
中国仪器仪表行业协会团体标准

《生物气溶胶实验仪器设备 暴露装置 第1部分：通则》编制说明

（征求意见稿）
一、工作简况

1．任务来源

本团体标准根据中国仪器仪表行业协会 《关于<生物气溶胶实验仪器 暴露装置 第1 部分：通则>等8 项团体标准立项的批复》（中仪协 [2024]6号）文件立项，项目名称为《生物气溶胶实验仪器设备 暴露装置 第1 部分：通则》，项目编号为T/CIMA 0163.1。本文件由北京实安科技有限公司提出，由中国仪器仪表行业协会归口。本文件编制计划起止时间为2024年3月至2025年3月。

2．主要工作过程

2023年1月：成立本标准草案编写工作组，形成标准的编写框架。
2023年12月：标准草案编制工作组向中国仪器仪表行业协会提出立项申请，，并上报标准的草案和项目建议书。

2024年1月：中国仪器仪表行业协会组织召开立项评审会，会后下达了立项的批复。《生物气溶胶实验仪器设备 暴露装置 第1 部分：通则》立项编号为T/CIMA 0163.1。
2024年2月－9月，启动团体标准制定工作。起草组严格按照GB/T 1.1—2020的要求制定，在编制组内部征求意见，牵头单位根据收集的意见对草案进行修改形成了标准讨论稿。

2024年10月：编制工作组在北京召开线上线下会议，7家单位的9名代表参加了会议，对标准讨论稿条款进行了研讨，从标准结构、技术条款进行了细致认真的讨论，对主要内容达成一致意见，并形成会议纪要。

2024年10-11月：牵头单位根据各参编单位的反馈意见对讨论稿进行了修改完善，形成了征求意见稿。
3. 主要参加单位和工作组成员及其所做的工作
牵头起草单位是北京实安科技有限公司，参与起草单位有北京慧荣和科技有限公司、中国食品药品鉴定研究院、青岛众瑞智能仪器股份有限公司、中国建筑技术集团有限公司生物安全技术中心、深圳市第三人民医院。

主要起草人：李劲松、徐盼、李娜、陈国庆、何春雷、董践潇、廖明凤。

二、标准编制原则和主要技术内容确定的依据 

2.1主要阐述标准制定或修订过程遵循的基本原则

本文件按照GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第1部分 标准的结构和编写规则》的规定进行编写和表述。本文件从实际应用出发，充分考虑了现有相关国家标准和行业标准。编制遵循“统一性、协调性、适用性、一致性、规范性”的原则，注重标准的可操作性。
另外，本文件《生物气溶胶实验仪器设备 暴露装置 第1 部分：通则》，（项目编号：T/CIMA 0163.1）是一个通则，主要考虑了以下几个方面：
（1）生物气溶胶暴露仪器设备需要遵守的性能原则；
（2）推荐规定的生物学性能；
（3）成分考虑此类仪器设备的描述特性（如结构、材料等）；
（4）推荐此类仪器设备对人员和环境防护的要求，以及实验中产生废气处置要求、仪器设备暴露面的消毒净化要求。

2.2标准主要内容中技术指标、参数、公式、性能要求、试验方法、检验规则依据

技术要求中气溶胶暴露装置中动物暴露口气溶胶质量浓度的差异参考《YY/T 0866-2024 医用防护口罩总泄漏率测试方法》的相关内容；

生物气溶胶发生单元的粒子浓度参考《OECD 403 急性吸入毒性试验指导原则 2024》的相关内容；微生物存活率参考GB/T 39990-2021的相关内容。

供气和排气要求参考《RB/T 199-2015 实验室设备生物安全性能评价技术规范》和《GB 41918-2022 生物安全柜》相关内容。
负压隔离器参考《EJT 1096-1999 密封箱室密封性分级及其检验方法》的相关要求。

标志、包装、运输和贮存参考了GB/T 38517-2020、GB/T 39990-2021、JJF 1826-2020等相关内容。

三、主要试验（或验证）情况

本文件是针对实验生物气溶胶暴露的一类仪器设备的通用分类、结构、性能的描述，由于不同的暴露装置在暴露室、暴露舱的大小、气密性、气流流速存在很大的差异，检验方法和测量设备存在差异，因此，本文件不涉及检验方法。
有关各种不同类型的暴露室/舱的技术参数和性能的检验方法，在各个具体装置中描述。
1. 生物气溶胶粒子的空气动力学质量中值直径粒径为1μm～4 μm，几何标准差为1.5～3。（详见中国计量院的检测报告）
[image: image1.emf]
2. 腔体每小时泄漏率应不大于净容积的0.25%；（详见建研院的检测报告）
[image: image2.emf]
3. 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%。（详见建研院的检测报告）
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四、标准涉及国内外专利情况
本文件不涉及任何专利。
五、预期达到的社会效益、对产业发展的作用等情况

通过制定本文件，可为生物气溶胶暴露装置的设计、研发、生产制造提供参考依据，规范各类生物气溶胶暴露装置的技术指标设置的要求，便于开展对生物气溶胶暴露装置指标的检验，促进生物气溶胶暴露装置批量的生产制造，使其达到推广使用。

六、与国际、国外同类标准水平的对比情况
与现有标准、制定中的标准没有矛盾。

七、在标准体系中的位置，与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准的协调性；
本文件与现行相关法律、法规、规章及相关标准，特别是强制性标准完全保持一致。
八、重大分歧意见的处理经过和依据

无。

九、标准性质的建议说明
本文件为首次制定，为推荐性团体标准。 

十、贯彻标准的要求和措施建议
无。
十一、废行现行相关标准的建议

无。

十二、其他予以说明的事项

无。
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