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摘要   目的：通过新型冠状病毒诊断试剂应急检验工作，进一步改进和完善突发公共卫生事件应急检验

管理体系建设，为检验检测机构积极开展应急检验工作提供借鉴。方法：结合新型冠状病毒肺炎疫情中

开展应急检验工作实践，梳理开展应急检验工作流程，探讨突发公共卫生事件的应急检验管理策略及措

施。结果与结论：实现应急检验制度化、规范化、程序化，通过合理的应急检验预案制定、应急检验组

织架构的建立、应急物资的储备及保障、应急检验人员的培训等方面，构建应急检验管理体系，提高突

发公共卫生事件应急检验的能力。建立完善的应急检验管理体系，可以提高应急检验工作效率，协调指

导相关工作有序地进行，进一步提高应急检验管理水平。
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Abstract    Objective:   Further improve and prefect the construction of the emergency inspection management 
system for public health emergencies, and provide a reference for inspection and testing agencies to actively 
carrying out emergency inspection work, according to the emergency inspection work of diagnostic reagents for 
2019-nCoV. Methods: Combined with the practice of emergency inspection during the outbreak of 2019-nCoV 
pneumonia, the workflow  of emergency inspection was analyzed, and the emergency inspection management 
strategies and measures for public health emergencies were discussed. Results and Conclusion: In order to 
achieve the institutionalization, standardization and proceduralization of emergency inspection, the establishment 
of an emergency inspection management system based on the building of reasonable emergency inspection 
plans and emergency inspection organization structure, emergency materials storage and guarantee, emergency 
inspection personnel training, etc., shall improve the emergency inspection ability in public health emergencies. 
Establishing a sound emergency inspection management system shall improve the efficiency of emergency 
inspection work, coordinate and guide related work in an orderly manner, and further improve the level of 
emergency inspection management. 
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2019年12月，新型冠状病毒肺炎（以下简

