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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由浙江省健康服务业促进会提出并归口。

本文件起草单位：浙江大学医学院附属邵逸夫医院、浙江大学医学院附属第一医院、浙江大学医学

院附属第二医院、浙江省人民医院、浙江大学医学院附属第四医院、温州医科大学附属第一医院、浙江

省同德医院、浙江医院、浙江大学医学院附属儿童医院、浙江大学医学院附属妇产科医院、丽水市中心

医院，台州市中心医院、衢州市人民医院、杭州市第一人民医院、宁波市第一医院、湖州市中心医院、

丽水市人民医院、上海伯杰医疗科技股份有限公司、西安天隆科技有限公司、武汉明德生物科技股份有

限公司、杭州医铠生物科技有限公司。

本文件主要起草人：张钧、余斐、谢鑫友、郦卫星、吴胜军、段秀枝、吴英萍、赵阳、于海涛、刘

思宇、张亚琼、吕定丰、裘丹娜、王忠永、张永乐、何方、李伟、陆军、陈雁、朱杰、戴卫健、邹伟华、

曲春生、杨超、朱兆奎、王颖、陈小勇、田真。
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应急核酸检测实验室运行管理规范

1 范围

本文件规定了应急核酸检测实验室的基本要求、建设要求、人员、设备和物资要求、组织管理、岗

位分工和关键操作要求、质量控制、信息上报、安全管理、日常维护等内容。

本文件适用于开展应急核酸检测的固定场所、移动式实验室。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB 27421—2015 移动式实验室生物安全要求

WS 233—2017 病原微生物实验室生物安全通用准则

DB33/T 2281—2020 医疗机构呼吸道烈性传染病病原检测实验室生物安全规范

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

应急核酸检测实验室 emergency nucleic acid testing laboratory

承担大规模人群核酸检测的实验室或紧急核酸检测防控任务的移动式实验室。简称“实验室”。

3.2

移动式实验室 mobile laboratory

可变换地点使用的实验室。应急核酸检测实验室中常使用的移动方舱实验室、移动检测车和气膜实

验室可认为是移动式实验室。

[来源：GB 27421—2015，3.1，有修改]

3.3

实验室防护区 laboratory containment area

实验室的物理分区，该区域内生物风险相对较大，需对实验室的平面设计、围护结构的密闭性、气

流以及人员进入、个体防护等进行控制的区域。

[来源：WS 233—2017，2.9]

3.4

辅助工作区 non-contamination area

医学BSL-2实验室中除实验室防护区以外的区域。

3.5

检测人员 testing personnel

承担核酸检测体系配制、标本加样、提取、点样、上机、结果判读、报告审核和复测工作的人员。

3.6

辅助人员 laboratory assistant

承担核酸检测标本登记和接收、编号和系统录入、震荡和转运以及内务整理等辅助工作的人员。包

括后勤人员、设备工程师和信息工程师等。

4 基本要求

4.1 实验室应按照《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法》的要求开展实验室活动，取得卫生

行政管理部门的许可，并完成病原微生物实验室备案。
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4.2 应建立实验室质量管理体系、应急管理制度和操作规程，开展物资储备和设备维护，明确组织框

