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新型冠状病毒实验室检测质量管理研究 
王  迪 

（常州市武进区疾病预防控制中心  江苏  常州  213100） 

摘要：随着疫情在全世界范围内的传播，新冠病毒的检测对实验室的环境、实验室人员的能力都需要较高的要求。而实验室作为新冠病毒
感染标本最集中的区域，其特殊的操作流程需要综合考虑生物安全性，同时保证实验室的检测质量与报告的及时性。 
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2019 新型冠状病毒（2019-nCoV/SARS-CoV-2,以下简称新冠病

毒）属于冠状病毒科，β冠状病毒属，是一种单股正链 RNA 病毒。

SARS-CoV-2 对紫外线和热敏感，在 56℃加热 30 分钟即可失活，对

乙醚、75%乙醇、氯、过氧乙酸和氯仿等脂溶性消毒剂敏感，但氯己

定不能有效灭活病毒（1）。国家卫健委 15 日发布《新型冠状病毒肺炎

诊疗方案（试行第八版)》，其中明确，新型冠状病毒核酸检测阳性为

确诊的首要标准（2）。由于新冠病毒为新发病毒，人群普遍易感，在核

酸检测过程中的各个环节中存在较多需要注意的问题。本人围绕目前

新冠病毒核酸检测中的关键环节、生物安全、月度质控等进行实验室

评述。 

1.新冠病毒核酸检测方法及注意事项 

1.1 新型冠状病毒感染的基因组是单股正链 RNA，进行扩增时需

要将 RNA 转变成 DNA，然后进行 DNA 的扩增，即为 RT-PCR，目

前实时荧光 RT-PCR 是新冠病毒检测使用最为普遍的方法。根据新

型冠状病毒肺炎实验室检测技术指南（第六版）核酸检测方法主要针

对新型冠状病毒基因组中开放读码框 1ab 和核壳蛋白 N（3）。 

1.2 实验室新冠病毒核酸检测可为新冠的诊断提供直接证据，更

加需要严格要求，规范操作，注意实验过程中的操作细节。从试剂的

准备来说，从冰箱冷冻取出的试剂一定要混匀离心，如果试剂融化后

没有混匀，这时候取出的试剂不是均一的，会影响后面的扩增。用于

新冠检测的标本应尽快进行检测，24 小时内能检测的标本可置于 4

℃保存，24 小时内无法检测的标本则应置于-70℃或以下保存（4）。 

1.3 现核酸提取使用较多的方法为磁珠分离法盒离心柱分离法。

本实验室采用磁珠分离法提取核酸。核酸提取是检测结果精密度的保

证，提取使用的标本量和检测过程应按照试剂说明书进行，因为这些

因素都可能对核酸的提取成功与否产生影响。同时在提取仪器使用过

程中应严格按照要求进行设备的清洁与维护，避免造成批次内和批次

间的污染，并在提取过程中采用 3 个空白对照随机放于样本中参与提

取过程以监控可能发生的环境污染。每次实验后用 75%的酒精湿巾

擦拭提取仪的工作台面，严禁用酒精擦拭机器的有机玻璃部分。 

1.4 根据试剂说明书设置核酸扩增的实验程序，确保时间、温度、

循环数等设置正确。定量 PCR 预混液跟核酸提取物一定要混匀，尽

量避免发生光学混匀的现象，还有上机的反应体系里尽量不要有大的

气泡，有气泡容易形成折射干扰荧光采集，可以采用八连管和 96 孔

板离心机离心去除气泡，最后，在加完试剂上机前，一定要检查是否

已经密封完全，防止试剂的蒸发，导致实验室核酸的污染与实验的失

败。 

（2）新型冠状病毒实验室的生物安全 

2021 年 4 月 15 日。中华人民共和国生物安全法正式生效。 

随着病毒检测工作量与日俱增，实验室是感染性标本最集中的区

域，其操作环境具有一定的生物危害性，加强和普及生物安全只是对

每一位实验员都至关重要，进一步规范生物安全的管理，保障实验室

工作的正常进行。根据目前掌握的新冠病毒的生物学特点、流行病学

特征、致病性、临床表现等信息，该病原体暂按病原微生物危害程度

分类中第二类病原微生物进行管理。 

随着对新冠病毒研究的深入，合理正确使用 PPE 可以减少实验

人员过度防护中带来的不适和恐惧的心理，应该把更多的关注点放在

实验人员操作的合理性和规范化程度，以及对生物安全柜、核酸提取

仪等实验仪器的正确规范的使用来保证实验室的生物安全性。 

（3）质量控制 

实验室工作质量的保证应覆盖整个核酸检测的流程的各个环节，

室内质量控制和室间质量控制都是质量保证的重要部分。为了监测新

冠核酸扩增检测的分析中环节，即核酸的提取、扩增和产物检测，实

验室应采取质量控制方法和步骤，为了监测更大范围的实验活动如结

果分析和解释，并客观比较本实验室检测结果与其他实验室的差异

性，实验室则需常态化参加室间质量评价/能力验证（5）。 

本实验室采用室内质控品和日常临床标本同时检测的方法来判

定批次检测标本的检测结果是否在控。每批检测设立 1 份弱阳性质控

品（第三方质控品），1 份空白对照品（生理盐水），1 份阴性对照，

弱阳性质控品与空白对照品放于样本中间参与提取过程。弱阳性质控

定为阳性，两个阴性质控全部测定为阴性，视为在控，反之则为失控，

应立即分析原因，必要时重新检测样品（6）。除此之外，也要考虑实验

室管理的多种要素，人员操作规范、机器日常维护和保养、标本的质

量、使用耗材和试剂等都有可能出现问题，要全方位考虑失控原因。 

（4）结论 

核酸检测结果是确诊新冠病毒的金标准，从事核酸检测的实验室

必须有严格的实验室管理体系，实验室的质量保证要覆盖到整个检测

的流程，从而保证实验室检测结果的准确性和及时性。 

随着国家研究团队对新冠的深入研究，更灵敏的核酸检测方法如

数字 PCR 也开始应用于新冠病毒的核酸检测，同时探索更加高效的

实验室诊断方法，有望在新冠病毒的实验室检测方面大大提高检测效

率，降低实验室的时间成本与耗材成本。 
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