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【摘要】 2021年，新型冠状病毒肺炎疫情仍然在全球范围起伏跌宕。在我国科学防控、精准施

策的公共卫生体系运行下，实现了疫情管控和复工复产的有序和共赢。其中，新型冠状病毒核酸检测

作为疫情防控的第一防线，发挥了巨大作用。在发热门诊、急诊手术等场景下，要求核酸检测随到随

做、快速报告，新型冠状病毒核酸即时检测（POCT）技术应运而生，迅速在各级医疗机构广泛开展，与

常规聚合酶链反应（PCR）批测试互补，构建了保障医疗安全和提升优质服务的实验诊断平台。但鉴

于分子诊断的复杂性和病原微生物的生物安全要求，病原体核酸 POCT与传统基于血液的理化指标

检测不同，其质量管理要求尚无章可循，在实际工作中也存在各种认识上的困惑和操作中的不一致。

因此，上海市医学会分子诊断分会、上海市医学会检验医学分会、上海市微生物学会和上海市临床检

验中心，协同编制了本专家共识，立足当前我国主要的感染性疾病谱，从病原体POCT应用场景、生物

安全、人员资质、性能验证、质量控制、结果报告等全流程运行管理进行阐述，以期促进该技术在公共

卫生防御和医院感染管理中的合理应用和健康发展。
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【Abstract】 COVID‑19 continues to fluctuate worldwide in 2021, while under the precise
policy implementation of China′s public health system, the epidemic was quickly controlled, and
society and the economy have recovered, but the overseas input pressure continues to increase, and
the risk of epidemic rebound still exists. The nucleic acid detection of SARS‑CoV‑2 has played an
indispensable role in the first line of defense for epidemic prevention. In the scenarios of fever
clinics, emergency surgery, etc., nucleic acid detection is required to be followed up and reported
quickly. Therefore, nucleic acid point‑of‑care‑testing (POCT) technology for SARS‑CoV‑2
identification has emerged, and has been widely carried out in medical institutions at all levels.
SARS‑CoV‑2 POCT has served as a complementary test to conventional polymerase chain reaction
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(PCR) batch tests, thus forming an experimental diagnosis platform that not only guarantees medical
safety but also improves quality services. However, in view of the complexity of molecular diagnosis
and the biosafety requirements involved, pathogen nucleic acid POCT is different from traditional
blood‑based physical and chemical index detection. No rule‑based guidelines currently exist for
POCT quality management, and there have been various cognitive confusion and inconsistency in the
operation in practical work. Therefore, Shanghai Society of Molecular Diagnostics, Shanghai Society
of Laboratory Medicine, Clinical Microbiology Division of Shanghai Society of Microbiology and
Shanghai Center for Clinical Laboratory collaborated to prepare this expert consensus. Based on the
current spectrum of major infectious diseases in China, the whole‑process operation management of
pathogen POCT, including its application scenarios, biosafety management, personnel qualification,
performance verification, quality control, and result reporting, was described here. This expert
consensus is expected to promote the rational use and healthy development of this technology in
public health defense and nosocomial infection management.

【Key words】 Noxae; Nucleic acid detection; Point‑of‑care‑testing; Medical quality
management
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随着分子生物学技术的发展，通过检测样本中

