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临床微生物检验自动化流水线应用
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【摘要】　全自动微生物自动化流水线在我国的应用尚处于起步阶段，缺乏临床微生物检验自动

化流水线应用的相关标准。为推进自动化技术的发展，中华医学会检验医学分会和中国医学装备协

会检验医学分会组织制定了《临床微生物检验自动化流水线应用专家共识》。共识围绕自动化流水线

的临床应用问题，讨论了应用前期需要考虑的实际要素，评价了应用过程中流水线的技术特点，特别

指出应用后实验室面临的检验流程再造等问题，最后提出实施微生物自动化流水线的挑战和展望。

该共识为推动医学检验自动化仪器的应用，临床微生物检验由传统手工操作转向自动化检测的变革

提供指导。
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【Abstract】 The application of laboratory automation in clinical microbiology in China is 
still in initial stage, and there is a lack of relevant standards in this field. In order to promote the 
clinical development of this technology, the Chinese Society of Laboratory Medicine and the China 
Society of Medical Laboratory Equipment organized experts to formulate this consensus. Present 
expert consensus focuses on the application of laboratory automation in clinical microbiology, 
discusses the practical factors that need to be considered in the early application of this technology, 
evaluates the technical characteristics of the automation assembly line in the application process, 
especially points out the problems of the inspection process reengineering faced by laboratories 
after application, and finally highlights the challenges and prospects of the implementation of 
laboratory automation in clinical microbiology. This consensus might promote the clinical 
application of laboratory automation instruments, the transformation of clinical microbiological 
testing from traditional manual operation to automatic testing.
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随着自动化、智能化技术的不断发展和我国全 民健康战略的实施，临床实验室全流程自动化建设
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势在必行，自动化流水线的出现是实验室自动化进

