
志,2020,19(3):1-15.
[7] 梁锦诗,黄凯文.药物临床试验受试者随访管理模式的初

步探讨[J].中国处方药,2019,17(5):54-55.
[8] 马悦,马志刚,于杨,等.新型冠状病毒肺炎疫情期间抗肿

瘤药物临床试验的管理[J].实用肿瘤学杂志,2020,34
(2):103-106.

[9] 董瑶,蔡芸,梁蓓蓓,等.重大突发公共卫生事件一级响应

下药物临床试验机构对驻院CRC管理要点[J/OL].中国

新药杂志,[2020-04-20].http://kns.cnki.net/kcms/de-
tail/11.2850.R.20200313.1005.002.html.

[10]尹永亮,陈勇,许梓妮,等.新冠肺炎疫情下信息化助力抗

肿瘤药物临床试验质量保证[J].肿瘤药学,2020,10(增
刊1):37-41.

(收稿日期:2020-04-21  修回日期:2020-10-09)

△ 通信作者,E-mail:chenkang125@163.com。

  本文引用格式:杨佳,彭端亮,刘于嵩,等.方舱医院批量救治新型冠状病毒肺炎轻症患者的医学实验室质量管理探讨[J].检验医学与临

床,2021,18(1):139-141.

教学·管理 DOI:10.3969/j.issn.1672-9455.2021.01.044

方舱医院批量救治新型冠状病毒肺炎轻症
患者的医学实验室质量管理探讨
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  摘 要:2020年2月武汉定点医院收治新型冠状病毒肺炎(简称新冠肺炎)的能力饱和,越来越多的新增轻

症患者得不到收治隔离并成为潜在活动传染源。在国家提出了批量收治轻症患者的方舱医院方案后,22支国

家紧急医学救援队驰援武汉建立方舱医院。国家(四川)紧急医学救援队检验组,通过在武汉期间参与组建多

个方舱医院的医学实验室所获得的工作经验,分别从方舱医院医学实验室组建模式和资源配置、检验全过程的

质量控制、指导临床分级救治工作3个方面结合方舱医院的特殊性进行了流程梳理。该方案主要为批量轻症

新冠肺炎患者的科学救治提供了可借鉴的方舱医院医学实验室经验。
关键词:方舱医院; 医学实验室; 质量管理; 新型冠状病毒肺炎
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  2020年2月3日,湖北省、武汉市防控疫情指挥

