确保暴露装置在实验过程中能够提供稳定、可靠的气溶胶暴露环境，从而满足生物学研究和医学实验的需求。
T/CIMA 0163《生物气溶胶实验仪器设备  暴露装置》旨在规范暴露装置的基本设计、性能要求、测试方法以及安全操作等方面的内容，拟由6个部分构成。
——第1部分：总则。目的在于规定生物气溶胶暴露装置的总体原则；
——第2部分：鼻暴露装置。目的在于规定动物鼻生物气溶胶暴露装置的要求；
——第3部分：头部暴露装置。目的在于规定动物头部生物气溶胶暴露装置的要求；
——第4部分：全身暴露装置。目的在于规定动物全身生物气溶胶暴露装置的要求；
——第5部分：细胞暴露。目的在于规定细胞生物气溶胶暴露装置的要求；
——第6部分：类器官暴露。目的在于规定类器官生物气溶胶暴露装置的要求。
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[bookmark: _Toc7812]生物气溶胶实验仪器设备  暴露装置  第1部分：总则
1　 [bookmark: _Toc28974][bookmark: _Toc180252796]范围
[bookmark: _Hlk181351978][bookmark: _Toc180252797][bookmark: _Toc53667623][bookmark: _Toc211074215][bookmark: _Toc49882852][bookmark: _Toc532287915][bookmark: _Toc49882364][bookmark: _Toc279496527][bookmark: _Toc212357918][bookmark: _Toc246151875]本文件描述了生物气溶胶暴露装置的分类、总体要求、技术要求及包装盒编制的要求。
本文件适用于对实验生物气溶胶动物暴露、细胞暴露和类器官暴露等仪器设备的设计和研发。
2　 [bookmark: _Toc28412]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。
[bookmark: _Toc180252798][bookmark: _Toc49882853][bookmark: _Toc53667624][bookmark: _Toc532287916][bookmark: _Toc49882365]GB/T 191  包装储运图示标志
GB/T 15464  仪器仪表包装通用技术条件
[bookmark: _Hlk181352306]GB/T 38517—2020  颗粒  生物气溶胶采样和分析  通则
GB/T 39990  颗粒  生物气溶胶采样器  技术要求
3　 [bookmark: _Toc6051]术语和定义
GB/T 38517—2020界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc180252799][bookmark: _Toc16670][bookmark: _Toc7131][bookmark: _Toc27944]
[bookmark: _Toc21533][bookmark: _Toc180252801][bookmark: _Toc3470]暴露装置  exposure device
通过在受控环境中发生气溶胶，用于实验动物吸入感染或细胞和类器官气溶胶感染的实验装置。
[bookmark: _Toc7448]
类器官  organoids
由干细胞、器官祖细胞或肿瘤细胞在体外培养时，发生与体内相似的细胞分化和空间限制的定向过程，从而形成的具有人体器官部分空间结构和特定功能的3D结构。
[bookmark: _Toc24316]
[bookmark: _Toc180252803]技术表征  technology characterization
表述暴露装置关键技术性能、关键技术指标的参数。
4　 [bookmark: _Toc15016][bookmark: _Toc152444458]分类
[bookmark: _Toc16461][bookmark: _Toc180252805][bookmark: _Toc11845]生物气溶胶动物暴露装置
按照暴露方式的不同，生物气溶胶动物暴露装置可分为以下3种：
a) 口鼻暴露装置；
b) 头部暴露装置；
c) 全身暴露装置。
[bookmark: _Toc12113]生物气溶胶细胞类器官暴露装置
按照暴露对象的不同，生物气溶胶细胞类器官暴露装置可分为以下2种：
a) 细胞暴露装置；
b) 类器官暴露装置。
注：本文件中细胞指来源于动物体内并用于病毒研究的细胞。
[bookmark: _Toc17564]总体要求
[bookmark: _Toc30500][bookmark: _Toc180252808]结构组成
4.1.1　 [bookmark: _Toc31746]概述
生物气溶胶暴露装置是一个多单元组件构成的动物呼吸道、细胞和类器官暴露于生物气溶胶的实验装置，涉及暴露对象、暴露室/舱的结构、生物气溶胶发生系统、生物气溶胶浓度特征监测检测、供气和排气单元、负压隔离防护单元、消毒单元、中央控制与实验信息采集保存单元等。
4.1.2　 [bookmark: _Toc31993]暴露对象
应确定暴露装置适用的对象，包括但不限于以下范围：
