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     新冠病毒核酸检测相关技术规范

u 国家

       - 医疗机构新型冠状病毒核酸检测工作手册（试行第二版）             联防联控机制医疗发〔2020〕313号

        - 新冠病毒肺炎防控方案（第八版）附件10《新冠病毒样本采集和检测技术指南》 

                                                                                                                                联防联控机制医疗发〔2021〕51号

               

u 上海

       - 上海市医疗机构开展新型冠状病毒核酸检测质量管理规范

        -  关于提升新冠病毒核酸检测质量的要求

        -  关于进一步加强本市新冠病毒核酸检测工作管理的通知（沪卫医便函[2021]10号）



上海开展新冠病毒核酸检测医疗机构分布（截止2021.12.31）

医疗机构分类 数量（家）

三级医院 57

二级医院 42

第三方检测机构 44

其它医疗机构 5

疾控机构 17

合计 165 3



2021年各医疗机构不符合项数量趋势图
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           问 题1-检测人员操作不规范

ü 移液器吸液后未丢弃枪头而平放移液器

ü 使用后的吸头洒落，并未及时处理

ü 丢弃Tip头时移液器接触其他废弃物

ü 分装好反应液的八联管均未封盖而较长

时间放于二区生物安全柜内

ü 核酸提取物未及时封盖

ü 阳性质控品稀释未在生物安全柜内操作
ü 、
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   核酸检测规范操作

u加强人员培训

u严格执行各个区域的操作规程

ü试剂储存和准备区：贮存试剂制备、试剂分装和扩增反应混合

液制备，消耗品贮存和准备。

ü标本制备区：转运桶开启，核酸提取及其加入至扩增反应管等。

 打开标本采集管加样及核酸加至PCR扩增反应体系中必须在生

物安全柜内完成。产生气溶胶的操作尽量在生物安全柜内完成。

混采样本应充分混匀。核酸提取完成后，立即将提取物封盖处理。

ü扩增和产物分析区：核酸扩增和产物分析。扩增完成后反应管

不可开盖，直接放于垃圾袋中，封好袋口，不可高压，按 一般

医疗废物转移出实验室处理。



问 题2-室内质控设置及操作不规范

ü 室内质控品浓度过高

ü 未随机放置

ü 部分批次不参与核酸提取

ü 失控未及时分析原因
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粉色为弱阳性质控，室内质控浓度较高



               室内质控要求
u常规检测

• 每板检测2份弱阳性质控品（第三方）、3份阴性质控品

• 随机放在临床标本中，参与从提取到扩增全过程

• 弱阳性质控品浓度宜为检测限的1.5-3倍

u快检

• 每次开机均以弱阳性及阴性质控品质控 、连续检测标本数达

   到50个或开机达到24小时后，弱阳性质控品再次质控

• 阴性质控：生理盐水

• 弱阳性质控：第三方，浓度宜为检测限的1.5-3倍



问 题3-结果分析流程不规范

ü 选择“自动”模式设置阈值线，存在漏检风险 ü  灰区样本结果处理流程不规范



问 题4-可疑样本结果复检流程不规范

u 初检和复检均使用同一试剂品牌，未按照规定采用另一种试剂进行复检

u 复检使用初检提取的核酸，未按照要求采用原始样本进行复检
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   结果处理及复检要求 u 结果判读及处理：严格按照试剂说明书要求执行

u 阳性结果复检。一旦出现阳性结果，需采用另外一到两种

    更为灵敏且扩增不同区域的核酸检测试剂对原始标本进行

    复检，复核阳性方可报出。

可疑阳性样本结果分析

ü 疫苗接种点污染？

ü 阳性质控品污染？

ü 真阳性？



问 题5-摄像设施安装不到位

u 安装位置不能清楚录制加样等关键过程

u 无法调取监控录像

13



注意事项1-采样

u 采样点及采样时机

u 标本类型：集中隔离人员采集鼻咽拭子

u 采样管选择：20合 1、 10合 1、 5合 1、 单采

u 物表：避免2次消毒
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注意事项2-检测系统选择

u 常规检测系统

ü 提取仪和扩增仪要求。核酸提取试剂应与核酸提取仪配套使用，选用扩增检测试剂盒

指定的核酸提取试剂和扩增仪

ü 试剂要求。试剂要与检测仪器相匹配。选用至少包含针对新冠病毒ORF1ab和N基因区

域的试剂，检测限≤500拷贝/mL。

u 快检系统

ü 相对于常规的2019-nCoV核酸检测，样本检测全过程所需时间明显缩短，且仪器小型

化（部分检测系统实现便携式），具有或不具有核酸提取、扩增检测一体化的特点。

ü 快检试剂+ABI7500 扩增仪不属于快检系统
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注意事项3-接收集中隔离点样本检测实验室

 对集中隔离人员，要通过鼻咽拭子采集上呼吸道标本

 选择检测限≤500拷贝/ml的试剂。原则上，提取试剂、提取仪、扩增试剂和扩增仪应

当配套使用，并在检测前进行性能验证

 鼓励在两个以上检测机构通过不同设备和试剂，对集中隔离人员的样本进行平行检测，

进一步提高检测结果的准确性

 入境人员要采用检测限≤500拷贝/ml和双靶区域以上的试剂进行检测，以降低因试剂

灵敏度不足或病毒变异可能造成的漏检风险
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注意事项4-核酸检测安全管理

u 标本安全管理

u 实验室检测安全管理

u 核酸提取和检测安全要求

u 实验结束后清洁要求
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实验室清洁

实验室空气 工作台面、地面 生物安全柜 转运容器 核酸提取仪

每次检测完

毕，应进行

紫外消毒至

少2h以上

每天试验后使用

0.2%含氯消毒剂

或75%酒精进行台

面、地面清洁。垃

圾桶及垃圾袋应喷

洒0.2%含氯消毒

剂

每天试验后

用7 5 %酒精

对试管架、

实验台面、

移液器进行

擦拭。紫外

照射30min 

转运及存放标

本的容器使用

前后用0.2%含

氯 消 毒 剂 或

7 5 %酒精擦拭

或喷洒

每天实验后紫

外照射至少30 

min



                    注意事项5-方舱实验室资质

u 验收

u 流程参照PCR实验室验收申请
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规 范 操 作 建 议
1. 采样要规范，鼻咽两部位

2. 人员要有证，培训要经常

3. 提取要及时，柜子防污染

4. 扩增要及时，加盖防污染

5. 质控阴和阳，阴性不起峰，阳性要弱小，失控要处理

6. 曲线每个查，判读要精准，疑似先复核

7. 仪器要校准，报告要合格

8. 试剂要配套，批间要验证

9. 环境要清洁，紫外加通风

10.操作要规范，成败看细节

11.领导要重视，配置要到位 20
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