部决定对新型冠状病毒肺炎(简称新冠肺炎)患者进

行分类救治,在武汉市启用方舱医院,由国家紧急医

学救援队集中收治新冠肺炎轻症患者,定点医院主要

集中收治重症和危重症患者[1],从而实现科学施策、
分类收治,有效控制传染源、切断传播途径,提高治愈

率,降低病死率的目标。
在本次疫情的防控中,医学实验室扮演着重要的

作用,它既能利用核酸检测发现新冠肺炎患者,也能

在治疗过程中监控患者各种生命指标提高医疗针对

性,同时把关最后核酸转阴的患者出院[2]。但是此次

面对的是一个全新的方舱医院模式,包括医院框架下

的医学实验室开展和运行都是全新的探索。在不具

备任何城市传染病应急救援可借鉴经验的前提下,笔
者将此次方舱医院的医学实验室的质量管理方案经

验总结如下。
1 方舱医院医学实验室组建模式和资源配置

  针对新冠肺炎的实验室检测,分为两大类,即新

型冠状病毒(简称新冠病毒)核酸检测和新冠肺炎相

关其他实验室检测。根据检测标本在实验室检测操

作中的生物安全暴露风险,又分为高、中、低3个风险

级别。新冠病毒核酸检测属于高风险,血常规、C反

应蛋白(CRP)等闭管操作项目标本无需处理直接上

机检测属于低风险,其他生化、免疫等项目需离心处

理的血液标本和开放的体液常规检测属于中风险[3]。
如何按照生物安全风险级别有效整合实验室资源,同
时满足16家方舱医院收治的轻症患者的实验室检测

需要显得尤为迫切。我们通过和指挥组沟通,积极地

争取武汉当地医疗配合,将不同生物安全风险级别的

检测项目按照相应防护级别的方案进行开展。
1.1 高风险———新冠病毒核酸检测 16家方舱医院

除了现场驻扎移动P3分子生物实验室3支独立支撑

3家方舱医院外,另外13家方舱医院的核酸检测需求

则充分利用中心城市资源,在不给定点医院检验科增

加负担的前提下,通过与现有第三方有资质实验室的

定点合作,及时保证了方舱首批轻症患者出院评估的

顺利开展。笔者所在的方舱医院对口合作的第三方

实 验 室 是 新 冠 应 急 指 挥 部 统 筹 安 排 的、通 过

ISO15189实验室认可并同时获批可进行新冠病毒核

酸检测的金域检验中心。
1.2 中风险———生化、免疫、凝血等项目需离心处理

的血液标本和开放的体液常规检测 依托近距离范

围内新冠定点医院实验室建立临时方舱检验科或在

原有检验科内协调错峰使用原有检验设备完成检测。
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1.3 低风险———血常规、CRP等闭管操作项目标本

