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　　目前从事艾滋病诊断的基层艾滋病检测实验室分为艾滋

病确证实验室、艾滋病筛查实验室和艾滋病筛查检测点三类，

其中，艾滋病确证实验室绝大多数分布于省和地市级疾病预防

控制中心，少部分分布于三级以上医院、血液中心；艾滋病筛查

实验室多分布于县级疾病预防控制中心、血液中心和二级以上

医院；艾滋病筛查检测点多建立在乡镇卫生院或社区卫生服务

中心等医疗单位。艾滋病预防控制是现在乃至今后一段时期

内我国疾病预防控制事业的主要工作之一，地市级疾控中心艾

滋病确证实验室能力建设应进一步围绕履行疾病控制中心工

作职能的目标，发展和拓展艾滋病确证实验室工作能力。笔者

根据“柳州市艾滋病确证实验室能力建设”课题研究工作就地

市级疾控中心艾滋病确证实验室能力建设与同道交流以下

构想。

１　地市级疾控中心艾滋病确证实验室现状

１．１　资源配置

１．１．１　实验室硬件建设　根据《全国艾滋病检测工作管理办

法》中艾滋病确证实验室的设立条件，地市级疾控中心艾滋病

确证实验室人力资源基本满足要求，工作用房条件符合规范要

求，仪器设备多配备有生物安全柜、酶标仪、洗板机、摇床、普通

冰箱和低温冰箱、离心机、实验室恒温设备，同时有建立血清库

和数据库的条件。

１．１．２　实验室软件建设　艾滋病确证实验室依据《全国艾滋

病检测工作管理办法》和《全国艾滋病检测技术规范》进行技术

验收，通过验收的艾滋病确证实验室都建立了标准操作程序

（ＳＯＰ）文件，对实验室活动按ＳＯＰ文件开展质量管理和生物

安全管理。检验数据和工作资料多借助计算机进行数据处理

和存储，一定程度上很好的保障了工作资料的存放能更好地满

足《全国艾滋病检测工作管理办法》对艾滋病实验室资料管理

的相关规定。

１．２　实验室能力　地市级疾控中心艾滋病确证实验室承担的

主要检验业务是辖区内艾滋病筛查实验室 ＨＩＶ抗体初筛阳性

样本的复核和确认，同时还承担辖区内艾滋患者和 ＨＩＶ感染

者免疫功能监测（ＣＤ４／ＣＤ８阳性Ｔ淋巴细胞监测）、ＨＩＶ病毒

载量监测等任务。国家性病艾滋病检测中心每年对疾控中心

艾滋病确证实验室开展３次以上的 ＨＩＶ抗体筛查、确认能力

的实验室间比对活动，严格监控各艾滋病确证实验室工作质

量，以充分保证艾滋病确证实验室检验结果最大限度地满足各

地艾滋病防控工作需要。开展ＣＤ４／ＣＤ８阳性Ｔ淋巴细胞监

测、ＨＩＶ病毒载量监测的艾滋病确证实验室，每年还要参加国

家性病艾滋病检测中心组织的能力验证活动以保证工作质量，

及时发现工作质量干扰因素。但由于种种原因，目前还有部分

艾滋病确证实验室未能开展ＣＤ４／ＣＤ８阳性Ｔ淋巴细胞监测、

ＨＩＶ病毒载量监测工作。