病原体核酸可以特异、灵敏地判定标本中是否含有

相应的病原体。核酸检测已成为感染性疾病诊断

的最主要方法之一，特别是对于在普通实验室难以

培养、生长缓慢的病原体以及罕见或新发再现病原

体检测等方面均表现出明显优势，如新型冠状病毒

感染主要依据核酸检测进行确诊。但常规核酸检

测方法存在对人员专业素质要求高、需特殊设备、

批测试周期较长等特点，且需要在有资质的基因扩

增实验室进行。一方面，在医院门急诊和重症监护

室，急性或重症感染的病原学确诊往往滞后，延误

治疗且增加院内感染风险。另一方面，疫情流行季

大量患者就诊于发热门诊或急诊留观，导致就诊空

间紧张、医护人员和个人防护装备严重短缺。因

此，有效缩短等待时间和诊疗时间已成为当前感染

病学和临床微生物学学科发展的迫切需求。

即时检测（point‑of‑care testing，POCT），又称

“床旁检测”“近患检验”，是指在患者附近或其所在

地进行的、其结果可能导致患者的处置发生改变的

检验［1］。在医疗卫生基础设施建设薄弱的地方，特

别是医疗资源匮乏的地方，人们获取高质量和及时

的医疗服务是一个挑战。非病原体核酸 POCT目

前已在我国各级医疗卫生机构广泛应用，主要应用

于血糖、心肌标志物等血液化学和免疫学指标，减

少对有证检验技术人员的依赖。在传染病筛查领

域，相比传统病原学检测方法，POCT在诊断上更加

快速和灵敏。POCT作为初级卫生保健机构和公共

卫生应急救治中提供给患者的即时检测方法，对传

染病防控和医院感染管理，以及提升卫生经济效益

有极为重要的作用，有潜力帮助改善公共卫生管理

水平。分子生物学技术和 POCT的结合，在实现

“提取‑扩增‑检测”整合一体化的同时，还兼具便

携、操作简易、快速、密闭、适用于多种场景的特点，

同时能保证高特异性和敏感性［2‑3］。

POCT核酸检测省去了诸多分区标本处理和大

型仪器设备检测的步骤，也简化了数据处理等繁琐

过程，可直接快速地得到可靠的结果用于指导患者

治疗，从而无论在重大公共卫生事件紧急应对，还

是院内感染诊治和管理中，都有为精准治疗和科学

防控提供重要技术支撑和保障的前景。

本共识适用于医疗机构临床实验室、独立实验

室（第三方检验所）和其他有资质接受临床患者标

本的机构。此外，也可供医疗机构科研实验室或高

校基础研究实验室参考。

一、病原体核酸即时检测应用场景

医院门急诊和儿科实验室长期以来一直使用

POCT检测流感、腹泻和急性咽炎等病原体的抗原

或抗体。尽管操作简便，报告快速，使得患者能够

得到及时治疗，但这些方法的检测灵敏度和特异性

低于核酸检测技术，容易出现漏诊或误诊；此外，在

急性呼吸道感染疫情期间，由于在高流行人群中会

出现抗原检测假阴性情况，因此应进行病原体核酸

检测［4‑6］。

病原体核酸 POCT主要应用于发热门诊、急

诊、儿科和某些特定病区实验室。与普通理化指标

POCT检测不同的是，病原体核酸 POCT首先需评
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估生物因子的危害程度，在符合生物安全要求的条

