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  摘 要:讨论职业暴露风险管理在医学检验工作人员中应用的必要性和重要性。旨在加强医学检验工作

人员对职业暴露的认识和应急处置能力,提高职业暴露的防护效果。应用回顾性问卷调查的方式,了解该院

120名医学检验工作人员的基本情况,包括人员结构、职称、工作年限、主要暴露类型、暴露源、对发生职业暴露

的上报和处置情况等。应用风险管理的方法对医学检验工作人员对职业暴露的安全防范意识及职业暴露的危

险程度进行评估,对不规范处置流程进行特殊干预并对干预后的效果进行分析、评价。通过对这120名医学检

验工作人员进行风险管理后,职业暴露发生率有所下降,从应用前的46.67%下降为应用后的15.83%;初级称

职职业暴露发生率从应用前的48.21%下降为应用后的21.67%;低年资(<5年)人员职业暴露发生率从应用

前的57.58%下降为应用后的27.27%。主要职业暴露类型锐器伤的发生率从应用前的35.00%下降为应用后

的14.17%;对主要暴露源(乙型肝炎病毒、梅毒螺旋体、丙型肝炎病毒)的职业暴露发生率从应用前的37.50%
下降为应用后的15.00%;职业暴露正确处理率从应用前的49.11%上升为应用后的89.47%。风险管理对医

学检验工作人员非常重要,风险管理在医学检验工作人员职业暴露中的合理应用能有效降低医学检验工作人

员职业暴露的发生率和提高医学检验工作人员职业安全防护意识与技能,同时为医学检验工作人员提供一个

健康、安全的工作环境。
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  医务人员职业暴露是指医务人员在从事诊疗、护
理等工作过程中意外被含有病原体的血液、体液污染

了皮肤/黏膜或者被含有病原体的血液、体液污染的

针头或其他锐器刺伤皮肤,有可能被病原体感染[1]。
随着检验医学的发展,检验技术日新月异,知识、新技

术、新方法层出不穷等[2],但是医院的医学检验工作

人员每天仍要接触大量可能含有病原体的血液、体
液、分泌物标本,面临着各种锐器伤害风险[3]。尤其

是新型冠状病毒肺炎(COVID-19)疫情发生以来,病
毒核酸检测作为确诊的有效手段之一,医学实验室中

的检验工作人员的职业安全更是需要被重视。医学

检验工作人员需要在日常操作中切实做好必要防护。
风险管理是指通过分析医疗风险,实施防范措施,有
组织、有计划地消除或降低风险带来的危害或损失的

管理方案[4]。根据《CNAS-CL02
 

医学实验室质量和

能力认可准则》(ISO
 

15189:2012,IDT)的要求,实验

室管理中和检验全过程要做好风险管理。将风险管

理应用于对职业暴露的管理中,有助于降低职业暴露

的发生率和保障实验室质量管理体系运行的持续性

和有效性。本研究将2018年6月至2019年6月本单

位医学检验工作人员发生职业暴露情况进行了汇总

后,启用了风险管理,包括建立风险管理小组,加强医

学检验工作人员的培训和考核力度,创新培训方式,
明确了职业暴露风险管理对医学检验工作人员的重

要性和实施风险管理的必要性,并对风险管理应用

前、后的结果进行比较和效果评估。旨在减少职业暴

露的发生和提高检验相关工作人员职业安全防护意

识与技能。
1 资料与方法

1.1 一般资料 随机抽取本院医学检验中作人员

120名作为研究对象,其中检验科60名,其他临床检

验实验室60名(包括妇产科实验室15名,内分泌实

验室10名,体检中心20名,输血科实验室15名)。
人员类别涵盖医学检验的主要工作人员,包括检验医

技人员50名,护士35名(检验科护士7名,体检中心

护士13名,妇产科、内分泌科、输血科3个实验室的

护士共15名,主要负责患者标本采集和窗口服务),
护工13名主要负责标本转运、环境清洁和医疗废弃

物高压消毒灭菌,实习同学22名。
1.2 风险管理的实施过程

1.2.1 成立风险管理小组 检验科是本院实验室管

理委员会的组长单位,在医院感染科指导下,检验科
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质量负责人、各亚专业组组长和他临床检验实验室相