a) 小型啮齿动物，如小鼠、大鼠、豚鼠等；
b) 非人灵长类动物；
c) 其他实验动物，如兎、鸡、犬等；
d) 细胞培养，规定细胞培养容器的结构和大小；
e) [bookmark: _Toc180252810]类器官，规定类器官容器的结构和大小。
4.1.3　 [bookmark: _Toc23694][bookmark: _Hlk181364803]暴露室/舱
4.1.3.1　 [bookmark: _Toc8916]舱体应为高强度、耐腐蚀材料，如不锈钢或钢化玻璃。内部应光滑无死角，便于清洁和消毒。
4.1.3.2　 [bookmark: _Toc15263]舱体内可包括动物固定装置、呼吸面罩或吸入塔等。
4.1.3.3　 [bookmark: _Toc7772]暴露室/舱类型包括：
a) 塔式暴露室（仅鼻暴露）；
b) 口鼻暴露舱；
c) 全身暴露舱；
d) 细胞暴露室；
e) [bookmark: _Toc17377272][bookmark: _Toc39437330]类器官暴露室。
4.1.4　 [bookmark: _Toc24315]生物气溶胶发生单元
应规定生物气溶胶发生单元的性能技术参数，包括但不限于：
a) 生物气溶胶发生器的型号；
b) 生物气溶胶的浓度；
c) 生物气溶胶粒子粒径；
d) 生物气溶胶输出流量；
4.1.5　 [bookmark: _Toc21006]生物气溶胶浓度采样分析和粒谱监测
[bookmark: _Hlk181364895]暴露室/舱内生物气溶胶浓度采样分析和粒谱监测应符合以下要求。
a) 采样点的设置：应有采集暴露室/舱内生物气溶胶浓度分析采样的采样点的数量和位置的设置，采样器的选择应满足GB/T 39990的要求。
b) 粒谱监测点的设置：如有实时粒谱监测仪器可用，应有实时监测暴露室/舱内生物气溶胶粒子大小和浓度监测点的数量和位置的设置。
4.1.6　 [bookmark: _Toc19379]供气与排气单元
暴露装置应配备洁净气源，气体中杂质总含量应小于10 ppm。
排出废气、清洗废气和消毒废气应经高效粒子过滤器过滤净化后排出。
4.1.7　 [bookmark: _Toc20760]消毒单元
应配置化学蒸汽或雾化封闭循环消毒方式，实验结束自动进行暴露室/舱和管线的消毒；应配置生物气溶胶排出废气、清洗废气和消毒废气处置。
4.1.8　 [bookmark: _Toc26903][bookmark: _Hlk181364971]操作控制单元
仪器设备应有操作控制系统，监测和调节温湿度、流速、流量、压力等参数，并实时显示和记录这些参数。
4.1.9　 [bookmark: _Toc27394][bookmark: _Hlk181364982]信息采集单元
仪器设备应有信息采集系统，采集实验全流程信息。
[bookmark: _Toc62]总体要求
4.1.10　 [bookmark: _Toc17795]组成暴露装置的关键部件应牢固、耐消毒剂腐蚀、耐老化、易更换。
4.1.11　 [bookmark: _Toc9464]组成暴露装置的气路系统和负压隔离单元应规定气密性。
4.1.12　 [bookmark: _Toc32320]接触感染性材料的部件应易于拆解清洗，满足感染性材料消毒要求。
4.1.13　 [bookmark: _Toc15137]应有负压隔离防护、实验室内环境防护和人员防护的功能。
4.1.14　 [bookmark: _Toc23367]应有易损部件的标识，规定维护周期。
4.1.15　 [bookmark: _Toc9128]应标识暴露装置的体积，明示所需实验室空间大小的要求。
[bookmark: _Toc2170]技术要求
[bookmark: _Toc14034][bookmark: _Toc180252835]暴露室/舱
4.1.16　 [bookmark: _Toc4431]仅鼻暴露的动物舱应与动物体型相适应，动物在其中不翻身、不掉头；
4.1.17　 [bookmark: _Toc7545]口鼻暴露的动物呼吸罩舱应与头面部相适应，有动物固定装置，保证动物位置不变；
4.1.18　 [bookmark: _Toc395]全身暴露的动物笼应与动物形体相适应，一笼一只；
4.1.19　 [bookmark: _Toc26964]细胞暴露的细胞培养容器载体应与培养容器大小、数量应匹配，且固定；
4.1.20　 [bookmark: _Toc11495]类器官暴露舱应与暴露器官类型、载体大小相适应，固定。
4.1.21　 [bookmark: _Toc3224]气溶胶暴露装置中动物暴露口气溶胶质量浓度的差异应不超过10%±3%。
[bookmark: _Toc23737]生物气溶胶发生单元
4.1.22　 [bookmark: _Toc4967]发生的生物气溶胶浓度应不小于n×104CFU（或PFU）/L；
4.1.23　 [bookmark: _Hlk184305406][bookmark: _Toc23582]生物气溶胶粒子的空气动力学质量中值直径粒径宜为1 μm～4 μm，几何标准差为1.5～3；（MMAD和几何标准差是OECD403急性吸入毒性试验的要求）。
[bookmark: _Toc21989]注：特殊样品，气溶胶粒径不在上述范围，如病毒气溶胶。