称新冠肺炎）暴发，对人类健康生命构成重大威

胁。在疫情初期实现快速且准确的病毒诊断，对

于控制疫情发展极为关键。《新型冠状病毒感染

的肺炎诊疗方案》（1-7版）已明确核酸检测作为

新型冠状病毒（以下简称新冠病毒）感染的诊断

标准[1]，包括荧光核酸扩增法和测序法，同时增加

了抗体试剂方法，因此，安全有效的新冠病毒检

测试剂成为临床机构检测病原体的重要手段。国

家药品监督管理局作为注册审批部门紧急启动了

应急审批程序，而注册检验是注册审批的重要环

节，相关检验机构均启动了新冠病毒诊断试剂质

量评价应急检验。为保障应急检验的高效有序开

展，检验机构建立完善的应急检验组织管理体系

具有十分重要的意义。既往重大疫情中诊断试剂

应急检验工作显示，完善的应急工作机制是检验

机构高效完成应急检验任务的重要支撑。根据此

次应急检验实践经验，从组织结构与人员配备、

技术支撑及后勤保障等方面对应急工作机制进行

剖析，以期为检验机构顺利开展应急检验工作提

供参考。

1   组织架构与人员配备
《突发公共卫生事件应急条例》[2]规定突发公

共卫生事件按照“统一领导、分工负责、协同应

对”原则，检验机构设立应急检验工作领导小组和

应急检验工作组。一般由应急检验工作负责人为应

急检验工作领导小组组长，相关人员作为其他各工

作组成员参加检验工作。在应急检验工作组中，根

据职能划分，下设工作联络组、技术专家组、后勤

保障组等工作组，依职责开展相关工作。

1.1   工作职责

按照新冠肺炎疫情情况，应急检验工作领导

小组负责建立相应的指挥工作管理体系，制定针

对新冠病毒的检验方法和诊断试剂的应急检验预

案，负责应急检验工作组织管理与协调指挥，将

检验方法和诊断试剂质量评价结果汇总上报。

应急检验工作组下设的各工作组职责包括：

（1）工作联络组：负责应急检验工作领导小组日

常事务工作；应急值守、综合协调及信息收集、整

理和报送；会议组织和重要工作的督办；编写应急

领导小组工作动态和日志；承办应急检验工作领导

小组交办的其他工作。（2）技术专家组：应急检

验启动后，负责新冠病毒诊断试剂应急检验工作

的分析评估，为应急检验决策提供建议，必要时

参与应急检验、咨询、指导和相关培训。（3）后

勤保障组：负责收集、统计、评估检验工作所需试

剂、耗材等物资并进行储备；协调保障药品、器械

等医用防护用品及时供应；组织协调生活用品、食

品的供给；制定消杀方案，指导、指挥、协调消杀

工作[3]；安全保卫工作。

1.2   人员培训

参加应急检验工作人员一般都是兼职兼岗，

因此要根据突发公共卫生事件的特性和范畴，在确

定应急检验组织成员后，对应急检验人员开展专业

知识培训、检验操作方法和防护措施培训[4]。将培

训对象按不同分工、不同职责分类培训，培训形式

包括远程视频讲座、试验操作录播课及应急操作演

练，将疫情情况、预案与指挥、综合与协调作为重

要内容，以增强安全意识和责任意识。

专业知识培训：首先了解本次应对的新冠肺

炎疫情的主要特征是呼吸系统疾病，经呼吸道飞沫

传播，亦可通过接触传播；临床表现主要为发热、

乏力和干咳。引发新冠肺炎的病原体属于β冠状

病毒属，Sarbe亚属，是SARS冠状病毒的近亲[5]。

2002-2003年，由SARS病毒引发的非典型肺炎曾致

全球8096例感染，774例死亡，对人类健康及经济

造成重大伤害和损失[6]。根据世界卫生组织发布的

疫情情况[7]，截至2020年6月3日，全球新冠肺炎确

诊病例已达6287771例，累计死亡病例379941例。

由此可见，新冠病毒比SARS病毒具有更强的传染

性和更快的扩散速度。其次，了解新冠病毒诊断试

剂质量评价用样本情况，阳性样本为临床样本——

咽拭子或痰液，以及血清、血浆等，阴性样本多为

呼吸道病毒培养物或临床灭活样本，都是与本次疫

情对人的感染方式一样的病原体。此外，需要特别

注意的是，本次应急检验首选试剂为灵敏度高、窗

口期短的核酸检测试剂，大量高频次操作核酸检

测，非常容易出现实验室核酸污染。

检验操作方法培训：通过对检验过程中的高

风险操作进行梳理，总结出高风险操作包括开盖、

液化、离心振荡、核酸提取等环节，明确这些高风

险操作环节的风险点。操作培训的重点：一是检验

操作过程中，尽可能避免打开样本管盖子，打开动

作要轻柔缓慢，与操作者面部保持距离；二是尽可
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能缩短打开的持续时间，尽可能避免产生气溶胶，

尽可能在生物安全柜内进行操作；三是如果标本有

复查的可能，要在生物安全柜中重新加盖新的塞

子，避免给后续操作带来污染；四是样品离心时，

如有条件应开启通风设施，离心停止10 min 以上再

打开离心机盖，先用75%酒精喷雾消毒再取离心的

样本，避免气溶胶污染操作者。

防护措施培训：由于病原体感染能力极强，

培训的重点在于严格执行防护服的穿、脱流程，以

及核酸检测实验室的清洁、消毒、相关实验用品和

医疗垃圾废物的处理等相关内容。

2   技术支撑
新 冠 病 毒 感 染 引 起 的 急 性 呼 吸 道 传 染 病 [ 4 ]