关联络人共同成立了检验职业暴露风险管理小组。
小组成员共12名,医师2名,技师8名,护士2名。小

组制订实验室风险管理方案、完成风险管理评估报

告,分析原因,拟定干预和改进措施,并制订相关制度

文件。
1.2.2 调查方法及内容 采用回顾性问卷调查2018
年6月至2019年6月本院医学检验工作人员基本情

况,包括人员结构、职称、工作年限,主要暴露类型及

暴露源,职业暴露的发生情况、发生职业暴露后的处

置流程的处置正确率。在应用风险管理1年后,采用

应用程序设计问卷调查表对2019年6月至2020年6
月医学检验工作人员发生职业暴露的相关情况进行

回顾性问卷调查。问卷调查表的主要内容,(1)个人

资料:性别、学历、工作年限、职称等;(2)职业暴露防

护的情况:是否接种乙肝疫苗及接种的时间、工作岗

位职业暴露的危险程度,接触患者血液、体液是否戴

手套,医疗废物分类及处理情况、标准防护措施的知

晓率;(3)职业暴露情况:发生职业暴露的原因、暴露

的方式、主要暴露源类型、暴露源种类、职业暴露后的

处置;(4)职业暴露上报情况:是否上报及上报流

程等。
1.2.3 分析医学检验工作人员发生职业暴露的主要

原因 (1)职业安全防护意识薄弱(占35.00%):对职

业暴露的防护意识不强,甚至抱有侥幸心理,认为职

业暴露离自己很遥远,危害程度并不可怕,不够重视,
对职业暴露相关知识了解不够,学习力度不够。(2)
对职业暴露和标本传染性危害的认识程度不够(占
16.67%)。(3)操作问题(占16.66%):医学检验工作

