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第三方医学实验室与基层医院共建病原学诊断中心探索 
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【摘要】目前基层医院新冠核酸实验室在筹建运行工作上存在技术能力弱、人员短缺及投入经费有限

等原因导致实验室建设缓慢、设备物料供应困难等问题，本文以南京金域医学检验所与江苏省内 10 家二级

医院（其中民营二级医院 8 家，公立二级医院 2 家）共建病原学诊断中心为案例，结合新冠肺炎的长期防

控趋势，总结基层医院建设新冠核酸实验室的难点及痛点，引导基层医院借助第三方医学实验室的资源优

势补充自身技术能力短板，通过相互协作实现了优势互补，为基层医院建设病原学诊断中心提供借鉴及帮

助，助力区县疫情防控工作有效开展。 
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【Abstract】In curren situation, there are problems in the preparation and operation of the COVID-19 nucleic 
acid laboratory in primary hospitals, such as the slow construction and the difficult supply of equipment and 
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当前，新型冠状病毒肺炎疫情在全球范围内肆

虐，超过 212 个国家和地区均出现确诊病例，累计

确诊人数超过 2.5 亿人，国内累计确诊人数超 9 万例

（以上数据截止 2021 年 11 月 15 日）。虽然本土疫

情得到有效控制，但国外疫情爆发式增长态势仍在

持续，内防反弹和外防输入的形势仍然严峻，新型

冠状病毒肺炎防控工作还需持续很长一段时间。本

文通过南京金域医学检验所与江苏省扬州、淮安、

宿迁、南通、徐州等地区 10 家不同医院共同建设病

原学诊断中心的案例，总结新冠核酸实验室在筹建

运行过程中碰到的难点及解决的方式，从而为基层

医疗机构在疫情常态化下如何灵活引用“平战结合”

*通讯作者：张举 

https://imrf.oajrc.org/�


冯广东，曾祥刚，张举，潘飞，常中宝                           第三方医学实验室与基层医院共建病原学诊断中心探索 

- 24 - 

思路布署防控工作提供参考。 
1 现状 
面对复杂多变的内外部环境，2020 年 5 月，国

务院联防联控工作小组接连印发《关于落实常态化

疫情防控要求进一步加强医疗机构感染防控工作的

通知》和《关于加快推进新冠病毒核酸检测的实施

意见》，医疗机构要对发热门诊患者、门急诊中高

度怀疑感染新冠病毒患者、入院患者、陪护人员以

及医疗机构工作人员等，按照“应检尽检、愿检尽

检”的原则，开展新冠病毒核酸检测，及时发现院

内感染的风险。随着国外及国内新冠病毒防控形势

的进一步加剧，2020 年 8 月 31 日，国务院联防联控

机制印发《进一步推进新冠病毒核酸检测能力建设

工作方案》提出，到 2020 年 9 月底前，各地要实现

辖区内三级综合医院、传染病专科医院、各级疾控

机构以及县域内至少 1 家县级医院具备核酸采样和

检测能力。到 2020 年底前，所有二级综合医院具备

核酸采样和检测能力，完成城市检测基地和公共检

测实验室建设。 
按《方案》要求，所有的二级综合医院，无论

是民营医院或是公立医院均需要建立新冠病毒核酸

检测实验室。这一政策的出台使很多二级医院陷入

了两难的境地。从长期来看，所有二级综合医院病

原学检测平台的建立是对现有检验科短板的有效补

充，是公卫体制的一次突破性改革，也能够更好的

满足临床需求[1]；但同时，新冠核酸实验室的建立

不同于普通学科，需要投入较大的精力、资金和人

员。 
2 当前所面临的问题 
2.1 实验室的检测技术及能力能否满足？ 
新冠核酸检测需要在分子诊断实验室采用 PCR

（聚合酶链式反应）技术进行开展，而分子诊断实

验室一般只在三级以上医院设立，普通二级医院在

本次疫情暴发导致行业技术革命的大背景下，短期

内具备合格的核酸检测能力成为亟需解决的问题
[2]。新冠病毒肺炎疫情初期，医院核酸检测人员匮

乏、能力不足导致的超负荷工作、检测报告不准确、

不及时等多方面问题频发，大规模筛查暴露的产能

不足问题更是成为了疫情防控的“卡脖子”痛点。

所以，如何在短期内使基层医院具备合格的新冠核

酸检测能力是首要解决的问题。 

2.2 实验室怎么建、建设费用哪里来？ 
按照相关规定，新冠病毒样本必须在生物安全

二级负压基因扩增实验室中进行检测（即 BSL-P2+
实验室），根据《医疗机构临床基因扩增检验实验

室管理办法》和《GB19489-2008 实验室生物安全通

用要求》，对实验场地生物安全、面积、分区、负

压等都有明确的规定,而大部分二级医院检验科通常

只开展了临检、生化、发光免疫等学科，只能满足

基础临床检测需求，并不具备病原学检测实验场地

及检验能力，该问题在民营医院尤其突出。建造一

个标准的生物安全二级负压实验室通常需要投入少

则几十万元，多则上百万元的场地建设费用。医院

的财政预算有限，不菲的实验室建设费用从哪里挤

出来成了所有医院犯难的问题。 
2.3 实验室的检测设备如何解决？ 
依据《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理

