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新型冠状病毒核酸快速检测临床规范化
应用专家共识
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【摘要】 在新型冠状病毒肺炎防控工作中，为缩短检测时间，减少实验过程中所需的辅助仪器设

备、降低对实验室空间大小的要求，临床上开始出现向即时检测（POCT）发展的新型冠状病毒核酸检

测方法。由于这些方法尚未达到理想的 POCT要求，本共识暂时以行业内普遍使用的“快速检测”来

描述。为规范新型冠状病毒核酸快速检测的临床应用，中国医学装备协会基因检测分会、中国医学装

备协会现场快速检测（POCT）装备技术分会、国家医学检验临床医学研究中心、国家卫生健康委能力

建设和继续教育中心检验医学专家委员会分子学组和北京市医学检验质量控制和改进中心制定该共

识。该共识中的声明内容包括实验室总体要求、标本的采集、运送和保存、标准操作程序及性能验证、

室内质量控制、室间质量评价、结果分析和报告、实验室安全管理等。
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【Abstract】 In order to achieve fast turnaround time, reduce the instruments and workplace
requirement, newly developed point‑of‑care nucleic acid testing for 2019 novel coronavirus
(2019‑nCoV) is increasingly used for the purpose of prevention and control of COVID‑19. Since the
methods used now have not met the requirements for point‑of‑care testing (POCT), these methods
are temporarily named as "rapid nucleic acid testing" in this consensus. To standardize the clinical
application of rapid nucleic acid testing of 2019‑nCoV, experts from China Association of Medical
Equipment of Genetic Testing, China Association of Medical Equipment of Point of Care Testing
(POCT), National Clinical Research Center for Clinical Laboratory, Molecular Group of Laboratory
Medicine Expert Committee of National Health Commission Capacity Building and Continuing
Education Center, Beijing Medical Laboratory Quality Control and Improvement Center jointly
developed this expert consensus, which provides the consensus recommendations for "rapid nucleic
acid testing" in clinical laboratories, including general laboratory requirements, specimen collection,
transportation and storage, standard operating procedures, verification, internal quality control,
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external quality assessment, result analysis and reporting, as well as laboratory safety management.
【Key words】 2019‑nCoV; Rapid nucleic acid testing; Quality control; Biosafety
Fund programs: National Key Research and Development Program of China (2020YFC

0848000); Beijing Key Clinical Speciality Excellence Project (2020)

核酸检测是新型冠状病毒肺炎（COVID‑19）患

者确诊、临床治疗效果评估、发生疫情时人群筛查

及 流 行 病 学 调 查 的 重 要 手 段［1］。 即 时 检 验

（point‑of‑care testing，POCT）是在采样现场进行的、

利用便携式分析仪器及配套试剂快速得到检测结

果的一种检测方式［2］。因此，最理想的核酸 POCT
检测应可以实现取样后，直接在同一封闭的便携

式、一体化仪器上完成检测，操作简便，且样本检测

全过程所需时间明显短于常规新型冠状病毒

（2019 novel coronavirus，2019‑nCoV）核酸检测。在

COVID‑19防控工作中，为缩短检测时间，减少实验

过程中所需的辅助仪器设备、降低对实验室空间大

小 的 要 求 ，临 床 上 开 始 出 现 向 POCT 发 展 的

2019‑nCoV核酸检测方法，尽管由于技术发展的限

制 ，尚 未 达 到 上 述 理 想 的 情 况 ，但 与 常 规

2019‑nCoV核酸检测方法相比，具有两个方面的特

点。一是检测速度的提高，主要通过以下 3种方式

来实现：（1）简化操作流程：①自动化代替手工操

作，即将核酸提取、核酸检测等过程自动化且一体

化，从而减少手工操作；②采用操作步骤更少的方

法，如将核酸提取从磁珠法改为一步法，简化核酸

提取操作流程。（2）缩短反应时间：通过优化核酸扩

增反应体系，可缩短逆转录以及扩增反应时间。

（3）减少标本等候时间：①标本随时上机，随到随

测；②减少检测通量，即每次检测的样本数减少至

1~16个样本。二是检测设备一体化或者小型化

（部分检测系统为便携式）。一体化可以减少实验

过程中所需的辅助仪器设备，检测设备小型化（部

分检测系统为便携式）则降低了对实验室空间大小

的要求。

由于目前的检测方法尚未达到理想的 POCT
要求，本共识暂时以行业内普遍使用的“快速检测”

