
血涂片和骨髓涂片制作成一整张可倍镜式查看的全

视野数字切片,学员可以随时利用碎片化的业余时间

进行学习,不受空间与时间限制[16]。
3 小  结

如何在较短的培训时间内提升学员的岗位适应

能力,是军队院校任职教育面临的核心问题,也是培

养符合现代化战争需要的新型军事人才的迫切要求。
本教研室以提升任职学员的岗位能力为根本目标,从
教学体系、课程内容、教学方法和手段、现代化教学平

台等方面积极探索任职教育教学改革,建立新型军事

检验医学任职教育教学体系。本教研室课后对培训

学员和用人单位的调查显示,课程教学体系的改革不

仅提高了学员的知识能力和操作水平,还大幅度提高

了学员解决实际问题的岗位适应能力。
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大规模新型冠状病毒核酸检测需求下城市检测基地的流程设计及改进
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  摘 要:新型冠状病毒(简称“新冠病毒”)肺炎疫情发生以来,党中央、国务院多次对提高病毒核酸检测能

力做出明确指示和战略部署。2021年1月21日,国务院联防联控机制综合组吉林工作组和吉林省卫生健康委

员会紧急抽调经验丰富的检验人员,赴通化地区协助检测基地60名检验人员开展大规模人群筛查。本文总结

了大规模新冠病毒核酸检测工作中,城市检测基地的仪器配置、人员配置及工作流程设计思路,为国内其他城

市检测基地在可能出现的突发公共卫生事件下进行大规模核酸筛查提供参考。
关键词:新型冠状病毒; 城市检测基地; 大规模筛查; 核酸检测; 流程
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  新型冠状病毒(简称“新冠病毒”)肺炎疫情发生 以来,党中央、国务院多次对提高病毒核酸检测能力
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做出明确指示和战略部署。为贯彻落实国务院应对

