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  摘 要:特定区域的新型冠状病毒(简称新冠病毒)核酸筛查是新型冠状病毒感染防控的重要手段。笔者

在国家标准化指导性技术文件和地方技术性规范的基础上,通过广西壮族自治区百色市、防城港市、钦州市等

多地移动实验室新冠病毒核酸应急大筛查实践过程中积累的经验,从移动实验室使用和管理的关键核心问题

提出了相应的解决思路和方案,为移动实验室在新冠病毒核酸应急大筛查中的快速搭建及检测提供参考。
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  新型冠状病毒(简称新冠病毒)感染引发了严重

的全球性重大公共卫生问题和社会经济问题[1-2]。奥

密克戎具有传染性强、免疫逃逸特性等特点,是目前

新冠病毒变异最大的毒株之一,已在全球150个国家

(地区)发生[3-4]。近期,国内感染主要集中在奥密克

戎变异毒株[5]。广西毗邻越南,全边境线长达1
 

020
 

km,正面临着境外疫情,国内中风险和高危区域疫情

“双输入”带来的严峻挑战。如何快速响应,及时在疫

情扩散前24
 

h内精准进行检测并有效地封控是一个

重大课题。新冠病毒核酸检测移动实验室以其可移

动、便于运输、可快速构建等特点与优势,在特定区域

人群的大规模应急核酸筛查中发挥了重要作用[6-8]。
本文从大规模核酸检测筛查的移动实验室的合理布

局、调度以及高效核酸检测等方面做了规范性探索,
旨在为应对突如而至的疫情做好跨部门协调机制研

究,移动实验室综合布局,快速完成大规模核酸筛查

检测提供科学的理论依据和实践参考。

1 移动实验室的投放

区域性新型冠状病毒疫情突然暴发,各省疫情指

挥部根据该区域的人口密度和区域的检测能力,合理

安排支援的移动实验室和核酸检测队伍,如有必要可

安排第三方检测机构参与。移动实验室需事先与当

地疫情指挥部沟通,沟通的内容主要包括移动实验室

移动特性、水电和网络的具体要求以及支援的车辆数

和人数等。

2 移动实验室场地的选址

以优化区域、合理划片、科学布点、院感先行为选

址的原则。在符合国家和当地的法规文件规定条件

下,综合考虑核酸检测现场的整体位置要素(如交通

便利、现场空旷、风向要素、安全环保、人员流动通道

等),优先选择空旷的体育中心、广场或水电通讯便利

的地方。提前划分清洁区(检测人员的休息、饮食、活
动区域等)、半污染区、污染区(标本接收、转送区、转
运箱消毒区域、标本转运通道、检测人员通道、医疗废

弃物转运通道、医疗废物暂存点、防护服一脱、二脱等

区域)等。按图1、图2所示做好各类标识。图1移动

实验室场地选址的整体布局示意图,图2中各移动实

验室局部布局示意图。

图1  场地布局示意图

图2  局部检测区域的布局示意图
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3 移动实验室物资储备

依据实验室布置及设备基础要求制订物资配置

清单,适时制订周期物资储备计划。收到抽调指令任

务时,应立即按照移动实验室物资配置清单(表1),准
备至少2~3

 