件下方可开展工作。根据现阶段技术条件以及未

来技术发展趋势，不同病原体核酸 POCT检测技术

的主要应用场景有所不同。推荐建议见表1。
POCT结果属于医学检验报告，因此必须同样

保证其报告准确、及时和信息完整，不得出具虚假

检验报告。尽管 POCT的性质决定其可以在非临

床检验中心（医学检验科）的实验室开展，鉴于核酸

检测的技术特性，仍需具有临床检验资质的检验技

术人员（多重核酸检测系统检验人员应具有临床基

因扩增上岗证）培训合格后方可进行检测并出具检

验报告。也有专家认为：任何病原体核酸 POCT均
需由同时具有临床检验资质和临床基因扩增上岗

证的技术人员完成。从事 POCT检验技术人员岗

位培训的内容包括：标本采集、仪器操作、校准、保

养和故障排除，试剂选择、质量保证、生物安全管理

和医疗废物处理等。考核通过后具备 POCT检测

和报告发放的能力，由所在医院的 POCT管理委员

会授权其相应工作岗位，并进行管理和督导。除医

学检验科外，其他实验室场景一般只对本科室病患

进行检测，不向其他科室发放报告。

二、生物安全管理

应在符合国家和地方生物安全法规，以及医院

感染管理条例的前提下开展病原体核酸POCT［7‑10］。
核酸 POCT系统为整合一体化封闭系统，这意味着

扩增和检测步骤均发生在封闭空间中，可有效防止

生物样本及其遗传物质污染环境。因此核酸POCT
的检测环节对检测人员构成的风险较小，但是在标

本采集以及样本加入试剂卡/盒环节，操作者会直

接接触患者和样本，仍存在病原体暴露风险。除严

格按照产品说明书推荐的方法操作患者标本，以降

低气溶胶的形成、溢出和暴露的风险外，检测区域

应至少具备生物安全柜和高压灭菌器等生物安全

二级实验室必需设备，保证有传染风险的标本前处

理（例如痰液标本的液化处理、标本的分装等）的生

物安全。

发热门诊应当满足“三区两通道”设置要求。

清洁区主要包括医护休息区，应当有独立的出入

口；缓冲区主要包括污染防护用品的脱卸区，可设

置消毒物资储备库房；污染区主要包括诊室、病房、

实验室、处置间等医疗功能区，医疗功能区应当充

分利用信息化手段和自助便捷服务技术，实现患者

自助服务，减少诊疗环节交叉感染的风险。病原体

核酸POCT应在医疗功能区的实验室内开展。

检测区域应保持清洁有序，以防止交叉污染。

物表和地面应每天消毒。当发生溢出或存在可见

污染后应立即消毒。检测人员需按照生物安全实

验室的防护要求正确穿戴个人防护用品。此外，必

须根据产品说明书储存和处理检测试剂。

疑似感染病原体样本的保存、使用以及销毁，

应严格按照实验室生物安全操作，实验室排放废

气、废水、废弃物处置和消毒灭菌等规章制度，监督

核查等安全管理措施与当前感染性病原体基因扩

增检验实验室要求一致。

三、标本采集和预处理

病原体核酸 POCT的标本采集以及预处理，涉

患者、采集人员、检测人员等，其中一个或多个环节

处理不当都可能导致分析前标本质量不合格，最终

导致检验结果错误。临床常用标本类型及其检验

目的推荐见表2。
（一）采样容器及保存液的选择

病原体核酸 POCT设备和配套试剂都必须获

得国家药品监督管理局批准后方可应用于临床。

如使用一步法核酸提取，标本采样管中某些保存液

成分会影响提取和扩增效率，导致检测灵敏度下

降。因此应使用试剂厂家配套的采样容器及保存

液进行标本采集。配套的采样容器和检测系统在

临床使用之前应进行性能验证。

表1 病原体核酸POCT应用场景

实验室场景

急诊

发热门诊

儿科门急诊

检验科/第三方检验所

特定病区

目的

初步诊断和治疗

诊断、治疗和监测

诊断、治疗和监测

诊断、治疗和监测

治疗监测

检测病原体举例

A群链球菌、流感病毒

疟原虫、登革热病毒、A群链球菌、新型冠状病毒及其他呼吸道病毒、非典型病原体

疟原虫、登革热病毒、A群链球菌、呼吸道感染病原、出疹症候群病原、腹泻症候群病原

TB、HIV、HBV、HCV、登革热病毒、疟原虫、A群链球菌、中枢神经系统感染病原体、血流感染病原
体、呼吸道感染病原体、多重耐药菌

中枢神经系统感染病原体、血流感染病原体、呼吸道感染病原体、多重耐药菌

注：特定病区指医院特殊防控要求的病区，例如定点收治医院闭环管理的传染病病区、重症监护室。发热门诊，现阶段开展的病原体核酸

POCT项目主要针对发热和呼吸道感染病原体如新型冠状病毒、甲型流感病毒、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒等。TB为结核分枝杆菌，HIV
为人免疫缺陷病毒，HBV为乙型肝炎病毒，HCV为丙型肝炎病毒