4.1.24　 [bookmark: _Toc24119]生物气溶胶的输出量应在1 L/min～25 L/min±0.1 L/min，按照实验动物类型和实验要求，输出量应可调；
4.1.25　 [bookmark: _Toc20476]喷雾液中生物因子存活率：微生物存活率宜不小于80%。
[bookmark: _Toc22383]暴露室/舱内生物气溶胶浓度采样和粒谱监测
4.1.26　 [bookmark: _Toc29698]采样点的数量应不少于3 个，位于暴露室/舱进气口下端、中间和暴露室/舱出气口的上端；
4.1.27　 [bookmark: _Toc27118]粒谱监测点应不少于1 个，位于暴露室/舱的中间。
[bookmark: _Toc14315]供气和排气
4.1.28　 [bookmark: _Toc18081]暴露装置供气宜不小于40 L/min，应是洁净空气，无水、无油、净化率大于99.97%。
4.1.29　 [bookmark: _Toc22698][bookmark: _Hlk184305710]暴露装置排出的废气应经高效粒子过滤器过滤净化，净化率应大于99.99%。
[bookmark: _Toc12158]负压隔离器
4.1.30　 [bookmark: _Toc28136][bookmark: _Hlk184305487][bookmark: _Toc27884][bookmark: _Toc30789]负压隔离器主舱体与外部的压差应不小于60 Pa，腔体每小时泄漏率应不大于净容积的0.25%；隔离器传递窗与外部的压差应不小于20 Pa，每小时泄漏率应不大于净容积的0.25%；
4.1.31　 [bookmark: _Toc22399]应有压差计监测内部负压，压差异常时，听觉和视觉报警器应报警；
[bookmark: _Toc9908]消毒单元
4.1.32　 [bookmark: _Toc24669]应选择高效消毒剂进行封闭式循环消毒，消毒面应包括负压隔离器所有暴露的内表面、暴露室/舱的内表面和外表面；
4.1.33　 [bookmark: _Toc13241]应能监测消毒气体/蒸汽的浓度、作用时间。
[bookmark: _Toc5644]中央控制与信息化系统
4.1.34　 [bookmark: _Toc400]中央控制系统应能显示功能和环节，以及每个环节之间的工作顺序和工作状态；存储量不小于10个完整的实验信息记录；
4.1.35　 [bookmark: _Toc20604]信息记录应能记录实验活动全过程的各种信息，包括实验中报警和失败的信息记录；
4.1.36　 [bookmark: _Toc5250]应有实验活动相关信息的采集和记录功能，如实验对象数量、暴露时间。
[bookmark: _Toc180252841][bookmark: _Toc179963369][bookmark: _Toc166084698][bookmark: _Toc18050][bookmark: _Toc165985005]标志和包装
[bookmark: _Toc180252842][bookmark: _Toc166084699][bookmark: _Toc17655][bookmark: _Toc179963370]标志
暴露装置标志应具有以下内容：
a) 仪器名称、型号规格;
b) 额定工作电压、频率；
c) 制造厂名称、地址；
d) 商标；
e) 制造日期、出厂编号及产品尺寸；
f) 警示标识；
g) 其他必要的标志。
[bookmark: _Toc179963371][bookmark: _Toc8235][bookmark: _Toc180252845][bookmark: _Toc166084700][bookmark: _Toc180252844][bookmark: _Toc31352]包装
4.1.37　 [bookmark: _Toc3845]暴露装置包装应具有以下内容：
a) 仪器名称及型号；
b) 制造厂名称及地址；
c) 商标；
d) [bookmark: _Hlk179553337]仪器净重和毛重，单位为（kg）；
e) 外形尺寸为：长×宽×高，单位为（mm）；
f) 包装储运图示标志：“易碎物品”“向上”“怕雨”等应符合 GB/T 191的规定；
g) 出厂编号、包装箱序号、数量及出厂日期。
4.1.38　 [bookmark: _Toc25596][bookmark: _Toc180252846][bookmark: _Toc29829]暴露装置包装应符合 GB/T 13384的规定。
4.1.39　 [bookmark: _Toc180252847][bookmark: _Toc22036][bookmark: _Toc21388]应具备以下随机文件
a) 装箱单；
b) 使用说明书；
c) 合格证；
d) 附备件清单。
[bookmark: _Toc179963375][bookmark: _Toc180252851][bookmark: _Toc20774][bookmark: _Toc22765]

[bookmark: _Toc22225][bookmark: _Toc180252852]参　考　文　献
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