
ICS  


点击此处添加中国标准文献分类号
	 FORMTEXT 

     



DB36
江西省地方标准
DB 36/ XXXXX—XXXX
	 FORMTEXT 

     



新型冠状病毒监测网络实验室管理规范
Technical specificationfor SARS-COV-2 monitoring network laboratory
点击此处添加与国际标准一致性程度的标识
	征求意见稿

	

	


XXXX - XX - XX发布
XXXX - XX - XX实施
江西省市场监督管理局   发布


目  次
II

前  言

1

1　范围

1

2　规范性引用文件

1

3　术语和定义

4　组织、职责与管理
1
5　样本采集
4
6　实验室检测
5
附录 A(资料性附录).....................................................................7

附录 B(资料性附录).....................................................................8
附录 C(资料性附录).....................................................................9
附录 D(资料性附录)....................................................................10
参考文献
11


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。
本文件由江西省疾病预防控制中心提出。
本文件由江西省卫生健康委员会归口。
本文件起草单位：江西省疾病预防控制中心。
本文件主要起草人：XXX、XXX、......。
新型冠状病毒监测网络实验室管理技术规范
范围
本文件规定了新型冠状病毒监测网络实验室的组织与管理责任、样本采集、实验室检测、运行管理和质量管理。

本文件适用于疾控机构新型冠状病毒监测网络实验室。
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 19489-2008 实验室生物安全通用要求

WS 233-2017 病原微生物实验室生物安全通用准则

WS/T 640-2018 临床微生物学检验样本的采集和转运

WS/T776—2021 农贸(集贸)市场新型冠状病毒环境监测技术规范
WS/T 697 新冠肺炎疫情期间特定人群个人防护指南

术语和定义
下列术语和定义适用于本文件。
新型冠状病毒监测网络实验室 SARS-COV-2 monitoring network laboratory
由省、市、县(区、市)三级疾病预防控制机构新型冠状病毒监测网络实验室组成,承担新型冠状病毒核酸、血清抗体和全基因组测序等检测工作的实验室。
新型冠状病毒 SARS-CoV-2

   引起新型冠状病毒肺炎的病原体,为冠状病毒属的一个种。

注:国际病毒分类委员会 2020 年 2 月 11 日将新型冠状病毒命名为“严重急性呼吸综合征冠状病毒 2” 。

组织、职责与管理
组织
  新型冠状病毒监测网络实验室的组织构成包括省、市、县(区、市)疾病预防控制机构的新型冠状病毒监测网络实验室,并应有明确的法律地位和从事新型冠状病毒核酸检测活动的资格。

职责
省级实验室
省新型冠状病毒监测网络实验室包括以下管理责任：

各级新型冠状病毒监测网络实验室的标准化和规范化管理，技术指导与培训；

新型冠状病毒核酸检测、血清抗体检测与全基因组测序；

可疑或不确定的检测结果的确认及实验室诊断；

实验室检测试剂的评估(评估方法见 WS/T 505-2017)；

市新型冠状病毒监测实验室的质量管理、盲样考核和现场督导；

监测数据的收集、整理、分析、报告和反馈。

市级实验室
市新型冠状病毒监测网络实验室包括以下管理责任：

县(区、市)新型冠状病毒监测实验室的标准化和规范化管理、技术指导与培训；
新型冠状病毒核酸检测和实验室诊断、血清抗体检测；

县(区、市)新型冠状病毒监测实验室的质量管理、盲样考核和现场督导；
数据的收集、整理、分析和反馈,并报上级新型冠状病毒监测网络实验室。

县（区、市）级实验室
县(区、市)新型冠状病毒监测网络实验室应包括以下管理责任：
新型冠状病毒核酸检测和血清抗体检测；

样本的运送；
检测结果反馈；
检测资料的收集、汇总和分析,并报上级新型冠状病毒监测网络实验室。

管理
管理体系建立

   新型冠状病毒监测网络实验室应纳入质量管理体系，制定作业指导书、记录表格和结果报告等文件。

人员配置

从事样本采集的技术人员应当经过生物安全、监测技术培训并合格,熟悉样本采集方法,熟练掌握样
本采集操作流程。

实验室检测技术人员应当具备实验室工作经历以及相关专业技术技能,取得省级生物安全培训合格

证书，并经过省级及以上疾控机构关于新冠核酸检测技术相关培训并合格。

检测机构应当按照所开展检测项目及样本量配备实验室检测人员,不少于3人，以保证及时、高效

完成检测和结果报告。

设施

新型冠状病毒监测网络实验室应符合《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法》、WS 233-2017和《疾病预防控制中心建设标准（征求意见稿）》相关要求,满足实验活动的需求。

开展新冠病毒核酸检测的实验室应当设置以下区域:试剂储存和准备区、样本制备区、扩增和产物分析区。

设备

仪器设备应达到《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法》和《疾病预防控制中心建设标准（征求意见稿）》条件要求，并经检定、校准合格。