新冠病毒肺炎疫情联防联控机制发布的《进一步推进

新冠病毒核酸检测能力建设工作方案》(国办发明电

〔2020〕22号)[1],吉林省通化地区城市检测基地于

2020年12月29日通过验收并正式投入使用。为支

援通化地区新冠病毒核酸检测工作,2021年1月15
日,通化市卫生健康委员会紧急抽调60名核酸检验

人员赶赴基地承担大规模新冠病毒核酸检测筛查任

务。鉴于大规模新冠病毒核酸筛查旨在最短时间内

精准发现新冠病毒感染者,从而控制疫情扩散,实验

室要在保证检测质量的前提下使检测能力最大化。
为此,2021年1月21日,国务院指导组和吉林省卫生

健康委员会紧急抽调具有大规模新冠病毒核酸筛查

经验的技术人员赴通化协助开展大规模人群筛查。
本文总结了大规模新冠病毒核酸检测筛查工作中涉

及的城市检测基地的仪器配置、人员配置及工作流程

的设计及改进,为国内其他城市检测基地在可能出现

的突发公共卫生事件下进行大规模核酸筛查提供参

考。
1 实验室配置及最大检测能力

按照国务院应对新冠病毒肺炎疫情联防联控机

制相关要求,城市检测基地检测能力应达到1万份/
天(份按单样检测计算,人份按混样检测计算),发生

疫情时通过增加班次达到3万份/天。以通化地区城

市检测基地为例,应配备满足相应检测能力的仪器设

备、试剂耗材及人员。
1.1 主要仪器设备配置 试剂准备区(一区)、样本

制备区(二区)及扩增和产物分析区(三区)的仪器设

备配置见表1。

表1  实验室主要仪器设备配置

实验室分区 仪器设备 规格/要求 n

试剂准备区(一区) 超净工作台 双人 2

离心机 适配1.5
 

mL离心管,6
 

000
 

r/min 1

漩涡振荡器 0~3
 

000
 

r/min 1

移液器 5~50
 

μL
 

8通道 3

10~200
 

μL
 

单通道 2

200~1
 

000
 

μL
 

单通道 2

冰箱 -20
 

℃ 1

载物架 1.8
 

m×0.6
 

m×1.8
 

m(长×宽×高)3层 1

对讲机 6频道 1

样本制备区(二区) A2型生物安全柜 双人 >10
 

全自动核酸提取仪 96T 10

孵箱a 56
 

℃ 3~4

冰箱b 2~8
 

℃ 2

-20
 

℃ 1

移液器 200/1
 

000
 

mLc 12

5~50
 

μL
 

8通道 5

0.5~10.0
 

μL
 

8通道 5

对讲机 6频道 2

扩增和产物分析区(三区) 实时荧光定量PCR仪 96T 32d

迷你掌上离心机 8联管型,3
 

000
 

r/min 2

冰箱 2~8
 

℃ 1

对讲机 6频道 1

  注:a表示孵箱配置以满足实际检测需求为宜,例如在大规模人群筛查期间,应用含有胍盐灭活采样保存管时,不需灭活,则不需配置孵箱;b 表

示冰箱配置以满足实际检测需求为宜,按照实际样本送达实验室的速度,以及4
 

h内不能检测的样本数而定,例如在大规模人群筛查期间,若实验

室存放最大样本量1万份,则应配置相应容量的冰箱;c表示有200
 

μL加长移液器吸头时,可用20~200单通道移液器;d根据扩增效率酌情增减。

1.2 试剂耗材配置 核酸检测基地所需试剂耗材配

置及备量原则见表2。
1.3 最大检测能力 疫情期间为应对大规模人群筛

查,城市检测基地实验室以24
 

h连续工作模式运转,
预留检测准备时间3

 

h/d(实验室消杀、试剂耗材准

备、废弃物处理、人员交接等),按实验室仪器设备配
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备数量,理论最大检测能力为3.5万份/天。
1.4 人员配备

1.4.1 检验人员配置 (1)人员资质及组织结构。
所有检验人员应具备检验专业背景及PCR资质。核

酸检测基地设负责人1名,质量主管和技术主管1名

(可兼职),各班次设组长1~2名;每个班次内指定专

人兼职负责试剂耗材清点及请领,仪器管理,实验区

内务如清场及消毒液配制、阳性结果记录等,见图1。
(2)岗位及分工。疫情期间,实验室以8小时/班×3
班的24

 