人员高强度工作时,若在操作过程中注意力没有高度

集中极易导致职业暴露的发生;操作不规范,未严格

按照正规操作规范执行,例如医疗废物没有严格分类

及处置,锐器没有放入锐器盒中或者锐器盒里的垃圾

超过3/4还没有及时收走;低年资或新进医学检验工

作人员未熟练掌握操作流程,技术不熟练。(4)发生

职业暴露后应急处理措施不当(占12.50%):发生职

业暴露时,液体溅洒,污染面部、眼部、溅入口腔,忙乱

中忽视了规范的消毒处理程序,若遇传染性血液标

本,则 很 容 易 导 致 感 染。(5)患 者 不 配 合 (占
10.00%):在动静脉、末梢血采集过程中,患者过于紧

张、害怕,出现抵触情绪和行为。(6)其他问题(占
9.17%):锐器质量不佳,比如采血针针帽脱落,采血

针针头弯曲,离心机使用不当导致的气溶胶暴露污

染等。
1.2.4 风险管理主要措施 (1)进一步完善职业暴

露管理制度和相关文件:根据各实验室工作特点,对
标本和环境的进行风险评估,根据评估结果和生物风

险特点,修订和完善各部门内部的《职业暴露处理流

程》、《职业暴露报告制度》和相关应急预案[5]。如进

行COVID-19检测的实验室和微生物实验室的风险

管理级别和要求要高于普通常规标本的管理,相应职

业暴露的处置也有相应的要求。各实验室的文件应

方便查阅学习;应急处置流程图张贴上墙。各实验室

应加强对医院感染的管理,严格执行检验操作规程,
制订完整的《实验室生物安全管理制度》、成立生物安

全管理小组,定期对科室职业暴露情况进行培训、督
查,发现问题及时处理。(2)加强医学检验工作人员

职业暴露防护的培训和学习。①加大培训强度和力

度:由每年1次变为每季度1次,培训后有考核,主要

通过网络答题和不定期进行现场抽查及规范操作演

练,从而提高防护意识和防护技能。②加强高危人群

重点培训,如对新进人员和“三生”即实习生、进修生、
规培生做好传染性疾病基础知识、实验室生物安全的

相关培训,进行职业暴露相关法规与防护知识的培训

和考核。对新进人员及实习同学的岗前培训在理论

培训的基础上,增加带教老师示教操作,培训人员考

核通过后方能上岗。③创新培训方式:在传统的专题

讲座、多媒体教学、科室业务学习的基础上,开展线上

“微课微培”“雨课堂APP”自主打卡学习,加入“雨课

堂”班级后,会不定期进行PPT学习并考核。只要有

培训内容,打开微信就能看到提醒,医院会通过办公

自动化(OA)系统通报各科室、各部门的工作人员参

与学习和考核的情况。(3)制订和严格执行标准预防

措施:制订标准预防措施,规范诊疗操作,做好个人防

护,防护用品包括口罩、帽子、防护服等,严格执行医

务人员手卫生规范[6],接触血液、体液、排泄物、分泌

物后可能污染时,必须戴手套,脱手套后要洗手或使

用快速手消毒剂洗手,必要时进行消毒;如果在诊疗

和护理操作过程中发现手套破损,应立即脱掉手套、
洗手再更换1双新的手套后再继续操作;在特殊情况

下应使用双层手套,例如自身手部有伤口的情况或者

需要直接接触传染性疾病患者的情况。医院应根据

医学实验室的特殊性,对其进行合理的规划,明确划

分清洁区、半污染区和污染区,各工作区域通风设施

合理,医院给每个工作室配备无接触式洗手装置(感
应水龙头)、流动水、洗手液、免洗手液或者肥皂、擦手

纸、特殊工作室冲眼设施和喷淋装置。(4)加强信息

化管理,优化上报流程:对医学检验工作人员职业暴

露的监管工作应常态化,要积极鼓励医学检验工作人

员发生职业暴露后立即上报,医院及科室不追责、不
批评,而是免费为上报者提供乙肝、梅毒、HIV等检查

和接种乙肝疫苗及乙肝高效免疫球蛋白,对隐瞒不报

者给予正确引导,教育其不能心存侥幸,秉承对自己

对患者负责的态度,认真对待职业暴露上报问题。同

时,做好心理安慰工作,必要时请心理卫生健康中心

的专业人员给予心理指导。(5)优化工作流程,合理

安排岗位内容,避免超负荷高强度工作,使工作人员

能更好集中注意力,避免操作差错发生。(6)做好检
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验操作前患者的沟通解释工作,讲清楚操作的必要性