程中的标志性事件。经过多年发展，自动化流水线

已应用于临床生物化学、临床血液学、临床免疫学

实验室［1］。进入 21世纪后，随着相关技术的进步，

全自动微生物检验流水线日趋成熟。然而，大多数

临床微生物学实验室的检验工作仍以手工操作为

主。由于临床微生物检验样本类型复杂、采集容器

规格不一、病原菌生长需求多样、分离培养时间长

以及检测结果需要人工判读等原因，自动化流水线

开发难度大，应用缓慢。目前，我国正处于该流水

线应用的起步阶段。在应用之初，需要关注自动化

流水线的一些常见问题，例如引入流水线前期需要

考虑的要素、流水线应用后带来的实验室操作流程

改变以及如何充分应用流水线创造最大临床价值

等。因此，中华医学会检验医学分会和中国医学装

备协会检验医学分会组织专家对微生物检验自动

化流水线的定义进行规范，对流水线的应用优势和

流程改进措施进行梳理及总结，也分析了流水线的

临床应用价值和不足。希望通过本共识推动临床

微生物检验自动化的进程，改变临床微生物检验自

动化程度低、检测时间长、标准化难的现状，并扩大

检验从业者的知晓率和使用率，在临床实践中推动

该专家共识的推广、应用和改进的良性循环

发展［2］。

本共识编写工作组由来自全国 23个省市自治

区的 66家医疗机构及企业共 75位专家组成，包括

执笔专家、编写专家和编审专家。执笔专家基于微

生物流水线临床实际应用经验和文献复习，围绕自

动化应用过程中的管理和技术要素制定了共识写

作大纲。大纲包含 8个内容 12个要点，涵盖微生物

流水线临床应用前中后期 3个阶段。5名执笔专家

结合流水线使用经验对共识内容进行了撰写和互

审，形成“共识讨论稿”。通过函审形式由编写专家

对讨论稿提出了 141条修改意见和建议，执笔专家

修改形成了“共识修改稿”。在此基础上，执笔专家

和编写专家共同凝练出 15条专家共识。执笔专家

和编写专家参考李克特量表评分［3］制定了共识度

调查问卷，通过函审形式调查。调查结果的统计评

价采用 5分制。5分表示完全同意，4分表示基本同

意，3分表示不确定，2分表示不太同意，1分表示完

全不同意。共识度=评分≥4分的专家人数/总参评

专家人数×100%。经两轮调查，43位编审专家填写

问卷，即共识度=（完全同意+基本同意专家数）/43×
100%。根据评审和调查结果，由执笔专家修改形

成“共识审核稿”并提交审核。由编写组长召开“共

识终审会”，对“共识审核稿”进行审核，根据反馈意

见和建议完成修改、补充后形成本共识。共识制定

计划和方案已在国际实践指南注册平台注册

（PREPARE‑2023CN608）。

一、定义、目的和适用性

1.微生物检验自动化流水线定义：自动化是指

在没有人工干预的情况下执行操作过程或程序的

技术。在临床实验室中，自动化是从手工操作到机

器操作的转换［4］。在临床微生物检验中，全实验室

自动化是指临床微生物检验工作流程的整体自动

化，包括涂片、染色、接种、孵育、读板、鉴定、体外抗

菌药物敏感性试验以及结果报告等检验步骤。目

前，自动化接种、涂片、孵育以及半自动化的鉴定和

药敏，形成了由不同的自动化模块组成的流水线，

模块之间由轨道和硬件连接［1， 4‑5］。临床微生物检

验自动化流水线方案是指模块串联的流水线式工

作模式［6］。

共识 1 临床微生物检验自动化流水线应至

少包括 2或 2个以上自动化模块以及连接模块的自

动轨道，如自动接种‑轨道‑孵育系统（共识度

97.7%）。
2.目的和适用性：1978年开发了第一代自动微

生物接种仪器［7］，但自动化程度有限，只能与实验

室信息系统（laboratory information system，LIS）单向

连接。第二代微生物检验自动化流水线虽实现了

LIS的双向通讯，但只能接收单一规格的样本容器

（无菌尿杯），并且容量有限（38个培养皿）［8］。目前

的第 3代微生物检验自动化流水线在第 2代的基础

上，实现了多种容器接受、多种样本接种、划线、运

输、培养及成像，已具有临床微生物检验自动化流

水线的基本要素［9‑11］。第 3代微生物检验自动化流

水线能够满足临床微生物实验室自动处理样本的

要求，但每个实验室需要根据各自实验室自动化流

水线的实际可行性，来确定个性化的最佳运行方

式，需要考虑的适用性因素通常包括样本类型和数

量、仪器特性、空间环境、人员配备、成本和维护等。

每个实验室都具有独特性，面对流程改变时需要考

虑流水线如何能更好地满足临床需求。在引进临

床微生物检验自动化流水线前需考虑的适用性要

素见表1。
共识 2 临床微生物实验室配备自动化流水

线的目的在于实现更好的质量控制，如提高分离

率、缩短样本周转时间（turn around time，TAT）、
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保障生物安全以及提升可溯源性，最终为临床医疗