h运转工作模式,将60名检验人员分成3班,
每班次分配人员及岗位分配见表3。

表2  试剂耗材配置及备量原则

名称 规格/要求 备量

新冠病毒核酸扩增试剂 48T/50T/36T 检测量的1.2倍

核酸提取试剂 96T 检测量的1.2倍

移液器吸头 10
 

μL 检测量的1.2倍

200
 

μL 检测量的1.2倍

1
 

000
 

μL 检测量的1.2倍

试剂加样槽 适用于8通道移液器 20个

离心管 50
 

mL 10个

核酸检测管架 泡沫或定制 不少于200个

8连排PCR管 0.2
 

mL 检测量的1.2倍

8连排PCR管架 - 不少于50个

  注:-表示无数据。

图1  实验室组织结构及岗位设置

1.4.2 人员配置优化 (1)人员培训、能力评估和确

认。按照《关于进一步加快提高医疗机构新冠病毒核

酸检测能力的通知》(联防联控综发〔2020〕204号)要
求[2],医疗机构和实验室要加强样本采集、保存和运

输、样本接收整理、核酸提取、试剂使用、荧光定量等

检测方法、结果报告、生物安全等全流程培训,确保各

环节操作规范,进一步提高检测技术水平。为保质保

量开展核酸检测工作,需要首先对人员进行实地培

训,之后进行能力评估和确认,按照胜任、培训后上岗

及不胜任3个层次进行分层次“以干带训”的培训,对
于培训后仍不胜任者,可安排在相对简单岗位如样本

前处理区工作。(2)细化岗位。经过调研发现,检验

过程中影响核酸检测能力的主要限速点在于实验室

人员岗位分工。以二区为例,大多数检验人员初到检

测基地,对仪器和流程尚未完全熟悉,但需要一人兼

多岗,即从加样、核酸提取到加反应体系都由一个人

负责,如果其中一个环节不熟悉,则明显影响检测速

度。因此,提出细化岗位,将每一区的工作划分成若

干岗位,如样本制备区加样岗、核酸提取岗、加反应体

系岗、样本管理岗,以便检验人员掌握和熟悉,并能有

效减轻检验人员的心理压力和重复劳动。(3)补充辅

助人员。为达到3.5万份/天的核酸检测能力,每8
小时班次应完成近1.2万份,二区若有10名人员同

时加样时5~6
 

h即能够完成,因此,需在前述岗位设

置基础上向二区补充5名检验人员,考虑到三区结果

分析的关键性,建议从前处理区或一区抽调。为补充

前处理区和一区人员,保证样本前处理后供应到检测

无间断紧密连接,建议每班次配备至少12名辅助人

员,经过生物安全及工作流程培训后从事相应工作,
分工及安排见表4。

表3  每班次岗位分配及检验人员人数

实验室分区 岗位分配 检验人员(n)

样本接收及准备区(前处理区) 样本接收及扫码 2

拆除外包装 2

样本编号及转运 5

试剂准备区(一区) 试剂准备及配制 2

样本制备区(二区) 加样 5

核酸提取 1

加反应体系 5(与加样共用)

样本管理 1(组长)

扩增和产物分析区(三区) 反应体系扩增 1

结果审核及复检回报 1

2 检验全流程设计及改进

大规模新冠病毒核酸筛查作为控制疫情扩散的

主要措施之一,其筛查效率和质量对于新冠病毒感染

者早发现、早报告、早隔离、早治疗至关重要。因此,
实验室要预先制订一套检验流程,在满足核酸检测规

范、保证检测质量的基础上,做到检验前、中、后全过

程顺畅和不间断衔接。
2.1 检测规范 开展新冠病毒核酸检测的实验室须

满足实验室建设及技术规范的相关要求。在实验室

建立新冠病毒核酸检测方法之初,应明确所使用检测
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方法和试剂的关键性能,包括精密度(重复性)、符合

率和检出限[3]。
2.2 质量控制 实验室通过室间质量评价(EQA)和
室内质量控制(IQA)对新冠病毒核酸检测进行质量

控制[4]。IQA包括检验前样本质量,检验中人员、实
验室环境、仪器设备、试剂耗材、检测程序、每96孔板

质控,以及检验后结果分析及报告质控,其中每96孔

板扩增体系中包含至少1孔空白、2孔阳性质控、2孔

阴性质控。
2.3 检验前流程设计及改进 最大检测能力的前提

是样本供应不间断,要求负责筹划采样和运送的相关

部门人员事先周密策划,包括采样点个数、采样速度、
运送车收样频率,以保证样本及时收集和运送。
2.4 检验流程设计及改进 实验室接收到样本后,
经过登记、拆袋、编号、核酸提取、反应体系、扩增及产

物分析完成核酸检测工作。对这一系列工作进行流

程设计和优化,有助于提升核酸检测效率,60名人员

构成的核酸检测基地流程设计为流水线作业模式,见
图2,流水线作业能够明显提高核酸检测效率,但由于

人员有限,检验人员分散于检验中的各个流程,因承

担样本前处理、试剂拆装准备等工作,难以在工作期

间完全发挥检验效率。
表4  补充辅助人员后每班次岗位分配及改进

实验室分区 岗位分配
检验人员

(n)
辅助人员

(n)

样本接收及准备区(前

处理区)
样本接收及扫码 0 2

拆除外包装 0 2

样本编号及转运 0 6

试剂准备区(一区) 试剂准备及配制 3 6a

样本制备区(二区) 加样 11 0

核酸提取 2 1

加反应体系 11(与加样共用) 0

样本管理 1(组长) 0

垃圾清运及环境消杀 0 1

扩增和产物分析区(三

区)
反应体系扩增 2 0

结果审核及复检回报 1(组长) 0

  注:a 表示每次上岗先负责准备试剂(拆箱、摆盒),再进入前处

理区。

图2  基础的流水线检测流程

2.4.1 试剂准备区(一区) 负责试剂配制、扩增试

剂分装到8连排PCR管内,以及为二区补充提取试

剂和耗材等物品。待试剂准备和分装完毕,有1名人

员进入二区工作。
2.4.2 样本制备区(二区) 二区工作人员众多,流
水线作业下,各岗位工作环节应紧密衔接、默契配合。
二区组长应尽职责包括组织协调好各岗各步骤的衔