来描述这部分检测方法。快速检测一定程度上缩

短了检测时间，减少实验过程中所需的辅助仪器设

备、降低对实验室空间大小要求，但同时也给临床

实验室使用带来了一些新的问题，如是否需要基因

扩增检测实验室，是否需要专业人员操作，操作者

是否需要生物安全防护等。为规范 2019‑nCoV核

酸快速检测的临床应用，保障临床实验室检测质量

和生物安全，基于当前 2019‑nCoV核酸快速检测的

临床应用现状，中国医学装备协会基因检测分会、

中国医学装备协会现场快速检测（POCT）装备技术

分会、国家医学检验临床医学研究中心、国家卫生

健康委能力建设和继续教育中心检验医学专家委

员会分子学组和北京市医学检验质量控制和改进

中心牵头起草了 2019‑nCoV核酸快速检测临床规

范化应用专家共识。本共识中的声明内容为专家

讨论并推荐的要点。

一、2019‑nCoV核酸快速检测的定义

本共识适用于开展 2019‑nCoV核酸快速检测

的医疗机构实验室。在现阶段，本共识适用的

2019‑nCoV 核 酸 快 速 检 测 为 ：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。2019‑nCoV核酸快速检测是常规检测的补充，

在因特定原因需尽快获得检测结果、待检人群数量

较少、实验室空间场地限制的情况下，可考虑采用

快速检测。不建议用于临床疑似病例的确诊、确诊

人群（确诊病例、出院后以及无症状感染者）的管

理、高风险人群（如密切接触者、来自疾病高风险国

家和地区人群）的主动检测；由于通量较小，也不建

议用于大规模人群筛查。

其他 2019‑nCoV核酸检测，其规范化按照《医

疗机构临床基因扩增实验室管理办法》［3］以及《医

疗机构新型冠状病毒核酸检测工作手册（试行第二

版）》［4］进行，不在本共识讨论的范围。此外，本共

识未明确的要求，也均参照上述文件的要求。

二、实验室总体要求

开展 2019‑nCoV核酸快速检测的实验室应当

依据《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办

法》，通过省级卫生行政部门审核合格后方可开展

检测。实验室所在医疗机构应同时具备开展常规

2019‑nCoV核酸检测的能力和资质。

1. 实验室环境：实验室需根据所使用的快速

检测平台、工作量、工作流程进行实验室分区。原

则上实验室应当设置以下区域：试剂储存和准备

区、标本制备区、扩增和产物分析区。这 3个区域
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在物理空间上是完全相互独立的，不能有空气的直