架和分工，并开展规范化培训和应急演练。

5 建设要求

5.1 布局要求

5.1.1 应依据“各区独立、注意风向、因地制宜、方便工作”原则，合理设置实验室防护区、辅助工

作区以及各类通道。

5.1.2 防护区应设置试剂准备区、标本制备区和基因扩增区，且在物理空间上相互独立，宜单独设置

标本接收区和废弃物暂存区。各区按需设置缓冲区，同时根据整体布局设置第一脱卸区和第二脱卸区。

5.1.3 辅助工作区宜设置试剂耗材和防护用品库房、更衣室、防护用品穿戴区、休息区、值班室、卫

生间和配套的机房等。

5.1.4 应划定明确的人员通道、物资通道、标本通道、污物通道和消防应急通道，可根据现场情况适

当调整。

5.2 硬件要求

5.2.1 实验室设施与设备要求根据 WS 233—2017 执行。

5.2.2 强电设计应充分评估新风系统、空调以及实验室全部设备满负荷运行时的用电负荷。宜配置不

间断电源并将核心设备接入。

5.2.3 暖通设计应考虑恶劣天气下全部实验设备运行时防护区室温仍能控制在 18℃～26℃，必要时部

分产热较多的区域额外增设空调。

5.2.4 应在重点工作区域安装摄像设备，实时录制标本接收和加样等关键环节，影像资料保存不少于

一个月。

5.3 移动式实验室特殊要求

5.3.1 移动方舱实验室和检测车应布局在硬化平整地面，电力根据方舱的要求进行配置，常规单舱可

按照“50 千瓦、380V 电源三相五线”接入，场地内应覆盖无线网络。

5.3.2 移动方舱实验室和检测车按照 5.1 的要求布局，采用若干个集装箱或帐篷在方舱外搭建标本接

收区、医疗废弃物暂存区等（见附录 A），并使用隔离带和相应的指示牌划分防护区、辅助工作区和各

类通道。防护区出口处或附近应设置流动水洗手设施。

5.3.3 气膜实验室应布局在室内场馆，参考 5.1 的要求在场馆内搭建库房、更衣室、休息室等，在场

馆外部设置医疗废弃物暂存区。

5.4 信息化管理要求

5.4.1 承担区域核酸检测任务时应按要求使用相应的信息系统，对标本接收和报告进行实时管理。

5.4.2 实验室宜配置管理软件对检测流程、人员、设施设备、试剂耗材、废弃物等进行信息化管理。

5.4.3 实验室应严格遵守信息系统安全使用操作说明。

6 人员、设备和物资要求

6.1 人员要求

6.1.1 人员数量应依据检测标本任务量、运送频率和实验室自动化程度调整。10 万管实验室满负荷运

行时每班次检测人员不宜少于 60 人，单个移动方舱实验室每班次检测人员不宜少于 6人，辅助人员每

班次人数宜为检测人员总数的 1/4～1/3。人员数量应依据检测任务量和实验室自动化程度调整。

6.1.2 所有进入实验室防护区的检测人员和辅助人员应经过生物安全培训并考核合格。检测人员应具

有有效的临床基因扩增检验技术上岗证。标本登记、接收、编号、录入辅助人员应进行信息系统操作培

训。

6.2 设备要求
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6.2.1 应根据检测能力要求配置设备。96 通道核酸提取仪台数应为荧光扩增仪总数的 1/5～1/3，数量

应依据各实验室设备和试剂的扩增时间和提取时间比值调整。采用人工开盖加样时，A2 型双人生物安

全柜台数不少于扩增仪总数的 1/6～1/5，采用具有生物安全防护功能的分杯系统可减少生物安全柜数

量。标本接收区电脑和扫描仪每 10 万管实验室不少于 20 套。

6.2.2 实验室应根据需求优化调整设备配置，可配置适合的自动点样机、封膜机、分杯系统等。

6.2.3 设备应根据法定要求进行检定或校准，建立仪器设备使用、维护、检定校准的程序文件，并按

照程序文件严格执行。

6.3 物资要求

6.3.1 应配置以下物资：

a) 选用国家药品监督管理局批准的扩增检测试剂；

b) 核酸提取试剂应与核酸提取仪配套使用，优先选用扩增试剂盒指定的核酸提取系统；

c) 除常规检测试剂外，还应配备 1～2 种与常规检测的扩增靶点不同的其他试剂；

d) 配备相应数量的耗材，如扩增板、加长型带滤芯吸头、标本架等；

e) 配备型号规格适宜个人防护用品，包括医用防护口罩、隔离衣或防护服、无粉乳胶手套、鞋

套、防护面屏、帽子等；

f) 配备办公用品，包括标签纸、A4 打印纸、记号笔等。

6.3.2 实验室运行时，分类储备至少可使用一周的物资，进行清单式、台账式管理。

6.3.3 所有物资应严格按照要求妥善保存并定期更新，确保在有效期内使用。

7 组织管理

7.1 实验室管理架构分为三级，第一级是实验室总负责人；第二级是各管理组组长；第三级为各检测

组组内分区负责人和管理组管理成员。

7.2 实验室总负责人根据人员能力和经验安排管理岗人员。

7.3 应依据轮班需要设置以下分组，明确岗位职责：

a) 安全管理组：负责优化实验室布局，制定安全管理规章制度和应急预案，监督实验室环境卫

生、医疗废弃物清运以及工作人员的个人防护和健康监测，持续开展消毒监测、安全风险评

估并落实整改措施等；

b) 质量管理组：负责检测工作质量，包括性能验证、质量控制、流程优化、技术培训、异常问

题处理和结果上报等；

c) 后勤保障组：负责联系用餐、住宿、接送车辆，采购或申领生活用品、常用药品等；

d) 物资管理组：负责对接物资采购部门，提供试剂耗材清单，验收并整理物资，做好领用记录

和每班次物资及时补充等；

e) 设备管理组：负责建立设备清单，确保实验室设备充足且状态正常，信息系统畅通，制作并

张贴设备使用和维护操作卡并开展实践培训等；

f) 标本管理组：负责优化标本接收区工作流程，汇总并上报标本接收实时数量、检测进度，统

计每日检测标本数和不合格标本情况等。

7.4 应建立实验室高效运行的目标，合理安排人员，明确分工和职责，并通过分析平均每名检测人员

日检测标本管数和标本周转时间等数据，及时调整，持续改进。

8 岗位分工和关键操作要求

8.1 应依据检测流程对岗位进行合理分工并明确其岗位职责，实验室可根据场地布局、检测流程、人

员安排等实际情况适当调整：

a) 标本接收区设置签收岗、拆包岗、编号岗和震荡岗；

b) 试剂准备区设置体系配置岗；

c) 标本制备区设置标本加样岗、提取上机岗、点样岗和复测岗；

d) 基因扩增区设置登记岗、上机岗和审核岗；
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e) 各岗位之间安排转运/传送岗人员衔接，如标本传送岗、耗材传送岗、模板转运岗和医疗废物