接、按实际工作状况及时调整各岗位工作人数、监督

二区人员的工作效率及对全部流程进行质量控制。
(1)加样本人员。负责将待检样本按照预先编号依次

加入提取试剂中,要求做到快速、准确,避免漏加、误
加、重复加样。(2)核酸提取人员。负责操作提取仪,
将加入待测样本的提取试剂(提取板)上机提取,同时

将提取产物(核酸)转运至负责将核酸加入最终反应

体系(8联排管)人员。(3)加PCR反应体系人员。负

责将提取好的核酸溶液物加入PCR反应体系(8连排

管)中。人数固定为2名,组长应根据实际情况调整

其他2名队员加核酸提取物或样本。(4)样本管理及

垃圾清运人员。负责转运样本进二区、收取和整理已

加完的样本并向生物安全柜内供给待测样本和耗材;
查找需复检样本;捆扎打包已报告阴性样本;捆扎转

运二区医疗垃圾并至二区缓冲间内。
2.4.3 扩增和产物分析区(三区) 负责操作实时荧

光定量PCR仪、核酸样本上机及分析和审核PCR结

果;通知三区需复检样本编号、上报阳性结果。三区

工作时应注意如果待扩增样本不能立即上机检测,应
将样本暂存于2~8

 

℃冰箱。三区人员还应实时监测

环境温度,以保证仪器运行平稳、高效。
2.4.4 检验流程改进 在基础的流水线检测模式基

础上,通过补充辅助人员协助样本前处理,并根据本

班次样本量批量准备试剂耗材合理存放待用,辅助工

作至少提前0.5
 

h开始,本班次工作正式开始后,一区

人员至少留1名,其余到三区交接工作。改进后,检
验人员全职在一区、二区、三区从事核酸检测,使得检
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测效率进一步提高。见表4、图3。

图3  改进后的检测流程

2.5 检验后流程及改进

2.5.1 结果审核和报告 《新型冠状病毒实验室检

测专家共识》[5]强调严格审核报告,这关系到核酸筛

查能力的质量和技术保障。实验室一方面结合扩增

试剂说明书制订本实验室的审核及复检规则和程序,
另一方面要求结果审核人员按照要求进行结果分析,
并在审核记录、流程单及复检记录上签字。
2.5.2 样本复检及报告 因病毒在大规模人群的总