·· 1023



fmx_T3RoZXJNaXJyb3Jz

中华检验医学杂志 2021年11月第 44卷第 11期 Chin J Lab Med, November 2021, Vol. 44, No. 11

不推荐使用非配套采样器械。特殊情况下如

需使用非厂家检测试剂配套的标本采样容器及保

存液，需在标本采集前对采样容器及保存液进行性

能确认。

（二）标本的采集及预处理

病原体核酸 POCT检测的标本类型主要有：咽

拭子、鼻拭子、鼻咽拭子、血液、宫颈标本、痰液、尿

液、粪便、脑脊液、穿刺液、组织等，各类标本采集方

法与常规核酸检测要求一致。

标本采集方法和标本类型的选择、标本的稳定

性、运输温度和时间、接收标准、保存条件等应严格

遵循产品说明书规定。

标本采集后按照操作说明书检测，痰液、粪便、

组织等标本的液化操作需遵照厂家说明书规定，需

要特别注意标本上样量不宜过多，避免杂质干扰核

酸检测效率。

四、检验程序性能验证

在常规应用前，应由实验室对核酸 POCT检测

系统进行独立的性能验证，以证实检测程序性能与

其所声明性能指标相符［11］。任何严重影响检验程

序分析性能的情况发生后，应在检验程序重新启用

前对受影响的性能进行验证。

病原体核酸 POCT主要包括定性和定量检测

项目［12］，不同项目性能验证参数有所侧重。定性检

测项目需验证的性能指标至少包括符合率、精密度

（重复性和再现性）和检出限等［13‑14］。定量检测项

目需验证的性能指标至少包括正确度、精密度、线

性区间、定量限等［15］。对于多重病原体核酸检测，

宜尽量覆盖常见病原体种类及基因型。

（一）定性项目的性能验证

1.符合率：选取阴性样本至少 5份，阳性样本

（应包含弱阳性样本）一般不少于 10份。若无法获

得足量阳性样本，可使用人工制备模拟样本；若弱

阳性样本不好获取，可用适当稀释阳性样本获得类

似效果。阴性样本中应包含与检测对象核酸序列

具有同源性、易引起相同或相似临床症状的样本。

按照检测程序进行检测，将检测结果与已知检测结

果进行比对，计算符合率。符合率≥90%为验证

通过。

2.精密度（重复性和再现性）：新鲜或冻存的阴

性和弱阳性样本各 1份。若无法获得足量临床阳

性样本，可适当稀释阳性样本或使用人工制备模拟

样本。按照检测程序每天检测 3次，连续检测 3 d
（若多人操作应更换操作人员）；对于多通道 POCT
设备，每个检测通道至少检测一次。阴性和弱阳性

样本检测结果应完全一致。

3.检出限：将一份定值标准物质（如国际参考

品、国家参考品、厂家参考品等）梯度稀释至厂家声

明的检出限浓度，可重复测定 5次或在不同批内对

该浓度样本进行 20次重复测定（如测定 5 d，每天

测定 4份样本）。如果是 5次重复检测，必须 100%
检出靶基因；如果是 20次检测，必须检出至少 18次
靶基因。

（二）定量项目的性能验证

1.正确度：一种方法是采用标准物质材料（如

有证标准物质、正确度控制品、正确度验证室间质

评样本等），根据测量区间选用至少 2个浓度水平

的标准物质样本。对每个浓度水平的标准物质样

本分别重复测量 3次，比较均值与标定浓度值，计

算偏倚。另一种方法是采用临床诊断明确的患者

表2 临床常见标本类型及其检验目的

领域

多重耐药菌

消化道感染

呼吸道感染

泌尿生殖道感
染

血源性感染

中枢神经系统
感染

标本类型

痰、鼻拭子

粪便、肛拭子

粪便、肛拭子

咽拭子

鼻咽拭子

痰/肺泡灌洗液/组织

尿液、脓液、宫颈标本、
拭子

血液

脑脊液

病原体举例

耐甲氧西林金黄色葡萄球菌

碳青霉烯耐药革兰阴性菌

产毒型艰难梭菌

A族链球菌

急性呼吸道病毒（甲型流感病毒、乙型流感病毒
呼吸道合胞病毒、新型冠状病毒）

TB及利福平耐药
病毒、真菌、非典型病原体

沙眼衣原体、支原体、淋病奈瑟菌、人乳头瘤病
毒、B群链球菌

HIV、HBV、HCV
肠病毒71型、乙型脑炎病毒、隐球菌、TB

主要用途

多重耐药菌管控

艰难梭菌感染

咽炎

用于急性呼吸道感染的诊断，指导治疗，辅助感
染控制

下呼吸道感染的筛查和诊断

性传播疾病的筛查和诊断

手术/输血/血透/内镜检查准备

中枢神经系统感染的诊断

注：HIV为人免疫缺陷病毒，HBV为乙型肝炎病毒，HCV为丙型肝炎病毒，TB为结核分枝杆菌
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样本，收集临床样本至少 20份，浓度尽量涵盖线性