应建立仪器设备档案,定期进行维护。

记录管理

按照要求采集的人员样本应尽快送检，并填写《江西省新型冠状病毒检测样本送检表》（附录A）。

按照要求采集的环境和食品样本应尽快送检，并填写《江西省新型冠状病毒环境/食品样本采集信息登记表》(附录C)。

市级和县（区）级新冠监测网络实验室收到样本后，在12小时内完成核酸检测，填写《新型冠状
病毒样本收样及检测结果登记表》(附录D)，并完成结果反馈和上报。

省级新冠监测网络实验室收到疑似阳性样本后，应尽快开展复核检测，填写《新型冠状病毒样本收
样及检测结果登记表》(附录D)。符合基因测序条件的样本应在24小时内开展测序溯源工作，关键样本要求实验室收到样本后一周内提供测序结果报告,并在获得测序结果后 4 小时内将基因序列原始数据(一般为 fastq 格式)和测序样本相关信息通过信息报送网络模块上传。
实验室生物安全管理

实验室生物安全管理应符合 GB 19489-2008 的规定。

本文件中涉及的生物安全,包括样本采集、运输、检测、保存、废弃物管理等,均应按照最新版《新
型冠状病毒肺炎防控方案》、《新型冠状病毒实验室生物安全指南》的要求进行。
样本采集和实验室工作人员个人防护和防护装备穿脱参照 WS/T 697 防护要求。

非灭活样本属于 UN2814的 A 类感染性物质，包装符合国际民航组织文件Doc9284《危险品航空安全运输技术细则》的PI602 分类包装要求。

环境样本和灭活样本属于 UN3373B 类的 B类感染性物质，包装符合国际民航组织文件 Doc9284《危险品航空安全运输技术细则》的 PI650 分类包装要求；通过其他交通工具运输的可参照以上标准包装。

新型冠状病毒潜在感染性材料运输应按照《可感染人类的高致病性病原微生物菌（毒）种或样本运输管理规定》（原卫生部令第 45 号）办理《准运证书》。

新型冠状病毒样本由专人管理，准确记录样本的来源、种类、数量，编号登记，采取有效措施确保样本的安全，严防发生误用、恶意使用、被盗、被抢、丢失、泄露等事件。

 指导培训

省级新型冠状病毒监测网络实验室对各级新型冠状病毒监测网络实验室每年至少组织一次技术培训。

省级新型冠状病毒监测网络实验室对所有市级和1/3县（区、市）级新型冠状病毒监测网络实验室每年至少开展一次现场技术指导与评价。

市级新型冠状病毒监测网络实验室对县（区、市）级新型冠状病毒监测网络实验室每年至少组织一次技术培训。

市级新型冠状病毒监测网络实验室对县（区、市）级新型冠状病毒监测网络实验室每年至少开展一次现场技术指导与评价。

能力验证

省级新型冠状病毒监测网络实验室对市级新型冠状病毒监测网络实验室至少每季度开展一次新冠病毒核酸检测能力验证。

市级新型冠状病毒监测网络实验室对县级新冠监测网络实验室至少每月开展一次新型冠状病毒病毒核酸检测能力验证。

新型冠状病毒病毒核酸检测能力验证合格后，才能正常开展新型冠状病毒实验室检测工作。

性能验证

在用于样本检测前，实验室应对由提取试剂、提取仪、扩增试剂、扩增仪等组成检测系统进行必要

的性能验证，性能指标包括但不限于精密度（至少要有重复性）和最低检测限。

选用高灵敏的试剂（检测限≤500拷贝/ml）。

室内质控

每批检测至少有1份弱阳性质控品（第三方质控品，通常为检出限的1.5-3倍）、3份阴性质控品

（生理盐水）。质控品随机放在样本中，参与从提取到扩增的全过程。

对阳性样本采用另外一到两种更为灵敏且扩增不同区域的核酸检测试剂对原始样本进行复核检测，

复核阳性方可报告结果。

各级新型冠状病毒监测网络实验室每半年开展一次人员比对实验，相关资料报上级新型冠状病毒
监测网络实验室。
样本采集
采集对象
   新冠肺炎病例、可疑感染人员和其他需要进行检测的人员,以及根据监测目的和防控需求需要检测的环境或物品等。
采集方法
人员样本：按照最新版《新型冠状病毒肺炎防控方案》的相关要求进行人员样本采集。 
食品及其包装表面拭子样：按照《农贸(集贸)市场新型冠状病毒环境监测技术规范》(WS/T776—2021)的相关要求进行食品及其包装表面拭子样本采集。
物体表面拭子样本：按照《农贸(集贸)市场新型冠状病毒环境监测技术规范》(WS/T776—2021)的相关要求进行物体表面拭子样本采集。

污水样本：污水采样应符合 HJ 91.1 的规定，按照《农贸(集贸)市场新型冠状病毒环境监测技术规范》(WS/T776—2021)的相关要求进行污水样本采集。

 采集要求
样本包装
    所有样本应当放在大小适合的带螺旋盖内有垫圈、耐冷冻的样本采集管里，拧紧。容器外注明样本编号、种类、姓名及采样日期等信息，所有信息与《江西省新型冠状病毒检测样本送检表》（附录A）一致。将密闭后的样本放入大小合适的塑料袋内密封，每袋装一份样本。