无需处理直接上机检测 可在方舱医院现场布置检

验车或搭建检验舱进行安装并运行。
1.4 实验室区域和布局的院感管理 现场移动P3
分子生物实验室、检验车或检验舱在方舱医院的整体

布局中需要院感组参与评估其布局的合理性,确认充

足的安全距离和独立空间;同时评估操作污染区、半
污染区、清洁区的三区两通道划分是否明确,并做出

指导及时整改[4-5]。
2 检验全过程的质量控制

2.1 检验前的质量控制

2.1.1 方舱医院医学实验室检验项目设置 方舱医

院目标收治人群主要为轻型、普通型新冠肺炎患者,
统称为轻症新冠肺炎患者。在收治入院期间,医疗

组、检验科结合方舱诊疗规范的要求及收治患者的具

体情况,共同讨论确定有针对性的方舱检验申请项目

需求,并将这些项目纳入入院病历的实验室检查管理

中。同时,明确指出了实验室基础检查内容除了开展

作为新冠肺炎患者的确诊及出院判定标准的新冠病

毒核酸检测外,血常规、凝血五项、CRP、降钙素原、血
清肝酶、尿素、肌酐能够保证按需检测,对部分其他常

见基础疾病相关的检测,特别是涉及危急值检测项目

(如血气分析及电解质等)则灵活利用武汉医疗资源

保证检测。
2.1.2 方舱医院医学实验室标本采集和转运 为保

证检测项目的质量,针对检验前的质量控制环节对护

理组进行专项培训[6-7],各种标本采集环节中特别是

加强新冠病毒核酸呼吸道标本采集规范操作的培训,
保证核酸检测的假阴性结果最小化,使患者病程进展

能够得到更准确的判断。同时和护理组梳理完成符

合院感要求的标本转运、接收流程,做到安全、高效的

交接。基于方舱医院收治的都是轻症患者且无基础

疾病,为保证少量不稳定项目的及时检测(如凝血、血
糖等),检验申请采取提前计划检测的方案,护士定时

按医嘱采集后批量交接,由检验人员批量现场检测或

转运至定点医院实验室检测,合理控制检验前的流转

时间,从而保证结果质量。标本转运箱具有保温功

能,特别是有需要进行血气分析的标本时,可以通过

冰袋随运的方式,在规定的低温转运时限内送至定点

医院进行检测。
2.2 检验中的质量控制 高风险———新冠病毒核酸

检测:由移动P3分子生物实验室和合作第三方实验

室按照新型冠状病毒实验室质控方案执行。中风

险———生化、免疫、凝血等项目检测:依托近距离范围

内新冠定点医院实验室,协调上下午均错峰使用,按
需进行每日质控后,完成标本检测。低风险———血常

规、CRP等闭管操作项目检测:检验车或检验舱进行

每日质控后,完成标本检测。当新鲜质控配送保存条

件有限,不能保证每日质控开展时,可通过定期与定

点医院检验科血常规仪器进行比对的方式,来验证检

验结果的质量。
2.3 检验后的质量控制 形成的检验结果根据方舱

医院实际条件回报医疗组。方案一:纸质检验报告传

递,需单独设置清洁区打印机完成报告打印,并传递

回医疗组。方案二:具备硬件条件的可通过有线网络

布置连接展开HIS系统,将实验室LIS系统对接传递

结果到方舱医院HIS医生工作站。方案三:是笔者所

在的国家(四川)紧急医疗救援队负责的汉阳方舱医

院利用城市网络系统搭建方舱云HIS系统,通过检验

舱内智能手持客户端,将检验结果数据以数字录入或

拍照的形式上传到方舱HIS云端。时间上,实现了零

延迟的无纸化回报结果;空间上,医疗处置工作布置

不再局限在方舱内,任何一个医生在方舱外个人手机

上安装方舱云APP后即可查看指定病区床号患者的

检验结果,包括报告截图或双人核对录入的关键异常

数字结果,并直接通过方舱云HIS系统向舱内下达跟

进的医嘱,方舱内护理组遵照执行,打破了时间和空

间上的限制。方案的调试过程中得到了武汉新冠指

挥部委派的资深LIS软件公司的大力支持,全流程测

试及数据验证均合格后,应用于方舱医院患者的诊疗

过程中。
3 方舱医院医学实验室在临床救治患者和修正患者

分级中的作用

  方舱医院是以控制和救治新冠肺炎轻症患者为

主要目的的医疗机构,面对短时间内如此大基数的轻

症新冠肺炎患者的收治,不可避免地会出现与收治标

准不符的非轻症患者,按照方舱医院预检分诊的原

则,医务人员预检评估后,对于不符合收治标准的患

者,如发现较重病例,应遵循先收再转的原则。同时

为保障医疗安全,应优先安置到舱内重症观察救治

区,给予及时治疗和严密监护,并及时联系安排转定

点医院。在入院病历完善的过程中会逐步发现存在

较重慢性基础疾病和应急状态下的新发严重疾病等

人群的存在。本院医疗组在急诊预检分诊的框架下

创新性地对预检分诊患者进行了四类分级[8]:一级(A
级)为轻症预计近期可以出院者,二级(B级)为轻症

但近期尚不能出院者,三级(C级)为轻症伴有重要脏

器慢性疾病者,四级(D级)为较重症,并制订了重点

关注分类为C级、D级的患者的策略,达到了优化医

疗资源的配置。另外定期评估患者,也充分做好因为

病情加重而调整分级的准备。针对C、D级的患者,转
入待转区并积极联系转入定点医院。在转院前及时、
合理地处理好这类患者,就是方舱医院医疗风险控制

的关键环节。除了积极的主观性动态评估外,就需要

更多客观实验室数据作为对病情进展的判定依据。
如果说新冠病毒核酸检测是发现病毒和判断痊愈的

手段,那么其他相关的实验室检测就是打击病毒的同

时保护好患者自身器官的重要手段。
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血气分析的肺功能指标、心肌损伤的心功能指

标、血细胞分析的炎症指标及贫血指标、电解质指标

以及血糖代谢指标等的开展,完善了方舱医院的医疗

构建,让新冠肺炎患者的临床多学科管理成为可能,
使新冠肺炎患者能够得到准确的对症治疗。同时积

极调整评估分级,甚至转院优先级,特别是涉及危急

值[9]检验结果的患者。科学、客观的评估和处理,使
新冠肺炎轻症患者在方舱医院的诊治中医疗风险得

到了控制,减少了不良医疗事件的发生率。直至3月

10日方舱医院全体休舱,方舱医院集体交出了“方舱

零死亡,医疗零事故,人员零感染,患者零返仓”的满

意答卷。
4 总结和讨论

  方舱医院是首次在武汉得以大规模应用于城市

传染病救援的医院模式,对所有的参与者而言,都是

全新的挑战,没有现成的经验可以借鉴。方舱医院医

学实验室的建设初期完全是依靠既往实战灾害救援

经验和检验专业理论知识进行现场的设计和处置,结
合城市救援资源特点,边建设、边开展、边优化,通过

持续改进的运行和质量管理方案而应用于方舱医院

实践。实验室全面质量管理的实施保证了武汉
 

16家

方舱医院累计约12
 

000例新冠肺炎患者的医学检验

需求,最终为实现有效地切断传染源,防止疫情的进

一步扩散做出了巨大贡献。方舱医院在重大传染病

疫情处置中的成功经验,以及方舱医院各部门联合的

运行方案已经成为中国在应急处置工作中的特色举

措,走向全世界。
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