具有极高的传染性，潜伏期1～14天，多为3～7

天，潜伏期内存在传染性。重症、危重症患者病程

中可为中低热，甚至无明显发热；轻型患者仅表现

为低热、轻微乏力等，无肺炎表现[1]。越来越多的

病例与证据显示，新冠病毒的传播具有较强的隐蔽

性，即一些感染者/携带者在感染初期症状轻微，

却依然存在感染他人的能力。我国现已将该病纳入

《中华人民共和国传染病防治法》规定的乙类传染

病，并采取甲类传染病的预防、控制措施。对于重

症、危重患者确诊及无症状人群筛查，性能优良的

诊断试剂发挥着早诊断、早隔离、早治疗的重要作

用。根据疫情性质和病原体检测技术特点，检验机

构尽量及早进入应急状态，做好技术储备，包括筹

划诊断试剂质量评价方案、建立性能检验技术方

法、梳理安排应急检验工作各环节。

2.1   制定应急检验技术指南

应急检验领导小组组建技术专家组，对该事

件进行评估，判断事件的类型，制定应急检验技术

指南，协助应急检验领导小组解决应急检验开展过

程中遇到的技术问题。同时，确定应急检验方案，

明确应急检验样品接收、实施检验、报告审签、应

急保障等工作流程，明确流程中各阶段负责人及

其职责、工作时限[8]。工作联络组负责任务进度监

督，各工作组按照分工开展应急检验。针对本次新

冠病毒检验采用核酸诊断试剂，应急检验领导小

组组织制定了《2019-nCoV核酸检测试剂注册检验

操作技术指南》，统一规范了检验用标准物质的制

备方法和使用要求、注册申报资料及注册资料审核

及技术要求预评价、承检机构的资质要求，以及开

展检验工作的实验室生物安全要求和核酸扩增实验

室要求。

在梳理已有的相关检验方法规范性文件基础

上，考虑到本次疫情的特殊性，根据《2019-nCoV

核酸检测试剂注册检验操作技术指南》中“实验

室应建立安全工作制度或安全标准操作程序”要

求，结合本实验室对2019-nCov核酸检测试剂开展

的方法学验证，完成了《体外诊断试剂检验实验

室生物安全防护规程》《新型冠状病毒诊断试剂

检验中的生物安全管理要求》《新型冠状病毒诊

断试剂检验实验室生物安全风险分析操作规程》

的制定，对诊断试剂检验流程进行了规范，同时

对该流程中的生物安全风险进行了评估。根据流

程中各岗位风险评估情况，确定了每一个岗位的

防护级别。防护级别的分类，也让应急检验的工

作人员对自己岗位的危险程度有了更加清晰的

认识。

2.2   开展应急检验

在开展应急检验工作前，根据应急检验技术

指南和检验方案科学地安排检验工作。主检部门建

立应急检验梯队负责现场应急检验，做好检验设

备、试剂等准备工作，特殊时期实行24小时值班制

度，确保在接到应急检验任务迅速到达现场，保证

快速反应能力[9]。由于应急工作的突发性，要求应

急检验人员必须具备快速转变状态以及高效协同配

合能力，按照应急检验程序有条不紊地开展样品接

收、检验、报告审签工作。

本次应急检验工作中，中国食品药品检定

研究院（以下简称“中检院”）首先完成了新冠

病毒核酸检测试剂国家标准品（应急用）（编号 

370099）的研制，随后又完成了新型冠状病毒IgM

抗体检测试剂国家参考品（应急用）、新型冠状

病毒IgG抗体检测试剂国家参考品（应急用）的研

制，批号分别为370096、370097，并使用这些参考

品完成了55个产品的注册和委托检验。在此基础

上，为进一步规范新冠病毒检测试剂盒的生产和质

量评价要求，中检院诊断试剂所着手开展新冠病毒

诊断试剂国家标准起草工作，向国家标准化管理委

员会提交了5个推荐性国家标准立项申请，现已获

批立项，为应急审批提供了有力的技术支持。

3   后勤保障
应急检验启动后，后勤保障组调集应急所需
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物资和设备，建立协调联动机制，确保满足应急检