d所需的物资(防护服、提取试剂、扩增试

剂、带滤芯吸头等),随移动实验室出发。除表1的主

要物资清单外,还需准备以下符合国家标准要求的耗

材,如8连管/96孔PCR板(配套荧光膜)、三级防护

用品、医用口罩、75%乙醇、含氯消毒液、医疗废物袋

(大、中、小)、记号笔、生活垃圾袋等。将仓储区建立

于移动实验室的设定区中,对各类物资进行识别,划
分,归类,制订并完善耗材的领用流程。专人管理物

资库存和盘点工作,及时更新需求和补充并做好登

记。有储存温度要求的试剂须储存在医用冰箱中,并
做好温度和湿度监测工作,确保试剂储存达到要求。

4 核酸检测团队组成及岗位设置

核酸检测队伍要建立健全的相关组织架构,明确

岗位职责。各主要岗位及岗位职责的描述见表2。核

酸检测人员要求具备临床基因扩增实验室岗位培训

合格证,或至少获得新型冠状病毒核酸检测上岗证的

人员[9-12]。在挑选检测人员时,应综合考虑人员年龄

(以年轻人为主)、健康状况、基础性疾病以及是否能

够听指挥和服从安排。采用以老促新,岗位新老搭配

的原则搭配队伍。组织结构内部设置联系 QQ群或

微信群以保证沟通渠道的通畅。同时,要根据实际情

况并在上级部门的指导下,适时建立组织协调,有效

调度和相互协作的机制。实验室内部配置对讲机或

各区语音对话信息系统,保证实验室内沟通和运转效

率,从而促进检测的高效和产能的增加。
结合标本量及疫情态势的变化,合理安排检测人

员轮岗,各核酸检测岗位的分工具体见表3。
表1  移动实验室主要物资储备清单

试剂、耗材名称 规格
 

数量

提取试剂(品牌名称) 人份/盒 2~3
 

d的使用量

扩增试剂(品牌名称) 人份/盒 2~3
 

d的使用量

N95型口罩 通过NIOSH认证 2~3
 

d的使用量

移液器 10、20、100、1
 

000
 

μL 至少两套

加长型带滤芯吸头 10、20、100、1
 

000
 

μL 2~3
 

d的使用量

防护服 符合标准GB
 

T
 

20097-2006 依实验室人数而定

护目镜/面屏 符合标准GB14866 依实验室人数而定

一次性外科手套 符合GB
 

7543-2006 依实验室人数而定

表2  各主要职能岗位及其对应的职责说明

职能岗位 责任 说明

现场总指挥
①总体任务规划部署,统筹协调负总责;②总体调度管控,

人员管理;③党建工作,人文关怀。
自治区疫情防控指挥部指派

移动实验室领队

①承接上级下达的任务;②负责管理统筹实验室各项工

作;③队伍管理;④制订完善工作流程;⑤负责检查质量安

全;⑥复检,上报规则指导;

①岗位任命、调度;②岗位排班,结果审核督查;③岗前培

训规范,表格制订;④人文关怀、队伍建设、生活管理。

岗位分组长
①执行下达任务;②执行规范的统一工作流程;③岗前培

训及分工;④检测操作质量安全和生物安全

①听从指挥,服从安排;③参与多次大规模筛查经验;④灵

活、客观、公正。

检测技术人员
①严格执行制订的工作流程;②严格执行核酸检测操作和

岗位要求规范;③医疗废物及检测完标本处理

①听从指挥,服从安排;②至少具有新冠病毒核酸上岗证;

③团队合作协助精神;④及时反馈,及时沟通

后勤保障人员
①负责实验室基础设施(水电、通讯网络等);②负责生活

物资、饮食、交通等安排;③负责检测人员生活关怀
①具有相应的专业资格证;②保障检测人员生活起居

表3  核酸检测岗位分工

岗位名称 人数(人) 说明

总协调员(实验室分领队) 1 ①移动实验室总调度,物资管理、复检指导;②质量控制把关,结果分析审核。

拆包组(标本预处理) 2~5 ①开阔区域或固定帐篷设置拆包区域;②人员可以是非检测人员,释放样本制备区的空间。

编排组 1~2 按实验室需求排版编号,完善相关表格。

试剂配备组 1 按实验室需求配制试剂,准备耗材。

加样组 3~8 ①人工+自动化仪器,人工采用双人配合;②复核专人2人。

提取、协调组 1 ①专职提取,分配加样组批次;②查找异常标本并处理阳性或可疑标本的复检统筹。

扩增、数据上报组 1
 

①审核并反馈异常扩增曲线及阳性、可疑结果;②数据及时上报并明确阶段标本的处理情况。
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5 核酸检测流程规范

核酸检测工作流程根据实验室布局的实际情况,
保证质量安全和产能效率。检验前的准备包括确保

安全防护,准确合理的采样和及时地送检等,标本接

收信息要求完整。

5.1 标本前处理岗位设置及运行安排 (1)标本拆

包组
 

。使用广西桂林核酸手机客户端扫标本封箱码

并提交箱码信息,核对标本接收信息登记(包括实际

管数记录、异常标本记录等信息)。不合格标本(空管

或漏管)反馈上报。(2)标本编排组。核对接样信息,
进入编排检测程序,原则上优先编排(1∶1)管,采用

101~190,201~290…的编号规则进行编排第1批,
第2批...,每板90人份,另外每板加“三阴一弱阳”
的质控和环境空气静态监测[13-15]。并做好记录,流程

记录表规范详实。

5.2 实验室检测及运行安排 (1)试剂制备区。提

取试剂建议使用推荐的配套提取试剂及与其相适应

的自动化设备;扩增检测试剂盒要求通过国家药品监

督管理部门审批,检测下限低于500
 

copy/mL;所有

试剂的配制均严格按照试剂说明书操作。确定主试

剂及复核试剂,主试剂应是两个以上靶点复核试剂的

灵敏度不低于主试剂,其基因靶点的位点与主试剂有

差异。按需分批配制主试剂及复核试剂。(2)标本制

备区。加样方式有手工加样与自动化仪器加样两种。
结合移动实验室的布局建议手工加样,及全自动标本

分析处理系统同步进行。为保障加样准确、快速及降

低污染率,手工加样采取单或双人配合,复核组必须

是双人配合。严格执行试剂说明书操作,点样自动系

统按操作规程操作。重点充分震荡标本,规范手工加

样、点样手法。协调人员准备提取板和洗脱板时,要
做到“三统一”(

 