样本转运

    样本按WS/T 640-2018相关要求进行转运，连同《江西省新型冠状病毒检测样本送检表》（附录A）由专人、专车4 小时内送达实验室。样本转运箱封闭前,须使用75%酒精或0.2%含氯消毒剂消毒容器表面。

样本接收

样本接收人员的个人防护按采样人员防护装备执行，样本运送人员和接收人员对样本进行双签收。
样本保存　

用于病原检测的样本应当尽快进行检测，24小时内检测的样本可置于4℃保存；24小时内无法检测的样本则应置于-70℃或以下保存(如无-70℃保存条件,则于-20℃冰箱暂存)。

血清样本可在4℃存放3天,-20℃以下可长期保存。设立专库或专柜单独保存样本。
根据《转发国家卫生健康委办公厅关于做好新型冠状病毒实验室检测生物样本管理工作的通知》（赣卫科教函〔2020〕1 号）相应要求所有新型冠状病毒实验室检测阳性样本送至江西省疾病预防控制中心保存。
样本管理

    新型冠状病毒样本应由专人管理，准确记录样本的来源、种类、数量，编号登记，采取有效措施确保样本的安全，严防发生误用、恶意使用、被盗、被抢、丢失、泄露等事件。

实验室检测
样本检测
    样本检测应按最新版《新型冠状病毒肺炎防控方案》、《江西省疾控机构新型冠状病毒核酸检测工作手册》和《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法》等相关文件要求操作。

结果判断
     按照最新版《新型冠状病毒肺炎防控方案》进行判断，对商品化核酸检测试剂盒进行检测后结果判读时,以厂家提供的说明书为准。

实验室诊断
确认阳性病例需满足以下两个条件中的一个：
同一份样本中新冠病毒2个靶标(ORF1ab、N)实时荧光RT-PCR检测结果均为阳性。如果出现单个靶标阳性的检测结果,则需要重新采样,重新检测。

两种样本实时荧光RT-PCR同时出现单靶标阳性,或同种类型样本2次采样检测中均出现单个靶标阳性的检测结果,可判定为阳性。

环境与生物材料核酸检测阳性要排除疫苗接种物残留污染的影响。

结果报告
报告时限

     接收样本后应在12小时内完成检测并出具检测报告。对新型冠状病毒初次核酸检测阳性人员，要在出具检测结果后2小时内通过中国疾控中心信息系统进行网络直报。

检测报告

     各新冠监测网络实验室应当按照《新型冠状病毒核酸检测报告单》（附件B）出具检测报告，可采用纸质、快递、网络或信息化系统等多种形式，发放核酸检测报告，并注意保护个人隐私。　

附录 A (资料性附录)
	样本编号
	样本类型
	姓名
	性别
	年龄
	发病日期
	采样日期
	样本来源

1.输入病例

2.本土病例
	实时荧光RT-PCR
	抗体检测
	备注
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江西省新型冠状病毒检测样本送检表

送检单位（盖章）：                                         送检日期：        年      月       日               送检人：                       
注：样本来源选填1或2，如为输入病例填写病例来源国家。

附录 B (资料性附录)
 江西省新型冠状病毒核酸检测报告单
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	报告编号
	
	样本

编号
	

	送检单位
	
	送样

日期
	

	样本类型
	
	检测

日期
	

	检测依据
	
	检测

方法
	

	样本

规格/数量
	
	样本状态
	
	样本包装
	

	实验室编号
	姓  名
	性别
	年龄（岁）
	检测

类别
	检测项目
	检测结果

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	检测者
	
	审核人
	

	报告日期
	
	盖   章
	

	注：1、报告只对送检样本负责；

    2、身份证号：XXX。

	检测单位：江西省疾病预防控制中心          地址：南昌市北京东路555号

邮编：330029                              联系电话：0791-88319813


附录C (资料性附录)
江西省新型冠状病毒环境/食品样本采集信息登记表

 送检单位（盖章）：                                         送检日期：        年      月       日             送检人：                        
	样本编号
	采样点名称
	采样点描述

（包括经营/储存食品的种类）
	样本种类
	采集样本量（个 或 g）
	采样面积
	环境温度/湿度
	实时荧光RT-PCR
	备注
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	试剂厂家
	靶基因
	CT值
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附录D (资料性附录)
新型冠状病毒样本收样及检测结果登记表

	样本编号
	样本
类型
	姓名
	性别
	年龄
	送检单位
	发病日期
	采样日期
	收样日期
	实时荧光RT-PCR
	抗体检测
	备注

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	检测日期
	试剂厂家
	靶基因
	CT值
	检测日期
	试剂厂家
	方法
	IgM（+/-）
	IgG（+/-）
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《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法》(卫办医政发〔2010〕194 号)
_________________________________





