范围。收集后的样本可在同一天检测，也可在 1周
内检测完成。待实验全部结束后，比较检测结果和

与原检测结果，计算偏倚。要求至少80%的样本结

果偏倚<±7.5%。

2.精密度：可采用新鲜或冻存的临床样本。当

样本中待测物不稳定或样本不易得到时，也可考虑

使用基质与实际待检样本相似的样本，如质控品。

应至少评估 2个水平样本的不精密度（变异系数）。

所选样本的被测物水平应在测量区间内，适宜时，

至少有 1个样本的被测物水平在医学决定水平。

每天每个样本重复检测 3~5次，连续检测 5 d。待

实验全部结束后，对数据进行统计分析，计算批内

精密度和批间精密度，与厂商说明书上的精密度进

行比较，判断结果是否接受。

3.线性区间（厂商说明书提供该性能指标时）：

选取 1份结果接近线性范围上限的临床样本，用正

常人阴性标本按 10倍倍比稀释至 5~7个浓度水平，

应覆盖定量限（低限和高限）。同一批次内完成所

有样本检测，每个浓度样本至少检测 3次。分别计

算每个样本检测结果的均值，剔除离群值。以稀释

计算值作为理论值，各稀释样本的实测值与理论值

进行回归分析，计算回归方程，符合厂商说明书中

声明的线性要求为性能验证可接受。

4.定量限：将 1份已知定值的标准物质，稀释

到说明书声明的检测下限，重复测量 20次。待实

验全部结束后，将每次检测结果与参考值（换算为

对数值）进行比较，要求 20次检测中≥18个检测结

果与参考值之间的偏倚小于±7.5%。

五、质量保证措施

实验室应建立并实施涉及检测全过程的标准

操作程序［16］，包括但不限于标本采集、运送、保存，

标本接收和预处理、检测操作和复检流程、结果报

告和解释、仪器设备维护、性能验证、室内质量控制

和室间质评等，有条件的实验室可建立个体化质量

控制计划［17‑18］。实验室使用多台 POCT仪器时，在

常规运行中，要遵循医院 POCT管理文件规定进行

定期仪器间比对。

（一）室内质量控制

实验室应进行室内质量控制，以监控检测过程

的稳定性。应制定室内质量控制程序，程序中应有

针对核酸检测中防污染的具体措施。

POCT检测通常每个样本都包含一个内部对照

（内标），而外部质控品（应包括阳性和阴性）作为单

独的样本运行。内标在控表明正确提取了患者样

本，这是获得正确结果的必要步骤。外部质控品则

评估检测系统是否提供正确结果。完整的室内质

控程序可以控制检测过程、评价检测系统性能，提

供质量保证。

室内质控品应设置阴性质控品（监测污染）和

弱阳性质控品（防止假阴性）。首次使用时，应先检

测弱阳性质控品和阴性质控品，质控合格后，开始

临床样本检测。之后宜每隔 24 h或者 50份样本

（根据工作场所标本量情况设定），再次检测弱阳性

质控品。对于多重核酸检测系统，建议在一个批次

试剂检测周期内尽可能覆盖常见病原体种类及型

别。定性检测项目的质控数据判断需要符合预期

阴阳性结果；定量检测项目弱阳性质控结果建议采

用Westgard多规则进行判定。质控结果在控才能

发出报告。应制定程序对失控进行分析并采取相

应措施，应检查失控对之前患者样本检测结果的

影响。

（二）室间质量评价

实验室应参加室间质量评价活动，以监控检测

过程的准确性［19‑20］。应由从事POCT核酸检测的人

员使用相同检测系统进行室间质评样本的检测，应

有禁止与其他实验室核对上报室间质评结果的规

定。实验室对不合格的室间质评结果应进行分析

并采取纠正措施，并记录。对暂无室间质评的

POCT检测项目，应至少每年 2次通过与其他实验

室比对的方式，判定检测结果的可接受性。

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。尽管 POCT设备会提供明确的阳性、阴性或无

效结果，实验室仍需结合后台数据（如熔峰图、扩增

曲线图等）进行综合判断。

当 POCT系统运行良好、检测结果后台数据

（包括内参以及待检病原）无误、室内质控在控时，

即是有效结果，可按设备提供的阳性或阴性结果进

行报告。

部分 POCT试剂会产生高致病性病原微生物

阳性结果（如霍乱弧菌、新型冠状病毒、结核分枝杆

菌、百日咳鲍特菌等），实验室应在核查后台数据后

（必要时需要进行复检）第一时间将结果报告送检

医生，并按规定执行危急值报告和传染病报告制

度。在重大传染病管控中，应遵循国家法律法规和

管理规范进行报告。如新型冠状病毒核酸快速检

测结果阳性时，应使用另外一到两种更为灵敏或扩
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增不同区域的非快速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。此外，部分POCT
试剂会产生耐药基因阳性结果（如耐甲氧西林金黄