“三阴一弱阳”位置标注要一致;批次

标识、板的正面要一致;回收批次,洗脱板与盒子要一

致)。加样要“两振荡”(标本加样前要振荡;弱阳性质

控加样前要振荡)。(3)扩增区。有效的判读和及时

反馈(ORF1ab/N基因,内标Ct值情况,室内质控质

量,复检编号,孔位等信息);对翘尾,在灰区,异常的

扩增曲线图,及时反馈给组长和现场质量控制专家组

做决策,如有阳性标本,通过复检程序证实为阳性结

果,并及时上报。完善上报流程,2
 

h按时上报检测数

据情况[16-17]。

6 质量同质化管理

质量同质化采用同一弱阳性质控品,检测和控制

参与大规模核酸筛查各实验室的精密度,并检测其准

确度的改变,从而实现对各个实验室的检测水平进行

监控与评估,实现室内质控的室间化。既要防止假阴

性,也要防止假阳性,同时设立省级质量管理督察专

家组和移动实验室质量管理员(实验室领队兼任),对

现场技术、质量等情况进行定点督查指导,及时了解

和解决现场技术和质量问题,指导操作规范。督促实

验室 并 指 导 落 实 整 改,杜 绝 假 阳 性 或 假 阴 性 出

现[18-20]。各实验室的室内质控统一使用同一批号配

置弱阳性质控品(检出限1.5~3倍,检测 Ct值在

34~36),利用Excel制作Levey-Jennings质控图,随
时监测到各批次的室内质控情况。

7 复检与上报规则
 

按照试剂盒说明书进行判定检测结果,首先确认

“三阴一弱阳”及环境空气静态监测是否符合实验要

求。若有标本内参未检出,立即原管重新提取复查;
 

复检内参仍未检出则需排除实验因素后重新采样复

检,并做好记录。双靶区阳性(ORF1ab及 N基因):
典型“S”型扩增曲线,同时Ct值在试剂盒说明书结果

为判定为阳性的范畴内,如果是混管,可判断为阳性

结果,在经技术组专家鉴定后,可直接、立即上报。如

为单管,则用另外用一到两种(不同生产厂家)或更灵

敏且扩增不同靶区域的试剂复检后,同时给另外实验

室同步复核,结果一致为阳性,则上报,如果是可疑,
重新采样检测。单靶区阳性:无论是典型“S”型扩增

曲线,还是Ct值在判读结果为灰区的范畴内,均立即

启动实验室内部复核程序双提核酸,原试剂和另外一

种更灵敏且扩增不同靶区域的试剂对原标本平行

测定。
以上在大规模核酸筛查中,对出现阳性结果,需

要遵循一项基本原则,“真阳”是指检测实验室经过完

整的报告程序,用一到两种(不同产家)或更为灵敏并

扩增不同靶区域的试剂进行复检,证实阳性结果。是

由另外一个实验室将首次检测实验室所报告的阳性

的标本(单管或混管)重新采样和复核,并核实检测结

果呈阳性后,才能报阳性结果并及时上报指挥部。

8 医疗废物处理

一切医疗废物必须按照统一规格化的容器和标

识进行处理。提取板、锐器盒和其他与接触标本的东

西以及更换后的个人防护品采用鹅颈式双层打包。
对已出具结果为阴性的标本可以及时进行处理。对

于阳性标本应进行三层鹅颈式包装,每一层喷洒乙醇

后保存至大规模筛查结束,方可处理。定期对周围环

境及 外 表 进 行 消 杀,以 避 免 环 境 污 染 和 人 员 感

染[21-24]。在大规模筛查结束后需要撤离前应先彻底

终末消毒处理,并于指定时间后行彻底环境监测,结
果全部阴性方可全部撤离。

9 讨  论
 

在大规模核酸筛查和疫情大数据追踪等技术的

支撑和运用下,投放移动实验室并参与特定地区人群

大范围核酸筛查可以快速准确地发现新型冠状病毒,
从而给区域性疫情防控能力带来了质的提升。核酸
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应急检测体系要想能够畅通、稳定、高质和高效地运

行,必须依靠人才队伍的建设与技术的储备,同时还

必须依靠一系列标准化的管理运行流程[25-26]。本文

在总结多地实战经验的基础上,对移动实验室收到指

令至完成核酸检测任务后的撤离进行了详尽、系统的

各环节要点阐述,为新冠病毒应急移动检测工作提供

了理论与科学依据,具有较强的实际意义。
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