接相通。此外，实验室需有良好的通风，建议实验

室各区内的通风换气>12次/h［5］。
当使用核酸提取和扩增检测一体化的快速检

测平台时，标本制备区、扩增和产物分析区可合并。

如果从实验室收到标本到核酸提取前，需要多次的

开盖处理，如标本分装、标本热灭活、标本和核酸提

取液预混合等，且每日检测标本量较多的情况下，

仍应设置 3个区域，即试剂储存和准备区、标本制

备区、扩增和产物分析区。如果实验室房间有限，

可以在 1个具有良好通风的房间内放置 1套能实现

3个区域功能的设备装置的 PCR快检工作站，该装

置的 3个功能区域应为 3个具有足够摆放相应功能

区的仪器设备的空间，其中 1个应为类似 1台洁净

工作台的试剂准备区，第 2个为具有A2型二级生

物安全柜功能的标本制备区（30%外排至室外），第

3个为空气完全直接外排至室外的类似通风橱（不

要求大的风力，定向气流即可）功能的扩增区。

3个功能区域各自有独立的通风系统，相互之间不

能有空气直接相通。

建议 1 核酸提取和扩增检测一体化的快速

检测平台，标本制备区、扩增和产物分析区可合并。

但如涉及多次开盖操作，且标本量较大时，仍需设

置3个物理分隔的区域。实验室应有良好的通风。

2. 试剂耗材：实验室应使用国家药品监督管

理局批准的高灵敏（检测限≤500拷贝/ml）检测试

剂［4］。快速检测试剂如简化核酸提取过程，例如使

用一步法等，核酸提取效率、提取纯度等均会受到

标本采样管中标本保存液成分的影响，从而影响快

速检测的性能［6］。快速检测试剂厂家必须提供整

个快速检测系统（包括推荐的含特定保存液的标本

采样管、核酸提取试剂以及核酸检测试剂）的分析

性能，包括但不限于检测限和精密度等。实验室应

选择快速检测试剂厂家推荐的标本采样管，如果使

用其他采样管，必须先进行性能确认，评价其不影

响系统的检测性能后，方可使用。

建议 2 快速检测试剂必须提供整个快速检

测系统（包括标本采样管、核酸提取试剂以及核酸

检测试剂）的分析性能。实验室应选择快速检测试

剂说明书中推荐的标本采样管。

3. 仪器设备：实验室应当根据检测系统的要

求，配备开展 2019‑nCoV核酸快速检测所需的仪器

设备，主要包括保存试剂和标本的冰箱、加样器、病

毒灭活设备（适用时，如水浴锅等）、生物安全柜、离

心机、可移动紫外灯、核酸快速检测设备、不间断电

源或备用电源等。现阶段的快速检测，均需对标本

采样管开盖然后进行加样操作，因此，实验室必须

配备生物安全柜。

试剂厂家应提供其试剂配套的快速检测仪器

维护和校准的详细说明文件或标准操作程序，特别

是小型化（或便携式）检测仪器，需说明移动后是否

需要对仪器进行重新校准、对快速检测系统重新进

行性能验证，如需要，需提供相应程序。实验室应

建立包括核酸快速检测仪器在内的主要仪器设备

使用、维护和校准程序，并在日常工作中按照程序

进行维护和定期校准，以保证仪器设备的正常运

行。仪器设备维护和校准应保存相应记录。

建议 3 实验室应当配备包括生物安全柜在

内的开展 2019⁃nCoV核酸快速检测所需的仪器设

备。试剂厂家应提供其试剂配套的快速检测仪器

的维护和校准详细说明文件，特别是小型化（或便

携式）检测仪器移动后的校准程序和/或对检测系

统重新进行性能验证的程序。实验室应建立核酸

快速检测设备使用、维护和校准程序，并在日常工

作中按照程序进行维护和定期校准，以保证仪器设

备的正常运行。

4.人员要求：尽管核酸提取、扩增检测一体化

的快速检测平台操作简单，但实验全过程仍然涉及

核酸检测“防污染”、性能验证、仪器设备维护、室内

质量控制、结果分析和报告、实验室生物安全等多

个方面，核酸快速检测实验室人员仍然需要通过临

床基因扩增检测实验室上岗培训，取得相应的资

质，且经过 2019‑nCoV核酸快速检测的基本培训和

工作能力的评估后方可上岗。

建议 4 核酸快速检测实验室人员需要通过

临床基因扩增检测实验室上岗培训，取得相应的资

质，且经过 2019⁃nCoV核酸快速检测的基本培训

和工作能力的评估后持证上岗。

三、标本的采集、运送和保存

2019‑nCoV核酸快速检测应在本医疗机构设

置的采样点进行标本采集，单采单检。标本采集后

送至本医疗机构的实验室检测，不推荐长途运输或

者外送检测。

具体标本采集、运送和保存的要求按照《医疗

机构新型冠状病毒核酸检测工作手册（试行第二

版）》进行。

建议 5 2019⁃nCoV核酸快速检测应在本医

疗机构设置的采样点进行标本采集，单采单检。标
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本采集后，只能送至本医疗机构的实验室检测，不

