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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件是DB32/T3762《新型冠状病毒检测技术规范》的第18部分。DB32/T3762已经发布了以

下部分:
———第1部分:生物样本采集、运输和保存;
———第2部分:病毒分离与鉴定;
———第3部分:核酸荧光PCR检测程序;
———第4部分:重组酶介导等温扩增程序;
———第5部分:血清IgM和IgG抗体酶联免疫吸附检测程序;
———第6部分:血清IgM和IgG抗体胶体金免疫层析检测程序;
———第7部分:空气样本检测与评估;
———第8部分:物体表面检测与评估;
———第9部分:医务人员职业暴露检测与评估;
———第10部分:微量血清中和试验;
———第11部分:全基因组高通量测序;
———第12部分:药物体外抗病毒效果测定;
———第13部分:叠氮溴化丙锭-荧光PCR检测程序;
———第14部分:N亚基因组荧光PCR检测程序;
———第15部分:血清/血浆IgM和IgG抗体磁微粒化学发光法检测程序;
———第16部分:核酸数字PCR法;
———第17部分:核酸检测用假病毒阳性质控品;
———第18部分:规模化核酸检测程序。
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。
本文件由江苏省卫生健康委员会提出。
本文件由江苏省卫生标准化技术委员会归口。
本文件起草单位:江苏省疾病预防控制中心、南京市鼓楼区疾病预防控制中心、扬州市疾病预防控

制中心。
本文件主要起草人:吴斌、朱立国、杨斌、赵康辰、吴昀、刘文俊、王寅、吴涛、朱小娟、温恬、黄超、

乔乔、葛以跃、崔仑标。
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引  言

  新型冠状病毒检测涉及多个环节和种类,包括生物样本采集、运输和保存、病毒分离与鉴定、核酸检

测与全基因组测序、血清学检测、环境空气样本检测、医务人员职业暴露评估、药物体外抗病毒效果测定

等。在疫情常态化防控过程中还遇到了新问题与新挑战,如新型冠状病毒感染后期或“复阳”样本的病

毒感染性鉴定、超敏抗体检测、核酸痕量检测以及规模化核酸检测等。DB32/T3762《新型冠状病毒检

测技术规范》,旨在规范全省实验室的新型冠状病毒检测技术,提升实验室检测能力,拟由18个部分

构成。
———第1部分:生物样本采集、运输和保存。对新型冠状病毒生物样本的采集、运输和保存进行了

明确规定,适用于新型冠状病毒肺炎疑似病例、确诊病例和无症状感染者样本的采集与检测。
———第2部分:病毒分离与鉴定。对新型冠状病毒感染临床样本病毒分离培养环境与设施、设备与

耗材、试剂与材料、操作步骤和清场与消毒进行了明确规定,适用于新型冠状病毒感染患者各

类临床样本中新型冠状病毒的分离培养,其他呼吸道病毒的分离培养程序可参照执行。
———第3部分:核酸荧光PCR检测程序。对新型冠状病毒实验室核酸荧光PCR检测环境与设施、

设备与耗材、试剂与材料、样本前处理与核酸提取、扩增体系配制与扩增、结果判定进行了明确

规定,适用于新型冠状病毒实验室核酸荧光PCR检测。
———第4部分:重组酶介导等温扩增程序。对新型冠状病毒实验室核酸重组酶介导等温扩增检测

的环境与设施、设备与耗材、试剂与材料、样本前处理与核酸提取、扩增体系配制与扩增、结果

判定进行了明确规定,适用于新型冠状病毒实验室核酸重组酶介导等温扩增检测。
———第5部分:血清IgM和IgG抗体酶联免疫吸附检测程序。对新型冠状病毒感染者血清IgM和

IgG抗体酶联免疫吸附检测的环境与设施、设备与耗材、试剂与材料、血清样本采集和酶联免

疫吸附实验操作进行了明确规定,适用于新型冠状病毒肺炎确诊病例、疑似病例和密切接触者

血清学检查。
———第6部分:血清IgM和IgG抗体胶体金免疫层析检测程序。对新型冠状病毒IgM 和IgG抗

体的胶体金免疫层析检测的环境与设施、设备与耗材、试剂与材料、血清样本采集、胶体金免疫

层析检测步骤和结果判定进行了明确规定,适用于被检测者血清中的IgM和IgG抗体的胶体

金免疫层析检测方法。
———第7部分:空气样本检测与评估。对空气中新型冠状病毒的样本分类、现场采样、实验室检测

和评估进行了明确规定,适用于新型冠状病毒肺炎流行期间空气中新型冠状病毒的检测,其他

呼吸道病毒的空气样本检测可参照执行。
———第8部分:物体表面检测与评估。对物体表面污染新型冠状病毒检测的样本采集、实验室核酸

检测和评估进行了明确规定,适用于新型冠状病毒肺炎流行期间物体表面新型冠状病毒的采

样和检测,其他传染病流行期间的物体表面污染样本的病毒检测可参照执行。
———第9部分:医务人员职业暴露检测与评估。对医务人员职业暴露新型冠状病毒的样本采集、实

验室核酸检测和评估进行了明确规定,适用于新型冠状病毒肺炎流行期间医务人员职业暴露

新型冠状病毒的检测与管理,其他传染病流行期间的医务人员职业暴露病毒检测可参照执行。
———第10部分:微量血清中和试验。对新型冠状病毒微量血清中和试验环境与设施、设备与耗材、