和流程,做好心理疏导,取得患者的信任及配合。(7)
加强医疗器材管理:严格把关医疗仪器及耗材质量,
定期检查和评价,发现问题及时通过OA系统进行不

良事件上报。(8)加强医疗废物的管理,对医疗废物

的分类、收集、运送、处置等各个环节进行有效管理和

监控。根据《实验室医疗废物处理流程》仪器检测废

液排入医院污水处理系统;一般性废物,如棉签、吸管

交医院处理;感染性废物,如尿液、胸腹水、脑脊液等

应消毒后再排入医院污水处理系统;损伤性废物,如
采血针、载玻片等应置于利器盒;感染性废物,如血液

标本及培养基、菌种等应先进行高压灭菌处理后再按

重量交医院处理。(9)医学检验工作人员必须严格执

行《医院感染管理规范》《检验科消毒管理制度》,加强

医学检验工作人员消毒隔离观念,严格执行消毒隔离

制度,正确执行消毒隔离技术规范。根据检验部门工

作特点把科室消毒工作制度化、常规化,每日定时通

风换气,各种物体表面及地面进行清洁消毒,每日用

含氯消毒液拖地。空气消毒按照《医疗机构消毒技术

规范》执行,每日紫外线灯照射1
 

h并做好记录,每月

检测紫外线灯管1次,必要时应立即消毒。严格执行

无菌操作,静脉采血必须“一人一巾一带一手”消毒,
末梢血采集应做到“一人一针一管”消毒。无菌物品

(棉签、采血针、碘附、75%乙醇等)要注明开瓶日期和

有效期,每月检查1次性无菌物品的使用情况并

记录。
1.3 统计学处理 采用Excel软件对数据进行整理,
使用SPSS19.0软件对数据进行统计分析。计数资料

以例数或百分率表示,组间比较采用χ2 检验,P<
0.05为差异有统计学意义。
2 结  果

2.1 问卷调查回收率、有效率及应答率 风险管理

前发放问卷120份,收回120份,回收率100%,应答3
 

960项,应答率100%。风险管理后发放问卷120份,
收回120份,回收率及应答率均为100%。
2.2 风险管理前、后医学检验工作人员职业暴露发

生情况比较 风险管理前、后发生职业暴露的人数分

别为 56 人 和 19 人,发 生 率 分 别 为 46.67% 和

15.83%,风险管理后医学检验工作人员职业暴露发

生率明显降低(P<0.05),见表1。
2.3 风险管理前、后不同职称医学检验工作人员职

业暴露发生人数及发生率比较 风险管理前,无职称

人员 和 初 级 职 称 人 员 职 业 暴 露 发 生 率 分 别 为

52.17%、48.21%;风险管理后,无职称人员和初级职

称人员职业暴露发生率分别为10.00%、21.67%。见

表2。

表1  应用风险管理前、后职业暴露发生情况比较

人员类别
风险管理前(n=120)

调查人数 职业暴露人数 发生率(%)

风险管理后(n=120)

调查人数 职业暴露人数 发生率(%)
χ2 P

护士 35 17 48.57 35 8 22.86 5.040 0.025

医技人员 50 21 42.00 50 8 16.00 8.208 0.004

实习同学 22 12 54.55 22 2 9.09 10.476 0.001

护工 13 6 46.15 13 1 7.69 4.887 0.027

合计 120 56 46.67 120 19 15.83 4.541 0.005

表2  风险管理前、后不同职称医学检验工作人员职业暴露发生情况比较

职称
风险管理前(n=120)

调查人数 职业暴露人数 发生率(%)

风险管理后(n=120)

调查人数 职业暴露人数 发生率(%)
χ2 P

无职称 23 12 52.17 20 2 10.00 7.257 0.007

初级职称 56 27 48.21 60 13 21.67 9.036 0.003

中级职称 31 13 41.94 32 4 12.50 6.924 0.009

副高及以上 10 4 40.00 8 0 0.00 4.114 0.043

2.4 风险管理前、后不同工作年限医学检验工作人

员职业暴露发生人数及发生率比较 风险管理前,低
年资(<5年)医学检验工作人员职业暴露发生率最

高,为57.58%,5~<10年医学检验工作人员职业暴

露发生率次之,占50.00%。风险管理后分别下降为

27.27%和23.33%。见表3。
2.5 风险管理前、后医学检验工作人员主要职业暴

露的类型、发生环节分布及发生率分析 风险管理

前、后职业暴露主要类型均为锐器伤,其中动、静脉采

血环 节 的 职 业 暴 露 发 生 率 最 高,风 险 管 理 前 为

19.17%,风险管理后为10.00%,见表4。
2.6 风险管理前、后医学检验工作人员主要暴露源

及其暴露发生率分析 风险管理前、后职业暴露的前

2位主要暴露源为乙型肝炎病毒和梅毒螺旋体病毒,
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风险管理前的发生率分别为15.83%和13.33%,风
险管理后的发生率分别为6.67%和5.83%。见表5。
2.7 风险管理前、后医学检验工作人员发生职业暴