办法》等相关规定，核酸检测实验室需要配备一整

套实验设备，如核酸提取仪、核酸扩增仪等检测设

备；生物安全柜、超净工作台、高压锅、离心机等

辅助设备；并根据医院的实际情况，如等级及性质

（三级医院或是二级医院、民营医院或是公立医

院），不同规模的医院门诊量不同，所在地区疫情

防控工作的需要不同，承担的检测任务不等，需根

据实际情况适当调整设备的数量及实验室面积。通

常，配备这样一整套实验设备的价格不低于四十万

元。 
综上，建立一个合格的病原学诊断中心出现的

各类问题，如果没有行之有效的解决方案，工作推

进将会异常艰难。 
3 问题解决的思路及实践探索 
近年来，国家陆续出台《关于推进分级诊疗制

度建设的指导意见》和《关于推进医疗联合体建设

和发展的指导意见》等一系列政策文件，积极推进

分级诊疗制度有效实施[3]，鼓励社会办医及社会资

本力量参与公立医院改革、区域医联体建设等，避

免医疗资源重复投入的同时实现优质医疗资源下沉

及资源共享[4]。在此次新冠肺炎疫情防控工作中，

独立医学实验室短时间内集中资源办大事的优势得

到了充分发挥，无论从检测规模、检测能力及响应

速度都得到了社会各界的高度认可，成为疫情暴发

后当地新冠核酸检测力量的有效补充。同时，在《进
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一步推进新冠病毒核酸检测能力建设工作方案》中，

对独立医学实验室也赋予了新的社会责任与使命。

正因如此，独立医学实验室与基层医院合作共建病

原学诊断中心的契机出现。 
合作共建是一种优化医疗资源配置，提高资源

利用率的新模式[5]。独立医学实验室通过与医院合

作共建的方式，为医院提供基础建设、设备、试剂、

人员和技术支持等整体解决方案，医院按照合同约

定的付款方式定期支付给独立医学实验室费用[6]。

笔者通过南京金域医学检验所与江苏省内10家二级

医院（其中民营二级医院 8 家，公立二级医院 2 家）

共建新冠核酸实验室的案例总结了如下几点新冠核

酸实验室在筹建运行中遇到的问题及解决办法： 
3.1 标准化质量体系建设及评审验收 
新冠核酸实验室建设有专业的硬性施工标准及

质量验收要求[7]，体系建设要点覆盖了实验室场地

选择、施工材料评估、检测设备及试剂耗材采购、

方法学性能验证、生物安全备案、文控编写及现场

评审等环节，普通的二级医院和基层医院一般不具

备匹配的人员和技术能力。独立医学实验室具备成

熟的新冠核酸实验室建设经验及技术团队，可以协

助医院在战时阶段快速完成核酸实验室的建设及验

收，并通过集中培训及“1 对 1”带教的形式保障实

验室人员具备合格的核酸检测及报告单解读能力。

从而有效地助力当地核酸检测产能提升，为群体筛

查的快速完成贡献力量。 
3.2 实验室建设投入 
新冠核酸实验室的建设需要投入昂贵的资源，

包括实验室装修、设备试剂采购和人员培训等[8]。

无论对于公立医院还是民营医院，受于财务预算限

制及长期投入回报评估等原因影响，将核酸实验室

建设当成了政治任务而没有积极性来完成。笔者通

过调查发现，国内领先的第三方医学实验室因其具

备较强的集采平台优势，可以合理解决基层医院的

前期资源投入问题，双方按照约定的服务方式结算，

待疫情缓和后，医院可利用第三方医学实验室的专

业优势开展 HBV-DNA、HCV-RNA、HPV 等其他分

子检测项目，为临床医生和患者提供更全面的医学

检测诊断服务。 
3.3 疫情常态化下耗材供应 
疫情的“战时”与“常态化”对设备和耗材的

供应储备提出了高度挑战[9]。长期保持战时阶段的

资源储备，不仅对于医院经营造成影响，还会造成

试剂过期的风险；若不储备足够设备、试剂，当疫

情突出后又无法保证能够快速响应防控需求。笔者

通过金域共建模式发现，国内较强的第三方医学实

验室均具备较强的集采供应平台，可以使用“平战

结合”的方式协助医院解决供应问题。常态工作下

医院只需储备少量的设备和试剂，疫情暴发后，可

以利用第三方医学实验室集采平台优势在短期内快

速调拨物资、人员响应核酸筛查需求，待疫情缓和

后再将战时投入的资源撤场，以约定的服务结算方

式来节约购买大量设备、试剂的成本。2021 年 7 月

暴发的南京、扬州疫情，金域医学以此方式协助了

扬州、南通地区的大规模筛查任务，有效提升了当

地核酸检测产能提升。 
4 总结 
随着医疗制度改革的不断深入以及分级诊疗制

度的不断推进，第三方医学实验室与基层医院合作

共建新冠核酸实验室的模式，既顺应了国家医疗体

制改革方向，促进优质医疗资源上下贯通的初衷，

也从很大程度上解决了基层医院独立建设病原学诊

断中心的难点及痛点，为疫情常态化的防控工作布

署打下了坚实的基础。独立医学实验室因其特有的

运营模式，可以将病原学检测平台的建设转化为可

复制的、可借鉴的“模板化样本”。 
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