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	6.1.8.2　质谱分析及样本制备后所产生的含有有机溶剂、酸、碱、盐等的污水，应进行必要的处理，符合国家排放标准后，
	6.1.8.3　实验室不具备处理条件时，应集中收集污水交有资质的机构处理。污水收集和暂存处应相对独立，通风良好。


	6.2　环境和设施要求
	6.2.1　洁净要求
	6.2.1.1　仪器区应保持环境洁净无尘。
	6.2.1.2　宜配备空气净化器、窗户防尘网、空调出风口的空气过滤器等。
	6.2.1.3　通风设施良好的实验室不建议开窗。

	6.2.2　通风设施
	6.2.2.1　应充分考虑不同操作步骤可能存在的挥发性气体损害风险，配置通风橱、万向排风罩等通风设备。
	6.2.2.2　通风橱、万向排风罩的风速应达0.5 m/s；对挥发性较强、气味较大的试剂或样本，应适当增加风速。
	6.2.2.3　LC-MS/MS废气排放口距离排风口大于3.0 m以上的应加装排废管路，且仪器端的排废口风速应达0.
	6.2.2.4　对于无机电感耦合等离子体-质谱仪（(inductively coupled plasma-mass 
	6.2.2.5　通风橱、万向排风罩、排废管路等设施宜设置故障报警功能；应根据操作过程的危险性判定是否设置备用设施。
	6.2.2.6　样本制备区涉及有机溶剂或挥发性酸、碱的使用均应在通风橱中完成。应充分评估项目数、标本量及报告时间要求
	6.2.2.7　仪器区应根据实验室拟安装的质谱设备的位置和台数配备足够数量的万向排风罩，或按照每3.0 ㎡～4.0 
	6.2.2.8　统筹估算所有通风设备的风量及风口，合理设计风道及室外风机系统，建议单独配置风机系统电源（配电箱）。
	6.2.2.9　各类排风系统的排放口均应有防雨水倒灌回流装置。

	6.2.3　温湿度
	6.2.3.1　根据设备的工作需求分别设置各个区域的温湿度控制范围，应配置温湿度计进行监测，温度波动应小于2 ℃/h
	6.2.3.2　应根据各区域的空间、光照、通风以及相关设备的散热量等评估所需空调的功率。宜配备独立的空调以保证冬季制

	6.2.4　噪音
	6.2.4.1　仪器区应采用穿孔吸音板等隔音降噪材料装修。
	6.2.4.2　对高噪声设备宜采取必要的隔音降噪措施，如将机械泵放入降噪箱中，优先选择噪音更小的干泵等。
	6.2.4.3　工作人员进入仪器区宜佩戴降噪耳机。

	6.2.5　供电设施
	6.2.5.1　应根据各设备的用电总需求设置电源的容量。
	6.2.5.2　应配备不间断电源以防止突然断电导致的仪器损坏。
	6.2.5.3　每套色谱质谱仪或质谱仪应根据不同厂家的仪器配置情况配备足够的电源插座。
	6.2.5.4　电源电压波动应小于5 %。电源应具有良好的接地措施，接地电阻应小于4 Ω。电源插座有接地线、零线和火
	6.2.5.5　设备自身未配备断电保护功能时，外接电源应配备断电保护装置，断电后恢复供电时不应自动上电。

	6.2.6　供水设施
	6.2.6.1　分析用水包括样本制备过程用水和流动相配制用水。
	6.2.6.2　实验用水标准应符合WS/T 574的要求并定期监控。

	6.2.7　供气设施
	6.2.7.1　应根据设备需求供给氮气，一般要求氮气的纯度在99.99%以上，气源供气应充足稳定。宜采用氮气发生器提
	6.2.7.2　质谱仪辅助气，可采用空气压缩机、液氩钢瓶、氦气钢瓶等供气。
	6.2.7.3　所有的气体管路应无泄漏，气体传输推荐使用医用级不锈钢管道，气路接口应定期进行泄漏检测，压力阀应定期进
	6.2.7.4　气源区应有危险气体泄漏报警装置和氧含量报警装置。
	6.2.7.5　根据拟采购的质谱仪种类、品牌等，评估用气种类和最大负荷流量，统一配置相关供气设备。配置设备建议根据实

	6.2.8　危化品存储设施
	6.2.8.1　应配备易燃试剂专用柜，实行双人双锁管理，并有准确的出入库登记、使用记录。
	6.2.8.2　实验室使用易腐蚀性化学品（如盐酸等）及易制爆化学品（如硝酸等），应配备专用的易腐蚀化学品柜和易制爆化
	6.2.8.3　定期盘点所有的化学品。以上物品管理应满足医院及当地公安机关对危化品的管理规定和要求。
	6.2.8.4　 应配备防腐蚀、防火及防爆专用试剂柜。在密闭空间内存放挥发性有机溶剂的试剂柜，应连接排风系统，排风量
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	7.1　分析仪器
	7.1.1　分析仪器的选择
	7.1.1.1　出具临床检测报告的质谱分析仪器应该具备中华人民共和国医疗器械注册证，且出厂日期在注册证有效期内。
	7.1.1.2　调研临床需求，确定所需要的合适的质谱仪类型。
	7.1.1.3　分析仪器必须经过检定校准合格、性能验证符合要求后方可使用，并根据设备使用年限制定验证周期。
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	7.1.3.3　周期性质量监控：仪器设备重大维修、维护保养、移动后，应评估仪器的性能指标与维修、维护保养、移动前保持
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	7.1.3.5　仪器设备校准合格、性能验证符合要求后方可使用。在用仪器设备应实行周期校准，并保存校准报告。


	7.2　前处理机器设备的配置及使用
	7.2.1　正/负压装置
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	7.2.2　氮吹装置
	7.2.2.1　应根据检测项目的前处理需求，配备多孔氮吹仪（连接氮气源或空气源），加速样本前处理环节中的溶剂挥发，推
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	8.1.2.2　实验室自建方法时应优选选用商品化的校准品，当无法获得商品化校准品时，可考虑自制，自制校准品的基质尽可
	8.1.2.3　自制校准品时应优先使用有证标准物质，若此物质不可获得，应尽量选择满足权威计量和标准物质研制机构研制的
	8.1.2.4　应建立自制校准品质量接受指标。
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	8.1.3　质控品的选择和制备
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	8.2　耗材的选择和使用
	8.2.1　样本采集、前处理过程以及样本分析过程中所涉及到的所有耗材（如离心管、固相萃取板以及色谱柱等），都应建
	8.2.2　耗材的厂家和批次不同可能会对实验结果造成影响，应进行相关验证实验。
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