推荐长途运输或者外送检测。

四、标准操作程序及性能验证

实验室应根据试剂说明书，建立包含检测全过

程的标准操作程序，包括但不限于标本采集、运送、

保存、标本前处理、核酸提取（适用时）、扩增检测、

结果报告和解释、仪器设备维护、室内质量控制和

复检流程等。

在开展临床检测前，实验室应对整个快速检测

系统（其包括推荐的标本采样管、核酸提取试剂以

及核酸检测试剂和扩增仪等）进行性能验证，验证

所用标本的保存液应当与推荐的标本采样管中的

保存液相同，如果是核酸提取和扩增检测非一体化

的平台，应使用试剂盒推荐的核酸提取试剂。

性能验证可以使用已知浓度的包装有相应病

毒 RNA序列的假病毒阳性质控品和阴性临床标

本。性能指标包括但不限于检测限和精密度［4］。

快速检测通量较小，如果实验室配备多个快速检测

仪器，精密度应包括同一台仪器同一操作人员不同

检测批的重复性、同一操作人员使用不同批号试剂

在不同仪器上检测的再现性和同一台仪器不同操

作人员间的再现性。实验室还应比较快速检测试

剂和实验室正在使用的常规核酸检测试剂检测限

的差异。具体可采用 2种试剂推荐的标本采样管

中的保存液，对阳性质控品分别进行梯度稀释，每

个梯度重复不少于 5次，进行核酸提取和检测，以

100%检出的最低浓度为检测限。

建议 6 实验室应根据试剂说明书，建立检测

操作全过程的标准操作程序。在开展临床检测前，

实验室应对整个快速检测系统（包括推荐的标本采

样管、核酸提取试剂以及核酸检测试剂）进行性能

验证。性能指标包括但不限于检测限和精密度（重

复性和再现性）。如果实验室配备多个快速检测仪

器，实验室应评价不同仪器间的再现性。

五、室内质量控制和室间质量评价

实验室应进行室内质量控制。室内质控品应

包括阴性质控品（生理盐水）和弱阳性质控品（第三

方质控品，浓度可为检测限的 1.5~3倍）［4］。每次开

机先检测弱阳性质控品和阴性质控品，质控合格

后，开始进行临床标本检测，开机检测达到 24 h，或
者未达到 24 h但连续检测标本数达到 50个，均应

再次检测弱阳性质控品，以监测是否在控。

实验室应常态化参加国家级或省级临床检验

中心组织的 2019‑nCoV核酸检测室间质量评价。

不按要求参加室间质评的，或室间质评结果不合格

的，或检测质量问题突出的，不得开展检测。

建议 7 实验室应进行室内质量控制。每次

开机先检测弱阳性和阴性质控品，质控合格后，开

始临床检测，开机检测达到 24 h，或者未达到 24 h
但连续检测标本数达到 50个，均应再次检测弱阳

性质控品。实验室应常态化参加国家级或省级临

床检验中心组织的 2019⁃nCoV核酸检测室间质量

评价。

六、结果分析和报告

实验室应根据试剂说明书进行结果分析和解

释。对于自动报告结果并能显示原始扩增曲线的

快速检测设备，同时应结合原始扩增曲线进行综合

判断。实验室务必对整个快速检测系统（其包括推

荐的标本采样管、核酸提取试剂以及核酸检测试剂

和扩增仪等）进行性能验证，在性能验证结果表明

快速检测系统检测限≤500拷贝/ml的情况下，检测

结果为阴性，可以直接报告阴性结果。检测结果为

阳性，应使用另外 1~2种更为灵敏（最好为扩增不

同靶区域的常规核酸检测试剂），例如快速检测试

剂靶区域为开放读码框 1ab（open reading frame，
ORF1ab）和核壳蛋白（nucleoprotein，N）编码基因，

可以采用检测 ORF1ab、N和包膜蛋白（envelope
protein，E）编码基因或检测ORF1ab、N编码基因的

常规核酸检测试剂对原始样本进行复检。必要时

可对患者重新采样进行复核检测，复核阳性方可报

告结果。

建议 8 实验室根据试剂说明书进行结果分

析和解释。实验室对整个快速检测系统性能验证

表明检测限符合≤500拷贝/ml要求的情况下，当快

速检测结果为阴性，可以直接报告阴性结果。结果

为阳性，应使用另外1~2种更为灵敏且扩增不同靶

区域的常规核酸检测试剂对原始样本进行复检，复

核阳性方可报告结果。

七、实验室安全管理

现阶段的快速检测，均需对标本采样管开盖然

后进行加样操作，因此，2019‑nCoV核酸快速检测

需在生物安全二级实验室进行。根据快速检测平

台的不同，开盖次数、灭活以及检测流程的复杂性

也有较大不同，实验室人员应在生物安全风险评估

的基础上，采取适当的个体防护措施，包括手套、口

罩和隔离衣等［4］。

建议 9 2019⁃nCoV核酸快速检测需在生物

安全二级实验室进行。实验室人员应在生物安全
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风险评估的基础上，采取适当的个体防护措施，包

括手套、口罩和隔离衣等。

本共识重点对 2019‑nCoV核酸快速检测与常

规核酸检测不同的或者实验室有困惑的关键环节

进行了阐述。本共识将适时修订，以满足临床规范

化应用的需求。
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