体流行率极低(<0.1%),为提高检测效率,在第一轮

可以采取10混1或者5混1混采检测技术[6]。对于

扩增结果为阳性、灰区或单个靶标阳性的混采样本,
应及时通知相关部门对该混采管的受试者进行单采

复核检测。单采复核检测时应采集不同部位,并采取

双试剂双检测系统:(1)考虑到感染的不同时期病毒

在不同部位载量的差异,用于复核的样本类型建议同

时采集双侧鼻咽、口咽拭子;(2)考虑到病毒基因序列

发生变异,建议使用双试剂双检测系统进行复核,双
试剂的选择原则为检出限及扩增区域不同。复核结

果如均为阴性,按阴性结果报告;复核结果如为阳性,
按阳性结果报告[5]。
2.5.3 假阳性、假阴性原因及风险控制 在结果报

告和复检时,可能会遇到假阳性或假阴性的风险,继
而影响核酸检测质量。通过关注并控制假阳性或假

阴性的常见原因,提高检测质量,减低复检率、提高检

测效率。易造成假阳性和假阴性结果的主要原因及

风险防控见表5。
3 检测流程的信息化建设及改进

利用网络和信息化有助于提高大规模新冠病毒

核酸筛查的质量和效率。本次大规模新冠病毒核酸

筛查启用“全场景疫情病原体检测系统”对筛查人群

进行信息化管理,应用电子化信息管理平台,登记待

检者信息登记,采用扫码记录样本采集、运送、接收,
以及混样阳性的挑选。
3.1 检测前信息化管理 混采待检者采用信息化管

理,即在确定混采方式后,为每个样本记录以下信息,
包括混样对应的受检者姓名、身份证号、居住地址、联
系方式;采样管编码;采样信息管理,包括每个采样队

负责的样本编号、样本采集日期、时间、采集部位、类
型、数量等;样本运送与交接信息管理,由于运送队负

责收集分管片区多个采样队的样本,装入转运箱,并
对不同采样队来源样本和转运箱进行电子化登记可

有助于后续样本追踪,另一方面设置扫码开启转运

箱,进而记录相关信息核对的动作。
3.2 检测中信息化管理 实验室每4小时上报已检

样本、待检样本数量,有助于实时掌握筛查样本的完

成情况。
3.3 检测后信息化管理 检测后信息化体现在混采

阳性样本的报告、单采复查及追踪。对混采阳性的迅

速锁定,缩短人群摸排时间。
3.4 大规模核酸筛查信息化建设改进 大规模核酸

筛查一般由几个指定的实验室共同承担,样本分配做

到实时调控,按需、按检测能力合理分配,对于检测效

率至关重要,因此,信息化管理中扩展样本流向查询

(采集中、运送中、抵达××实验室)及单管条码化的

功能更有利于检测及样本追溯。
4 检测流程运行相关支持文件

大规模人群筛查应急状态下,文件至少应包括人

员管理、环境设施、仪器设备、检验程序、样本交接、检
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测质控及复检、结果报告相关文件记录:(1)人员管理

相关文件如岗位职责、培训考核及能力评价记录等;
(2)环境设施相关文件如环境温湿度记录、日常消毒

记录等;(3)仪器设备相关文件如仪器设备使用、运行

情况及保养记录、操作规程(SOP)等;(4)检验程序相

关文件如检验方法的性能评价/确认记录;(5)样本交

接相关文件如交接登记、不合格样本登记等;(6)检测

相关文件如样本制备及扩增流程单、审核规则、复检

规则、复检程序及记录等;(7)结果报告相关文件如结

果报告流程尤其是疑似或阳性结果报告流程及记录;
(8)实验室安全记录、差错事故或风险登记等。

文件的载体可为纸质或电子形式,以便于检验流

程运行及岗位追溯为原则。

表5  假阳性和假阴性结果的原因及风险控制

结果 主要原因 风险控制

假阳性 (1)检验中实验室污染:

①阳性质控品污染生物安全柜、移液器、吸头、提取仪、

手套、待测样本等;

②阳性样本污染。

规范加样操作;

生物安全柜中丢弃吸头防止迸溅;

阳性质控每板最后加,加好立即闭盖;

加样间歇做好消杀;

打开样本时小心开盖,避免触碰内壁,避免迸溅;

向提取板加样本时选用1
 

000
 

μL移液器或200
 

μL加长吸头以防交叉

污染;

发现可能污染时立即用酒精或含氯消毒液消杀;

每班实验结束彻底清场、消杀。

(2)操作失误如加错空位等。 规范操作、技术培训。

(3)逆流向传递:二区设备如移液器等未彻底消杀即拿

到一区使用。

加强实验室管理,各区物品传递遵从操作规程;

(4)检验后污染:

①阳性样本提取产物处理不当造成污染;

②三区扩增产物溢洒,尤其是阳性质控扩增产物溢洒造

成污染。

样本加样和核酸加样间歇有效清洁;

检验后的核酸样本及时转移销毁;

扩增后的8连排管始终保持盖紧丢弃;

定期清洁、保养扩增仪。

假阴性 (1)样本采集:采集方法不规范。 严格培训采集者按照规定要求采集样本。

(2)样本保存、转运处理不当导致病毒核酸降解。 样本采集运输环节应遵从室温不超过4
 

h,24
 

h内可4
 

℃保存,超过24
 

h
应保存于-20

 

℃,可保存7
 

d。

(3)样本性状问题如样本黏稠。 应用1
 

g/L蛋白酶K或其他方法处理后检测。

(4)检测系统:

①检测试剂与采样管不匹配;

采购及开展检测前,充分论证采样管与检测系统的兼容性。

及时发现不兼容的采样管,更换检测试剂或重新采样。

②扩增试剂失效、扩增试剂灵敏度低、扩增仪故障。 加强试剂运输、保存等环节的控制;

对试剂的检出限进行评价,择优选取;