１．３　存在问题概述

１．３．１　由于种种原因，基层疾控中心的工作性质决定了实验

人员可能要承担数项检测工作任务［１］，经济欠发达地区的地市

级疾控中心艾滋病确证实验室人力资源存在不足现象，具体体

现在人手紧张和从事检验工作的业务人员专业学历或专业技

术职称一定程度上不能充分满足艾滋病确证实验室工作职能

要求，间接影响了对辖区内艾滋病筛查实验室的业务培训和工

作督导任务的主动开展。

１．３．２　由于缺少仪器设备和高素质的专业技术人员，有的艾

滋病确证实验室不能开展ＣＤ４／ＣＤ８阳性 Ｔ淋巴细胞监测、

ＨＩＶ病毒载量监测工作，对配合当地的艾滋病防控工作的其

他项目及时开展有一定影响。

１．３．３　虽然艾滋病确证实验室多采用计算机管理资料，但资

料管理的规范化、系统化和网络化研究没能引起足够重视，实

验室工作数据和资料的统计分析和不同职能岗位间共享未能

更好地体现出计算机自动化办公的优越性。

２　地市级疾控中心艾滋病确证实验室能力建设构想

２．１　人员配置要加强对艾滋病确证实验室能力建设的支持　

《全国艾滋病检测工作管理办法》规定艾滋病确证实验室有“承

担当地卫生行政部门指定的艾滋病检测实验室的业务技术指

导、培训和评价任务”及“协助艾滋病检测实验室开展自愿咨询

检测工作，给予技术支持和指导”职责。地市级疾控中心艾滋

病确证实验室不仅负责当地市、县、区 ＨＩＶ抗体筛查阳性样本

的复核和确认工作，同时还要配合卫生行政部门对当地的艾滋

病筛查实验室／检测点的实验室质量管理、生物安全管理和职

能工作履行职责情况开展业务指导和工作督导。提高和拓展

艾滋病确证实验室人员业务素质是实施和履行上述职责的前

提。引进高学历高职称专业技术人员充实艾滋病确证实验室

技术力量，对于提升艾滋病确证实验室业务素质将是必不可少

的实验室发展规划，加强人员配置是艾滋病确证实验室能力建

设的重要支持。

２．２　设备配置有计划地支持艾滋病防控前瞻性研究工作　疾

病预防控制需要前瞻性科学数据支持，对于艾滋病这种绝对依

赖病原学诊断的传染病［２］，开展 ＨＩＶ的基础性研究和流行病

学动态研究，特别是艾滋病疫情严重地区的艾滋病确证实验

室，针对当地丰富的 ＨＩＶ样本资源积极开展 ＨＩＶ的分子流行

病学研究工作，针对 ＨＩＶ流行株基因型分析、病毒流行株进化

趋势、流行株耐药监测、不同 ＨＩＶ基因型代表毒株与艾滋病病

程进展的相关性、当地 ＨＩＶ流行株新发感染的早期诊断技术

等开展研究工作，无论对于当地周边地区、国内国际 ＨＩＶ的防

控工作都有深远意义。为配合艾滋病的分子流行病学研究工
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作，这类地区的艾滋病确证实验室应有计划的逐渐完善分子生