露后处置流程的正确率比较 风险管理前、后医学检

验工作人员发生职业暴露后处置流程的正确率分别

为49.11%和89.47%,其中挤血正确率由干预前的

62.50%变为干预后的100.00%,冲水和安尔碘、碘酒

或75% 乙 醇 消 毒 正 确 率 由 干 预 前 的 58.93% 和

51.79%变为干预后的94.74%和94.74%,见表6。

表3  风险管理前、后不同工作年限医学检验工作人员职业暴露发生情况比较

工作年限(年)
风险管理前(n=120)

调查人数 职业暴露人数 发生率(%)

风险管理后(n=120)

调查人数 职业暴露人数 发生率(%)
χ2 P

<5 33 19 57.58 33 9 27.27 6.203 0.013

5~<10 30 15 50.00 30 7 23.33 4.593 0.032

10~<15 22 10 45.45 22 2 9.09 7.333 0.007

15~<20 20 7 35.00 20 1 5.00 5.625 0.018

>20 15 5 33.33 15 0 00.00 6.000 0.014

表4  风险管理前、后职业暴露主要类型、发生环节分布及发生率(n=120)

暴露类型
风险管理

发生环节

风险管理后

职业暴露人数 发生率(%) 职业暴露人数 发生率(%)
χ2 P

锐器伤 动、静脉采血 23 19.17 12 10.00 4.047 0.044

整理锐器盒 10 8.33 3 2.50 3.985 0.046

他人之意外扎伤 9 7.50 2 1.67 4.669 0.031

非锐器伤 血液、体液喷溅 7 5.83 1 0.83 4.655 0.031

血液、体液接触 7 5.83 1 0.83 4.655 0.031

表5  风险管理前、后对主要暴露源的暴露人数和暴露发生率比较(n=120)

暴露源
风险管理前

职业暴露人数 暴露发生率(%)

风险管理后

职业暴露人数 暴露发生率(%)
χ2 P

梅毒螺旋体 16 13.33 7 5.83 3.895 0.048

乙型肝炎病毒 19 15.83 8 6.67 5.050 0.025

丙型肝炎病毒 10 8.33 3 2.50 3.985 0.046

暴露源不详 7 5.83 1 0.83 4.655 0.031

HIV病毒 4 3.33 0 0.00 4.068 0.044

表6  应用风险管理前、后发生职业暴露后处置流程正确率比较

职业暴露发生后处置
风险管理前(n=56)

正确处理人数 正确率(%)

风险管理后(n=19)

正确处理人数 正确率(%)
χ2 P

挤血 35 62.50 19 100.00 9.896 0.002
冲水 33 58.93 18 94.74 8.360 0.004
安尔碘、碘酒或75%乙醇消毒 29 51.79 18 94.74 10.754 0.001
抽血检查 27 48.21 17 89.47 9.959 0.002
上报科室及医院感染管理科 25 44.64 16 84.21 8.962 0.003
登记 25 44.64 16 84.21 8.962 0.003
接种疫苗 26 46.43 17 89.47 10.746 0.001
定期随访 20 35.71 15 78.95 10.654 0.001

3 讨  论

  医学检验工作人员每天都要接触大量的血液、体
液、分泌物、培养基、菌种等各种类型的污染物,面临

标本离心时产生的气溶胶污染,标本外溢等造成空

气、地面、台面的污染,在检测标本时导致的检验仪

器、试管架等器具的污染。具有传染性的致病微生物

会通过完整或破损皮肤、黏膜进入人体,引起医源性

感染;门诊患者动、静脉及末梢血采集过程中造成的
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锐器伤也是职业暴露的风险之一。医学检验工作人