验需求。在应急检验过程中，首先要保障检验检测

工作的试验耗材及设施设备满足需求，至少要保证

常用试剂耗材数量和型号配备满足试验需求。同

时，还要对实验室的设施和环境做好维护维修保

障，落实备用仪器设备和设施的维护保养工作，保

障应急检验中的仪器设备正常运行[10]。此外，还要

与对口的后勤保障管理部门建立协调联动机制，确

保应急检验所需物品的及时供应。

3.1   实验室防护

本次应急检验用的新冠肺炎临床样本有上呼

吸道样本和下呼吸道样本。上呼吸道样本包括咽拭

子、鼻拭子、鼻咽抽吸物，下呼吸道标本包括深咳

痰液、呼吸道抽取物、支气管灌洗液、肺泡灌洗

液、肺组织活检标本。为了确保国家参考品研制数

量满足应急检验用量，临床样本应尽量采集病例

发病早期的呼吸道标本（尤其是下呼吸道标本），

考虑其传染性较强，即便经灭活处理，也按照潜在

传染性样本防护。防护按照三级生物安全防护，

需佩戴N95口罩、双层乳胶手套、面屏、护目镜、

工作服外防护服以及双层医用防护帽，必要时佩

戴双层口罩（外侧医用防护口罩、内侧N95）[10]。

另外，第一批应急检验产品均为核酸扩增法（RT-

PCR），操作步骤烦琐，且需要多次对标本离心开

盖，容易产生气溶胶，造成实验室核酸污染，影响

检验结果。因此，应急保障中一方面要做好实验设

备维修维护，同时也要做好实验室设施环境的清洁

维护，防止污染。

3.2   人员服务保障

为完成大量的检验工作，检验人员长时间

超负荷运转，体力消耗巨大。在检验过程中，检

验人员还要采用三级生物安全防护，导致大量出

汗、呼吸不畅，高强度的工作、精神紧张对检验

人员的身体也是严峻的考验。因此，后勤保障工

作不仅要保障检验工作的物资需求，更要关注检

验人员的个人防护和饮食起居[12]，包括紧急购置

应急用药品和器械，如体温计、血压计、碘伏、

酒精、纱布等个人护理用品；个人生活用品，如

牙膏、牙刷、毛巾、行军床以及方便食物及大量

补水饮品等。

3.3   信息沟通保障

由于疫情的突发性特点，在第一时间了解疫

情的规模和发病趋势，对于开展应急检验工作是十

分必要的。与包括国家卫生健康委员会在内的国家

联防联控相关各方建立良好的沟通机制，保障获取

信息的准确性、及时性，才能在应急工作中做到各

方协调、多方支持、多方帮助，确保联防联控真正

地落在实处。另外，诊断试剂产品从设计到最终使

用，一般要经过研发、生产、注册、流通、使用等

多个环节。在应急检验时，了解这些环节的完整信

息，对于掌握诊断试剂性能总体情况和分析后期检

验数据以及开展检验质量评估等工作将起到事半功

倍的作用；在应急检验过程中，及时将检验中出现

的问题及时进行反馈，能够为应急检验工作打下更

好的基础[13]。通过召开网络视频会议、电话会议等

与相关部门进行讨论沟通，以每日工作报送形式共

享联防联控工作进展，及时汇总梳理工作成果和存

在问题。

4   应急检验工作机制建设思考
在既往重大疫情中，无论是H1N1、H7N9、

MERS，还是埃博拉疫情，诊断试剂均发挥了急先

锋的作用[14]。在此次疫情防控工作中，对诊断试剂

的需求更加急迫。通过对应急检验工作机制中各环

节的梳理分析，使我们充分地认识到应急检验机制

是应急检验工作高效实施的重要保障，也是检验机

构进行科学规划技术发展方向的坚实基础。 

4.1   经验与体会

纵观世界卫生组织（WHO）和各国政府在应

对重大疫情时，均在较短时间内紧急批准可用于检

测病原体的诊断试剂用于疫情的监测和防控，这些

诊断试剂在疫情应急防控工作中发挥了不可替代的

作用[15-17]。由于WHO和美国FDA均认识到临床应用

前对诊断试剂进行充分验证和评价的重要性，因此

通过发布规范性文件和限制其使用范围以确保诊断

试剂在临床正确使用。

我国医疗器械审批程序中有专业的检验机构

对体外诊断试剂的产品性能和质量进行评价。新

冠肺炎疫情发生后，在国家药品监督管理局指导

下，检验机构启动应急检验。为保证应急检验工

作的科学规范，中检院体外诊断试剂检定所率先

组织专家制定了《2019-nCoV核酸检测试剂注册检

验操作技术指南》，研制出核酸检测试剂的应急

用国家标准品，为应急检验提供了技术文件指南

和检验用标准物质，确保不同检验机构在统一标
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准下进行检验。在制定技术指南和研制国家标准

品的过程中，应急检验保障体系在人员组织、专

家协调及方法验证过程中发挥了重要作用，也为

应急检验工作搭建了科学高效运转的实施平台。

定位准确并能满足实际检验需要的应急检验保障

体系是应急检验的重要环节。适宜的组织结构、

合理的人员配备、专业的技术支撑、强有力的后

勤保障以及高效的信息沟通是应急保障体系建设

的重要组成部分，这需要多部门协同和有序地

合作[18]。实践证明，应急保障体系是一项综合工

程，需要检验机构全面统筹协调。

4.2   思考和建议

通过这次新冠疫情，让我们认识到诊断技

术和产品已成为直接影响疫情防控的关键因素。

随着疫情的蔓延，与诊断试剂检验相关的自动化

核酸检测设备、生物安全相关设备已成为临床检

验急需发展的设备；对于一些疫情较轻的基层社

区，分子即时检测试剂（POCT）以其操作简单、

结果判读方便受到社区监测人员的青睐[19]。这些

情况进一步说明体外诊断是一个多学科高度集合

的知识密集型行业，未来体外诊断产品将向个体

化、自动化、简易化和床旁化、高通量等方向

发展。面对诊断试剂产业的发展与挑战，对体外

诊断产品质量评价的检验检测机构也提出了更高

的要求：第一，在人才培养方面，要加强检验人

员新知识、新技术理论的培训，以及多种检测仪

器操作技能的考核，确保检验人员快速掌握检测

仪器操作方法，对诊断试剂性能进行专业评价，

顺利完成应急检验任务，也为检验机构做好人才

储备，为长远发展积蓄力量。第二，在设施设备

建设方面，需配备化学发光、基因芯片、基因测

序等高新技术领域所需的专用全自动体外诊断设

备，还需配备精准性更好的仪器和分析能力更强

的软件，以适应检测技术和方法的不断升级，用

现代科技支撑、服务于监管，满足人民群众用械

新需求。  

总之，建立完善的应急检验工作机制，可以

提高应急检验工作效率，协调指导相关工作有序地

进行，进一步提高应急检验管理水平。为实现应急

检验制度化、规范化、程序化，通过合理的应急检

验预案制定、应急检验组织架构的建立、应急物资

的储备和保障以及应急检验人员的培训等方面，构

建应急检验管理体系，提高突发公共卫生事件应急

检验的能力。
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