物学实验室基础建设以支持艾滋病防控前瞻性研究工作，针对

现在和未来一段时期准备开展的研究工作添置必要的仪器设

备，如梯度ＰＣＲ仪，实时荧光定量ＰＣＲ仪、冷冻高速离心机、

全自动核酸提纯仪、凝胶成像仪、电泳仪、超微量紫外分光光度

计、基因测序仪、超低温冰箱等分子生物学研究必需设备，进一

步提升实验室业务工作能力，为充分发挥实验室在预防医学基

础研究工作中的重要作用奠定良好基础。

２．３　加强横向纵向联系沟通，及时掌握和跟上同行发展水平

　调动一切积极因素，加强与高层次艾滋病确证实验室和同级

艾滋病确证实验室的联系和互访，及时了解同行的工作现状和

先进地区的发展动态，将有助于及时发现自身实验室缺陷和差

距，为及时掌握和跟上同行发展水平奠定基础，也是事半功倍

的提升实验室能力的必然要求，以先进地区艾滋病确证实验室

的发展现状作为自己未来一段时期的发展目标不失为可以参

考的发展方向。

２．４　主动对辖区内艾滋病筛查实验室／检测点大力宣贯质量

管理意识和开展质量控制监督，利用工作平台做好相关培训教

学工作　由于工作阵地的局限性，绝大多数 ＨＩＶ感染者由基

层医疗单位的艾滋病初筛实验室／检测点发现，加强初筛实验

室的工作质量控制和管理，对提高地区性 ＨＩＶ初筛检测工作

的整体水平至关重要［３］。地市级疾控中心艾滋病确证实验室

无论是实验室环境设施、实验室设备、业务人员工作素质和工

作经验、实验室质量管理技术和生物安全管理技术都比基层艾

滋病筛查实验室和艾滋病筛查检测点要完善和规范，应充分利

用现有工作平台加强对当地基层艾滋病筛查实验室和艾滋病

筛查检测点业务人员的业务培训，主动对辖区内艾滋病筛查实

验室／检测点大力宣贯质量管理意识和开展质量控制监督，将

整体提升本地区艾滋病检测实验室的工作水平作为努力目标，

以合理的利用实验室资源更好的促进当地艾滋病防控工作的

全面发展。

３　结　　语

地市级疾控中心艾滋病确证实验室能力建设与当地经济

发展水平密切关联，虽然《全国艾滋病检测工作管理办法》和

《全国艾滋病检测技术规范》对艾滋病确证实验室建设提供了

指导性建议，但不同经济发展地区的艾滋病确证实验室能力有

很大差别。随着国家对疾病控制系统的不断重视和加大支持

力度，地市级疾控中心艾滋病确证实验室建设必须有前瞻性的

发展眼光以更好的开发政策支持和争取建设投入。以满足艾

滋病防控技术研究为发展方向配置资源鼓励地市级疾控中心

艾滋病确证实验室能力建设与时俱进，借助不断完善的实验室

建设培养和留住专业技术人才，促进当地艾滋病防控事业的顺

利发展。由于工作阵地的局限性，我国绝大部分的 ＨＩＶ感染

者的发现来源于医疗机构的艾滋病筛查实验室，为保证实验室

检测技术有效地服务于艾滋病防治工作，需不断地完善和提高

实验室质量保证及质量控制体系［４］，目前和今后一段时期将实

验室质量管理培训指导工作和 ＨＩＶ分子流行病学研究作为地

市级疾控中心艾滋病确证实验室能力建设重要内容将对促进

我国艾滋病防控事业发展有深远意义。

地市级疾控中心艾滋病确证实验室肩负着为当地乃至国

内外艾滋病防控事业提供基础数据支持的神圣使命，特别是艾

滋病疫情严重地区，有重点的支持实验室分子生物学研究资源

投入和加强人才培养和储备，因地制宜地利用工作职能开发到

的良好工作平台开展本地 ＨＩＶ流行株新近感染监测、病毒基

因型进化趋势分析、ＨＩＶ耐药分子机制研究，以加快当地艾滋

病确证实验室能力建设，更好地促进艾滋病防控工作规范化和

科学化发展。
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　　随着现代医学科学技术的发展，医院运行环境不断完善，

国际医学交流日益增多，同时医疗行业竞争日趋激烈，随之带

来的矛盾也日益突出。因此，医学实验室（本文中的医学实验

室包括临床实验室）管理工作者应更加重视医学实验室管理的

科学化、规范化、标准化及国际化。ＩＳＯ１５１８９是当前指导医学

实验室建立和完善先进质量管理体系的最适用标准，也是实验

室生物安全管理的重要依据。以ＩＳＯ１５１８９为标准建立质量

管理体系，能够提高医学实验室管理和技术，使其更加适应以

患者、竞争、变化为特征的现代医院运营环境，逐步与国际接

轨，促进国际交流与合作。

１　ＩＳＯ１５１８９的定义

ＩＳＯ１５１８９认可是针对医学实验室质量管理的国际标准认

可。《医学实验室质量和能力认可准则》（以下简称“准则”）规

定了中国合格评定国家认可委员会（ＣＮＡＳ）对医学实验室质
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