员是职业暴露的高发人群,其职业安全问题非常值得

关注,严格和有效的实验室质量管理体系是必不可少

的,实施风险管理对降低医学检验工作人员职业暴露

发生率是非常必要的,风险管理的实施与坚持至关

重要。
本调查显示,医学检验工作人员中实习同学职业

暴露发生率是最高的,这与临床医务人员中护士和医

生的发生率高并不相同。其原因是静脉采血是每位

检验实习同学的必修课,同时,实习同学还承担着检

验的一些常规操作任务,如血液标本的离心、转运、上
机,体液标本的接收、上机,血气分析上机等。由于实

习同学对职业暴露的相关知识缺乏,对职业暴露的危

害认识程度不够以及操作流程不熟练、不规范更容易

发生职业暴露。因此,作为医学检验工作人员中的实

习同学为高危人群,职业暴露问题必须引起高度

重视。
与临床医务人员相同的是,无职称、初级职称和

低年资(<5年)医学检验工作人员职业暴露发生率较

高,这与工作经验不足,操作不熟练、不规范,相关知

识不熟悉有关。与临床医务人员有不同的是,医学检

验工作人员职业暴露的主要类型是锐器伤。锐器伤

包括动、静脉釆血所引起的针刺伤,非锐器伤包括血

液、体液溅洒,血液、体液接触,这些都与操作规范和

操作流程有关。因此,在操作过程中必须严格按照操

作流程规范操作,加强对新进人员、低年资人员职业

暴露防护的相关培训和考核,从而减少职业暴露的发

生,保障医学检验工作人员的身心健康。
本研究显示,医学检验工作人员的主要暴露源为

乙型肝炎病毒、梅毒螺旋体病毒、丙型肝炎病毒。医

务工作者的职业安全防护也已受到了相关部门的高

度关注[7]。职业暴露感染血源性疾病是医务人员最

常见的职业危害之一[8],随着各种诊疗技术和介入性

操作的增加,医务人员感染血源性职业暴露的风险也

越来越高[9]。医学检验工作人员对传染性疾病务必

引起高度警惕并做好防护。有文献报道,COVID-19
患者鼻咽拭子、痰和其他下呼吸道分泌物、血液、粪便

等标本中可检测出新型冠状病毒核酸[10],虽然当前并

没有研究明确显示COVID-19可以通过血液传播,但
仍不能掉以轻心,而是应该积极做好职业暴露相关的

防护工作,接触患者及进行各项操作时必须严格落实

《关于加强疫情期间医用防护用品管理工作的通

知》[11]、《关于进一步加强疫情期间医用防护服严格分

级分区使用管理的通知》[12]等文件要求,分区分级合

理使用及处置防护用品,最大限度地控制职业暴露,
避免传染性疾病的发生。标准、规范地防护可有效切

断血液、体液传染性疾病的传播途径[13]。国外研究表

明,62%~88%的锐器伤可以通过规范各项诊疗操

作,降低操作中的风险来预防[14-15]。检验人员由于职

业的特殊性,长期暴露在高风险的环境中,容易发生

各种类型的职业暴露事件,医院应将检验医护人员作

为医疗保健重点人群,每年进行1次健康体检。重点

检查乙型肝炎、丙型肝炎、梅毒、获得性免疫缺陷综合

征(AIDS)等血源传播性疾病相关指标并进行乙肝疫

苗接种。当出现职业暴露伤害时,应做好应急处置和

上报,必要时进行合理治疗,定期随访。医学检验工

作人员的职业安全是国家及医院必须引起高度重视

的,提高医学检验工作人员职业安全防护意识与技能

是当务之急。
通过对调查对象实施职业暴露风险管理后,不同

岗位、不同职称、不同工作年限的医学检验工作人员

职业暴露发生率均有所下降,主要暴露类型和对主要

暴露源的职业暴露发生率也有所下降,职业暴露后处

置流程的正确率有所上升。风险管理后,多数人在发

生职业暴露后能认真对待并进行应急处置,明确上报

流程,对不同区域、不同岗位防护用品的使用及处置

更清楚,实验室生物安全意识和职业防护知识更加牢

固了,对自己工作岗位的职业暴露风险的防护意识明

显提高,能较好地实施标准预防。本次研究方法为随

机抽样,样本的代表性存在不足,调查研究数量和人