带来最大获益（共识度97.7%）。
二、自动化前处理

按照标准方法采集临床微生物样本，使用适宜

流水线的容器。微生物检验自动化流水线前处理

模块中样本容器的载量通常>30个。

样本前处理是微生物自动化检测的第一步，分

为培养皿匹配与调取、自动接种、自动划线、轨道运

输等步骤。自动化流水线具有培养皿存储功能，存

储量通常>100 个，支持培养皿标签打印、粘贴，标

签常贴于培养皿侧面，有的也兼具增菌肉汤管的储

存、抓取与接种功能。自动化流水线可设置全自动

和半自动 2种接种模式，也可使用手工接种。全自

动接种模式主要应用于液体样本，应具有液体样本

连续上样功能。配备离心系统的前处理模块能满

足液体样本离心要求。半自动模式主要应用于非

液体样本，需人工加样。有的自动化前处理模块采

用移液枪定量吸取样本，自定义设置接种量，最低

接种量为 10 μl。也可采用接种环接种的自动化前

处理模块，接种环有 1、10和 30 μl等多种型号。自

动划线技术有磁珠划线、接种环划线、接种涂布器

划线等。磁珠划线技术将一次性无菌磁珠置于培

养皿内的培养基表面，磁力装置位于平皿底部外，

通过磁力装置的移动牵引磁珠，实现划线。划线线

路有多种预设方式可供选择，可实现多块培养皿同

时按不同方式划线。接种环划线模拟手工划线方

式，可根据样本类型和划线要求设定，并可使用分

格培养皿。接种环为单环多头，可多次取样、自动

换环，并配清洗液和高温灭菌装置，以实现循环使

用。接种涂布器划线使用一次性接种刷接触培养

基表面，利用机械动力完成环形划线。接种刷上有

多根独立接种棒，环形划线角度和长度的设计应使

轨迹尽量布满培养皿，避免与起始点重叠。通常自

动化流水线的培养皿输出速度>80个/h。
共识 3 全自动流水线适宜的样本容器需要

考察多个参数，包括形状、大小、是否是螺口、硬度

和脆性。样本容器需要适配前处理样本架，可兼容

国内外型号（共识度97.7%）。
共识 4 自动划线模式的选择应基于能得到

更多的单个菌落原则，通常沿用传统的划线线路。

大部分样本经自动划线的分离效果较手工划线好，

携带菌量较高的样本（如粪便、部分痰液等）需评估

分离效果。自动划线未分离出单个菌落时，需进行

手工分纯（共识度100%）。
三、智能孵育、拍照及判读

1.智能孵育箱孵育、拍照：全自动临床微生物

检验流水线的智能孵育箱容量宜≥300 块培养皿，

可根据培养要求自定义设置不同培养皿的孵育条

件（温度、CO2浓度）、孵育时间，但目前自动化流水

线尚不包含厌氧装置，厌氧培养仍需在系统外进

行。流水线内置拍照系统，拍照速度宜≥100 块/h，
可自定义拍摄频率。微生物流水线配备有不同光

源和拍照模式。菌落影像可自动上传并存储至计

算机系统，实时记录培养皿上微生物生长情况。智

表1 引进微生物检验自动化流水线前需考虑的适用性要素和内容

要素

空间

环境

人员

性能

维护和保养

成本

内容

1.现有实验室需要有足够空间来安装自动化流水线以及需要施工改造布局
2.在安装、验证和维修自动化流水线时，需要有足够的空间同时进行自动化和手工操作以及安置维修设备
3.在自动化流水线发生故障时，应具有应急方案（如手工操作方案和应急空间），以保证临床检验工作正常进行

1.实验室地面需要有足够的承重能力以满足自动化流水线要求
2.实验室要有足够的电力负荷以维持自动化流水线全部设备的正常运行
3.实验室应具有可双向通讯的信息系统

1.按照自动化流水线的工作特点进行人员岗位安排
2.进行上岗人员的自动化流水线操作以及解决常见故障能力的培训，考核通过后方可上岗操作
3.进行长期的自动化功能的临床应用和再开发培训

1.自动化流水线与样本容器的兼容性
2.进行自动化流水线的性能验证，包括各功能的自动、半自动、手动比较
3.明确流水线孵育培养的通量
4.明确流水线照相机性能、图像分辨率以及存储空间

1.拟定日常维护方案（日、周、月、年）
2.拟定系统保养方案
3.保障流水线故障排除、维修的及时性

1.评估全自动流水线价格与效率之间的关系
2.了解流水线的耗材，根据样本量预估耗材成本
3.了解质保服务合同时长以及到期后续费用金额
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能孵育箱通常可放置数百至 1 000余块培养皿，必