色葡萄球菌、耐碳青霉烯类肠杆菌、利福平耐药

等），或者高毒性菌株或毒株（如艰难梭菌高毒性

027菌株等），实验室需要结合相应病原的鉴定结

果对耐药基因进行判读，并对耐药基因结果进行相

应备注。必要时复查，并与中心实验室核酸检测和

微生物培养药敏结果核对［21‑22］。

POCT结果报告单上须醒目注明“POCT及检测

方法”字样，并注明所用 POCT设备和试剂名称。

发布报告时应将检查结果录入实验室信息系统保

存备份以便查询，并与医院信息系统相连接。除此

之外，结果出具报告单也需要注意以下情况。

1.报告形式：由于 POCT所检测的病原体受到

种类限定，因此报告单上应明确标明所检测的所有

病原体，并注明某种病原检测阳性或上述病原检测

阴性，而不能简单描述为病毒阴性、细菌阴性等。

2.报告注释：由于核酸检测通常无法区分病原

体有活力和无活力、或定植和活动性感染的特性，

因此其阳性结果也仅表明在当前样本中某种病原

DNA或RNA检测阳性，不代表一定由该病原引起

的感染；反之，由于 POCT通常基于特异性引物靶

向某种病原微生物进行检测，当病原的该区域序列

发生突变时，可能会出现由于缺乏对该序列的检测

而导致假阴性，不代表一定不存在该病原引起的感

染。因此建议在报告单上进行备注说明，临床医生

也需结合临床实际情况和其他检测结果进行综合

判断。

当出现以下情况时，需要进行重新检测：（1）质

控未通过，结果显示为无效时；（2）后台数据与

POCT结果不相符时（例如后台数据出现明显扩增

峰，但由于阈值或灰区问题导致 POCT报告阴性结

果）；（3）与常规结果不符（尤其针对强传染性病原

阳性结果）、临床医生认为有必要重新检测时。当

重新检测结果仍然出现相同情况时，应当与临床医

生充分沟通现有检测结果和原因，并考虑是否重新

采集样本再检测。

七、局限性

1.检测风险：病原体核酸 POCT检测灵敏度比

免疫 POCT高，加上非专职核酸检测人员的使用会

带来检测失败和环境交叉污染的风险。例如，在接

种流感疫苗、新型冠状病毒疫苗的诊室或公共场所

中，受污染的仪器会产生误报。鉴于核酸 POCT操

作的简便性，应该严格遵循厂家试剂盒操作规程，

加强对操作人员检验知识和技能的培训，使污染机

会和人为错误最小化。

2.信息录入：尽管POCT仪器提供明确的阳性、

阴性或无效结果，但该平台通常不与实验室信息系

统连接，这意味着必须手动输入结果，会出现转录

或其他数据输入的人为错误风险。

3.试剂成本：目前病原体核酸 POCT试剂比常

规实时荧光PCR检测和基于抗原的检测更为昂贵。

虽然其比 POCT抗原检测具有更高的灵敏度和特

异性，但是在经济欠发达地区，不能承担分子诊断

的高额成本时仍需考虑抗原抗体快速筛查。

4.检测通量：尽管核酸POCT仪器通常很小巧、

便携，但通常平台检测通量较低，甚至部分仪器每

次只能运行 1~2个样本。在大型医院的发热门诊、

急诊科或紧急护理诊所，往往需要多台仪器才能有

效满足相应病原体检测通量需求。

总体上，病原体核酸 POCT在感染病和传染病

的诊治及管理中逐步进入常态化运行，并显示出其

独有的优势。无论是在综合性医院实验室还是在

发热门诊，都可大大减轻集中送样所带来的压力和

挑战。实现 POCT管理的规范化是一项惠及医患

双方的迫切任务，把 POCT纳入整个实验检测系统

中是非常有必要的，通过系统的质量控制和质量保

证措施，其结果可信度会更高。病原体核酸 POCT
在不断完善质量控制的前提下，将继续带动临床需

求和拓宽应用场景，势必将在提升国家医疗质量安

全、公共卫生紧急应对、规范抗微生物药物合理使

用以及建立分级诊疗、远程医疗和移动医疗模式下

的感染病诊治路径等方面提供有力支持。
执笔人：吴文娟（同济大学附属东方医院南院检验科），莫茜

（上海交通大学医学院附属上海市儿童医学中心感染研究

室），王雪亮（上海市临床检验中心分子生物学室），余跃天
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妇婴保健院检验科），陈旭（上海交通大学医学院附属第九

人民医院检验科），范列英（同济大学附属东方医院检验

科），高春芳（上海东方肝胆外科医院实验诊断科），高昆

（徐汇区大华医院检验科），关明（复旦大学附属华山医院检

验科），郭建（同济大学附属东方医院南院检验科），郭玮

（复旦大学附属中山医院检验科），郭燕（复旦大学附属华山
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（上海交通大学医学院病原细菌学研究组），厉倩（复旦大学

附属中山医院吴淞医院检验科），林萍（上海市精神卫生中

心检验科），林勇（复旦大学附属华山医院检验科），刘倩（上
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