员构成有待进一步扩展,部分考查指标或项目也可进

一步优化。
综上所述,本研究表明,风险管理对减少医学检

验工作人员职业暴露的发生起到了举足轻重的作用,
急需引起重视。医院需要通过有效的风险管理即强

化《医院感染管理规范》,强化医学检验工作人员的职

业安全教育,加强和重视实验室生物安全管理的理

念,增强实验室生物安全防护意识,确保医学检验工

作人员自身的安全、实验室的安全、医疗环境的安全。
医学检验工作人员需要严格执行各项规章制度,严格

遵守科室操作规程和消毒隔离制度,提高自身防护

能力。
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多套仪器组成的新型冠状病毒核酸检测系统的性能验证方案设计*
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  摘 要:为新型冠状病毒核酸检测实验室提供适用于多台核酸提取仪和多台荧光定量PCR仪组成的检测

系统的性能验证方案。本研究以配置4台核酸提取仪和4台荧光定量PCR仪的新型冠状病毒核酸检测系统为

例,验证参数包括方法符合率、精密度和检出限,设计出三套性能验证方案。经过对三套性能验证方案的比较

分析,笔者认为方案三最优,其方案是首先在1台核酸提取仪上提取核酸,分别在4台荧光定量PCR仪上进行

扩增检测,以验证4台荧光定量PCR仪的性能,然后分别在4台核酸提取仪上提取核酸,在同一台荧光定量

PCR仪上扩增检测,以验证4台核酸提取仪的性能,达到了16套组合检测系统的验证效果,保证了新型冠状病

毒核酸检测的质量,试剂消耗和时间成本适中,可以有效、经济、快速地评估各性能参数是否符合厂商的声明。
关键词:新型冠状病毒核酸; 核酸提取仪; 荧光定量PCR仪; 性能验证
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  新型冠状病毒肺炎(COVID-19)正在全世界范围

内暴发,实验室核酸检测结果是COVID-19诊断的重

要依据。《新型冠状病毒肺炎防控方案(第八版)》及
其附件10《新冠病毒样本采集和检测技术指南》[1]指
出:新型冠状病毒的病原学检查应对其进行核酸检

测[2-7],现国内各医学实验室基本采用实时荧光定量

PCR来进行检测。党中央、国务院高度非常重视新型

冠状病毒核酸检测工作,中央应对新型冠状病毒感染

肺炎疫情工作领导小组会议作出部署,要求着力提升

新型冠状病毒核酸检测能力,尽力扩大检测范围,要
求加强各地实验室建设,使其具备开展新型冠状病毒

核酸检测的能力[8-10]。故全国各三级医院、传染病专

科医院、县(区)级及以上疾控机构、海关等实验室均

安装了多台核酸提取仪和多台实时荧光定量PCR
仪,可以多台仪器同时工作以完成新冠病毒核酸检测

工作。
《医学实验室质量和能力认可准则(ISO15189:

2012)》和《新型冠状病毒肺炎防控方案(第八版)》的
附件10《新冠病毒样本采集和检测技术指南》均要求,
实验室应对检测系统(包括核酸提取试剂、核酸提取

仪、核酸扩增试剂和荧光定量PCR仪)进行性能验

证,以确定检验程序的性能特征是否符 合 厂 商 声

明[1,11-12]。现通用的新型冠状病毒核酸检测均包括核

酸提取和PCR扩增两个过程,其核酸提取试剂和核

·498· 国际检验医学杂志2022年4月第43卷第7期 Int
 

J
 

Lab
 

Med,April
 

2022,Vol.43,No.7

* 基金项目:上海市公共卫生体系建设三年行动计划(2020-2022年)(GWV-10.1-XK04)。
△ 通信作者,E-mail:flyyuxx@163.com。

  本文引用格式:轩乾坤,温冬华,李广波,等.多套仪器组成的新型冠状病毒核酸检测系统的性能验证方案设计[J].国际检验医学杂志,

2022,43(7):894-896.