转运岗等。

8.2 应划分区域放置标本、核酸和试剂等，张贴相应标识，要求如下：

a) 标本接收区应划分空箱、未拆转运箱、优先检测标本、已录入标本、待录入标本、已震荡标

本和不合格标本等区域；

b) 试剂准备区应划分已分装试剂、复测试剂和复融试剂等区域；

c) 标本制备区应划分待检标本、已检标本、复测标本和提取板等区域，要求空间充足，确保标

本和核酸有序放置，方便快速查找；

8.3 应建立包含检测全过程的标准操作规程，包括但不限于标本接收、标本前处理、核酸提取、扩增

检测、结果报告和解释、仪器设备维护、质量控制、标本复测和信息上报、优先标本加急检测等。

8.4 应制定交接班制度，指定各区交班和接班责任人，明确交班内容，确保交班不影响整体检测效率。

8.5 应使用可溯源整个检测流程的记录表格，记录表按照日期、班次、类别归档保存，档案材料至少

保存 3 个月。

9 质量控制

9.1 开展检测前，实验室应对整个检测系统开展性能验证，不配套时开展性能确认，性能指标包括但

不限于检测限和精密度。

9.2 移动式实验室的设备搬动后，除开展必要的装机校准外，在紧急接收标本检测前应开展检测系统

的快速验证。

9.3 实验室应对不同品牌采样管、检测系统、检测舱、检测班次以及仪器开展比对验证实验，当比对

结果不一致时，应及时查找原因并采取纠正措施。

9.4 每批次标本检测时均应提取并检测阴性质控品和弱阳性质控品。

9.5 承担检测时，阳性结果应尽快确认并上报。在上报时，可采用另外 1～2 种核酸检测试剂对原始标

本进行重新提取、复测，排除假阳性结果。若标本阳性率高于 1%，复核和上报流程应根据要求及时调

整。

9.6 可采用实验室信息系统对检测过程中的信息，包括标本条码、提取和扩增试剂批号、检测时间和

检测原始数据等，进行数字化记录和保存。

9.7 实验室应制定预防、监测和清除污染的措施，若发生严重核酸污染时，应暂停检测标本。

10 信息上报

10.1 应使用独立的管理账号，临时建立的移动式实验室也应申请新的管理账号，并使用管理账号生成

的个人账号进行操作。

10.2 应在规定的时间报告检测结果数据，数据上报分为阳性结果上报、阴性结果上报、不合格标本上

报和任务进度上报 4 类：

a) 阳性结果应立即在信息系统中填报，设置专岗通过指定渠道向核酸检测工作组报告，复测后

若阴性应再次报告。检测结果在灰区范围时，应在复测结果阳性后再上报，若复测后结果仍

存疑，应立即汇报异常情况；

b) 阴性结果上报应检出一批发布一批；

c) 不合格标本应在信息系统中或记录表中记录；

d) 实验室现场管理人员应及时掌握标本签收情况和检测进度，上报时间节点。

11 安全管理

11.1 实验室的废弃物管理、消毒管理、意外事件、事故消毒处理根据 DB33/T 2281—2020 的第 10、

11、12 章执行。

11.2 安全管理还应符合以下要求：

a) 在与安全有关的醒目位置张贴“实验室布局和防护要求示意图”、“安全操作警示卡”、“防

护用品穿戴和脱卸操作卡”以及必要的生物安全标识；
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b) 制定消毒和防污染措施，在批量检测完成后进行实验室清洁和消毒，在标本检测过程中减少

含氯消毒剂的使用频率；

c) 灭活型采样管中阳性标本可和阴性标本一同处理，非灭活型采样管中的阳性标本应高温高压

处理；

d) 非灭活的阳性标本需外送至疾病预防控制中心时，应采用规范的包装和运送方式；

e) 使用双层医疗废物包装袋盛装医疗废物，有效封口，每日及时清运；

f) 承担检测时，应每日对所有人员开展核酸监测。人员有疾病相关症状时，应及时上报。

11.3 规范设置消防通道，配置消防设施，评估消毒酒精等危化品的管理流程。紧急启动时，所属单位

应指派专业人员开展消防安全检查和用电安全检查。

11.4 方舱实验室应采取必要措施预防工作人员跌倒，进出舱的楼梯应设置牢固防滑的扶手，场地中人

员通道水管和电缆凸起处，应设置警示标识，保证场地的夜间照度充足。

11.5 应建立实验室安全应急管理预案，包括实验室核酸污染、人员感染，水、电设备故障及引发的意

外事件等。

12 日常维护

12.1 应建立日常维护制度，定期检定和校准，确保实验室水电管网、暖通系统和仪器等设备正常可控，

可随时接收标本开展检测。

12.2 移动检测车应采取必要的措施避免长期日晒雨淋，影响车体和设备的使用寿命。

12.3 非常态化运行期间实验室应至少每季度启动运行一次，并开展快速验证。
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A
A

附 录 A

（资料性）

多个移动方舱实验室组合布局示意图

多个移动方舱实验室组合布局示意图见图A.1。

图 A.1 多个移动方舱实验室组合布局示意图
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