加强扩增仪日常维护,在有条件的情况下每天停机2
 

h。

(5)病毒基因序列变异。 对核酸结果阴性的疑似感染者,应进行多部位、多次采样,使用检出限及

扩增区域不同的双试剂双系统进行检测,并结合接触史、影像学表现等

综合评价[6]。

5 流程设计及改进后的效果评价

流程设计和改进后,核酸检测基地48
 

h完成

71
 

617管,第4轮全民筛查44
 

h内完成72
 

096管,

24
 

h平均检测能力为37
 

490管;二区加样人员每班

次人均加样板数由原来的3板提高到14板;每班次

穿防护服工作时间由原来的8
 

h,缩短到4.5
 

h。

6 结  语

为在大规模病毒核酸筛查中发挥城市检测基地

最大检测能力,基地应有完整的制度,从组织管理、人
员评估、仪器设备配置、各区岗位设置及工作流程方

面做出细化安排,流程全过程以信息化为支撑,同时

兼顾检验前样本采集、运送效率,目的是做到样本不

间断供应下,实验室核酸检测全速进行,做到早发现、
早报告、早隔离、早治疗。还应注意的是,大规模新冠

病毒核酸筛查还要保证检测及报告质量,因此基地应

充分注意检验人员技术培训、最大程度避免假阴性或
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假阳性、检测系统的最低检出限,以及混采阳性的单

管追踪闭口等问题。相信随着经验不断积累,对于突

发大规模人群筛查的应对能够更加自信、高效、有条

不紊。
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使用移动微生物检测车远程应急支援新型冠状病毒核酸检测
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吉林大学第一医院:1.检验科;2.基因诊断中心,吉林长春
 

130021

  摘 要:2021年1月17日,吉林省各医疗机构组建吉林省新型冠状病毒核酸检测队,随同移动微生物检测

车支援通化市。本文总结以适应野外环境工作的移动微生物检测车为载体,开展新型冠状病毒核酸检测工作

的经验,评估使用移动检测模式应对突发疫情的能力,为未来使用移动微生物检测车远程应急支援新型冠状病

毒核酸检测提供参考。
关键词:移动微生物检测车; 新型冠状病毒核酸检测; 疫情防控

DOI:10.3969/j.issn.1673-4130.2021.19.030 中图法分类号:R446
文章编号:1673-4130(2021)19-2429-04 文献标志码:B

  按照吉林省新型冠状病毒肺炎(COVID-19)疫情

防控统一部署要求,2021年1月17日起,吉林省新型

冠状病毒核酸检测队175名队员随同8辆移动微生

物检测车奔赴通化市,助力当地疫情防控。核酸检测

队连夜选址、布电、安装调试设备及软件、调配物资、
确认样本处理环境和更衣环境、现场培训、制作标准

操作规程、完成预实验等。与固定场所实验室相比,
移动检测车有较高的机动性,可实现即达即检。本文

总结在通化市使用移动微生物检测车进行新型冠状

病毒核酸检测的工作经验,以期为未来使用移动微生

物检测车对突发公共卫生事件的远程应急支援核酸

检测提供参考。

1 移动微生物检测车介绍

1.1 移动微生物检测车基本情况 移动微生物检测

车由吉林省卫生健康委员会联合辽源市汽车改装有限

公司设计制造,包括两种型号。LYF9350XJC-HS型车

厢长13.61
 

m,宽2.55
 

m,高2.75
 

m。LYF5181XJC-
HS型车厢长9.85

 

m,宽2.55
 

m,高2.75
 

m。检测车

由解放牌汽车底盘承载,车体结构为镀锌钢管拼焊组

成,形成全承载结构。外蒙皮及地板均为2
 

mm 厚

304不锈钢制作,双层保温材料。全车分为3个试验

区和3个缓冲区,试验区与缓冲区的气密门互锁,每
个缓冲区分别设门与室外相通。车内洁净度等级为7
级。车内装有不间断电源,并有加热、制冷、加湿、除
湿功能。

1.2 驻车场地选择与水电供应 移动微生物检测车

需在380
 

V电压下运行,加之生物安全管理要求,本
次驻车环境选择远离市区且具备380

 

V电源的固定
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