试剂与材料、操作步骤、结果判定和清场与消毒进行了明确规定,适用于新型冠状病毒实验室

微量血清中和试验。
———第11部分:全基因组高通量测序。对新型冠状病毒全基因组高通量测序环境与设施、设备与
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耗材、试剂、样本前处理与核酸提取、全基因组测序、结果分析进行了明确规定,适用于新型冠

状病毒全基因组高通量测序。
———第12部分:药物体外抗病毒效果测定。对新型冠状病毒药物体外抗病毒效果测定环境与设

施、设备与耗材、试剂与材料、技术要求、操作步骤和清场与消毒进行了明确规定,适用于新

型冠状病毒药物体外抗病毒效果测定。
———第13部分:叠氮溴化丙锭-荧光PCR检测程序。对新型冠状病毒叠氮溴化丙锭-荧光PCR

(PMA-qRT-PCR)检测环境与设施、设备与耗材、试剂与材料、样本处理与核酸提取、扩增体系

配制与扩增和结果判断进行了明确规定,为判断样本中的新型冠状病毒是否具有感染性提供

辅助手段。
———第14部分:N亚基因组荧光PCR检测程序。对新型冠状病毒N亚基因组荧光PCR检测环境

与设施、设备与耗材、试剂与材料、样本前处理与核酸提取、扩增体系配制与扩增、结果判定进

行了明确规定,为判断样本中的新型冠状病毒是否具有感染性提供辅助手段。
———第15部分:血清/血浆IgM和IgG抗体磁微粒化学发光法检测程序。对新型冠状病毒确诊病

例、无症状感染者、疑似病例、密切接触者以及一般人群血清/血浆样本中新冠特异性IgM 和

IgG抗体磁微粒化学发光法检测的环境与设施、设备、试剂、样本要求、化学发光实验操作进行

了详细的规定。
———第16部分:核酸数字PCR法。对新冠病例、一般人群和重点人群的生物样本,包括口咽拭子、

鼻咽拭子、血标本、肛拭子等,以及其他需要检测的环境样本的数字PCR检测方法进行了明确

规定。
———第17部分:核酸检测用假病毒阳性质控品。针对用于制备质控品的假病毒原液和质控品成品

两方面提出了相应技术要求。对假病毒原液,必须具备与新型冠状病毒核酸检测靶标RNA
序列一致的RNA片段。对质控品成品,浓度应为核酸检测试剂盒检出限的1.5倍~3倍,保
证使用过程中质控品所含靶标RNA量值的均匀、稳定。保证质控品适用于获批上市的新型

冠状病毒核酸检测试剂盒。
———第18部分:规模化核酸检测程序。对大规模核酸检测过程中的样本采集、样本保存与转运、实

验室检测、阳性病例报告处置程序及废弃物处置进行了明确规定。

DB32/T3762通过18个部分明确了新型冠状病毒检测的术语、实验条件、要求和方法等,让实验

相关人员能够更加清晰、准确地进行操作,从而获得更加客观的检测结果,更好地为新型冠状病毒肺炎

疫情防控服务,保障人民群众的健康。
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新型冠状病毒检测技术规范
第18部分:规模化核酸检测程序

1 范围

本文件规定了新型冠状病毒规模化核酸检测程序。
本文件适用于规模化新型冠状病毒实验室核酸检测过程中的人员配备、环境与设施、设备与耗材、

试剂与材料、检测流程及生物安全防护要求。

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(包括所有的修改版)适用于

本文件。

GB19489 实验室 生物安全通用要求

医疗机构临床基因扩增管理办法(原中华人民共和国卫生部)
医疗机构临床基因扩增检验实验室工作导则(原中华人民共和国卫生部)
医学检验实验室基本标准(试行)(原中华人民共和国卫生计生委)
医学检验实验室管理规范(试行)(原中华人民共和国卫生计生委)
新型冠状病毒实验室生物安全指南(中华人民共和国卫生健康委)
医疗机构新型冠状病毒核酸检测工作手册(第二版)(国务院应对新型冠状病毒肺炎疫情联防联控

机制医疗救治组)
感染性物质运输规章指导(WHO)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
规模化核酸检测程序 large-scalenucleicacidtestingprocess
应用荧光定量聚合酶链式反应技术每日检测1万管(单管为1万人份、5混1为5万人份,10混1

为10万人份)所需要的检测程序。

3.2 
荧光定量聚合酶链式反应 fluorescencequantitativepolymerasechainreaction
一种新型定量试验技术,通过荧光染料或荧光标记的特异性的探针,对PCR产物进行标记跟踪,实

时在线监控反应过程,结合相应的软件对产物进行分析,计算待测样本模板的初始浓度,用于鉴别病原

微生物。

3.3 
网格化管理模式 gridmanagementmode
一种行政管理改革,依托统一的城市管理以及数字化的平台,将城市管理辖区按照一定的标准划分

成为单元网格。通过加强对单元网格的部件和事件巡查,建立一种监督和处置互相分离的形式。
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