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各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团应对新冠肺炎疫情联防联

控机制（领导小组、指挥部）:

核酸检测是落实“四早”、实现“外防输入、内防反弹”总策略

和“动态清零”总方针的关键措施。国务院联防联控机制多次对加强

新冠病毒核酸检测监管作出部署。为进一步加大核酸检测监管力度，

服务疫情防控大局，现提出以下工作要求：

一、严格检测机构和人员资质管理

各地要进一步落实医疗机构管理和临床基因扩增检验实验室管理

有关规定，严格检测机构和人员审批准入。举办主体应当符合申请设

置医疗机构的相应条件，对具备医学专业背景、举办经验丰富、执业

记录良好、注册资本与实际投入资金一致的，应依法依规优先审批。

开展新冠病毒核酸检测的，还应具备生物安全二级及以上条件及 PCR

实验室条件，在相应的卫生健康行政部门登记备案。检测人员应当按

照规定经技术培训合格后，方可从事核酸检测工作。承担大规模核酸

检测任务的，还应符合大规模核酸检测实验室管理规定，近两年内未

受行政处罚，且最近两次省级以上室间质评结果合格。



二、规范样本采集、保存和转运管理

各地要高度重视核酸样本采集等源头管理，为实验室检测提供合

格样本。做好核酸采样人员的储备和培训，所有采样人员均应当经卫

生健康部门规范培训并考核合格后，参与核酸采样工作。不得以视频

培训代替实践操作培训。采样人员均要熟练掌握鼻咽和口咽拭子采集

方法，确保操作规范到位。采集后的样本置于合格采样管内，并低温

保存。合理安排样本转运车辆，做好交通线路畅通保障，确保按照规

定的时限和生物安全要求，及时规范将样本转运至实验室进行检测。

三、强化核酸检测机构日常监督管理

各地要在严格资质管理的基础上，强化日常监督管理。通过加大

医疗机构校验力度，采取飞行检查、随机抽查等方式，督促检测质量

持续改进。检测机构要落实室内质控措施，每批次检测都要放入弱阳

性和阴性质控样本进行对照检测。按规定定期参加省级及以上室间质

评，加密质评频次。落实医学检验实验室每月审核制度，组织对其依

法执业、检测质量等情况逐一进行全程监管，并向社会公布审核结果。

根据日常管理情况，将核酸检测机构分为重点机构和一般机构进行分

级管理。其中，检测样本量大或近期出现一般问题的检测机构被列为

重点机构，卫生健康行政部门要组织蹲点督查。两个月内无一般问题

的，可降级为一般机构。

四、加强应急状态下核酸检测机构监管



在发生聚集性疫情开展大规模核酸检测过程中，检测机构要进一

步增加依法执业和质量控制意识，严格落实各项室内质控措施。卫生

健康行政部门应当向每一家承担检测任务的医学检验实验室派驻临

床检验专家作为质量监督员，驻点进行全流程监管，重点监督实验室

技术人员操作是否规范、检测样本与接收样本是否匹配、检测结果上

报是否准确等。承担检测任务的医学检验实验室要安装视频监控设备，

全程记录加样、核酸提取和扩增、报告等重点环节，影像资料至少保

存一个月备查。一旦出现“假阳性”或“假阴性”，卫生健康行政部

门要组织对个案进行调查追踪和原因分析，查找系统漏洞，防止相关

情况再次发生。

五、提升核酸检测资源利用效能

卫生健康行政部门要摸清辖区内检测能力底数，重点掌握医学检

验实验室的检测能力，在各机构上报数据的基础上，组织现场核实。

核实后的检测能力与上报数据存在巨大差距的，检测机构要说明理由。

在开展大规模核酸检测时，要及时将外地支援的检测资源纳入统一管

理，核准实际检测能力。要掌握每一轮核酸检测的供需情况，区分单

检、5 合 1、10 合 1 和 20 合 1 需检测的人数和采样管数，根据检测

机构的实际能力，合理匹配检测任务，并动态调度，充分利用各检测

机构的能力，避免检测力量闲置，或超过实际能力分配检测任务。

六、严格落实核酸检测机构退出机制



各地要落实核酸检测机构准入退出机制，设立“红绿灯”，在依

法准入时对符合条件的举办主体实行“绿灯”优先审批的同时，坚决

落实“黄灯”整改、“红灯”退出机制。对投诉举报多、质量问题突

出、有不良执业行为、室间质评不合格的，亮“黄灯”予以警告、通

报批评，督促立即整改；整改后仍不合格的，依法取消核酸检测资质。

对存在出具虚假检测报告、使用非卫生技术人员从事检测工作等违法

违规行为的，亮“红灯”直接依法吊销《医疗机构执业许可证》。对

涉嫌违法犯罪的，依法移送公安机关追究相关责任。各地要及时公布

监督检查结果，接受社会监督，形成有效震慑。
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