要时亦可增加孵育箱数量。内置机械臂完成培养

皿置取及拍照动作，外接轨道完成培养皿运输。单

层轨道的全自动流水线，培养皿运输速度主要受限

于轨道，而多层轨道的流水线，培养皿运输速度主

要受限于机械臂的工作效率。

智能孵育箱和普通培养箱的最大区别在于，智

能孵育箱培养过程中配备了轨道和培养拍照系统。

恒温环境的定时拍照功能在不影响微生物生长前

提下，可及时动态观察微生物生长情况，又未增加

手工操作步骤。培养皿的位置和状态根据培养皿

条码进行追踪和记录。

共识 5 自定义的智能孵育箱培养条件通常

为 5%~10% 浓度 CO2，温度 35~37 ℃，不同样本类

型选择适宜的孵育时间。首次拍照时间可设置为

培养 8~12 h，实时拍照时间常为 4~6 h，可根据样本

类型设置拍照间隔。无需CO2环境培养的培养皿

可经自动接种、划线后，人工转移至普通培养箱（共

识度95.5%）。
2.工作站培养图像判读：通过流水线工作站，

可将培养的高清图片显示在屏幕上供工作人员判

读，由于样本类型、培养基种类、拍照光照条件以及

孵育时间的不同，同一份样本将输出多种不同图

片，以判断继续孵育、丢弃或进行鉴定等操作。培

养皿上的阳性菌落可直接在电脑图片上进行标记，

标记信息包括涂片染色、鉴定分纯、药敏试验等。

确认为阴性结果的培养皿在培养程序完成后，自动

移出孵育箱并分类堆叠到指定位置。工作站培养

图像判读可减少培养皿反复进出孵育箱的操作，从

而减少孵育条件变化对微生物生长的影响，同时减

少培养皿交叉污染及实验室污染的风险。一些培

养图像判读模块可实现阴性样本自动归类、阳性样

本自动菌落计数、尿液培养结果以及选择性培养皿

上病原菌生长情况自动判读，如耐甲氧西林金黄色

葡萄球菌的判读。

培养图像判读与传统判读的最大区别在于观

察对象的改变，电子化的图像明显提高了工作人员

的判读速度。培养图像模块亦可支持不同操作人

员在不同工作场所对培养结果进行判定，且可永久

保存图像。可进一步对电子化的图像进行智能识

别系统开发，包括生长判断、数量判定、菌落识别、

显色培养基显色鉴定及纸片扩散法抑菌圈测量等。

培养图像判读的另一应用是进行血培养阳性样本

转种后的自动直接筛查。传统培养模式在报阳转

种后通常需要 16~24 h的孵育时间才能进行下一步

操作。结合流水线的持续孵育、数字成像，可提前

实现对血培养阳性样本的处理。随着生长识别功

能的进一步开发，有望在数小时内实现血培养报阳

后的检测和报告［12‑15］。

共识 6 自动化流水线的培养图像模块以图

像化（即数字化）形式呈现微生物生长情况。通常

采用最近一次拍摄的图像进行判读，最近一次图像

不易判读时，可回顾前期图像。判读完毕后，标注

的培养皿可经轨道传输至自动制备模块，进行后续

操作（共识度100%）。
四、自动制备模块

自动化流水线的自动制备模块包括自动制备

涂片、质谱靶板和菌悬液以及自动纸片扩散法体外

药敏试验的功能模块。

自动制备涂片模块可实现全自动制备用于染

色的载玻片，包括取样、涂片、标签打印和烘干。自

动涂片往往采用接种环取样，划涂于玻片中央，形

成从高到低浓度的涂片效果。可设置取样接种环

的规格（1、10 和 30 μl）和取样次数（1~3 次），每次

取样均进行接种环拍照以防止空划。处理好的玻

片自动进行标签标注，烘干时可实现多个玻片同时

处理。

共识 7 自动划涂方式实现了菌种浓度梯度

涂片。消化后的痰液样本 10 μl，1次取样常能获得

较好的涂片效果。血培养阳性样本涂片时，亦可采

用自动涂片功能。除痰液和血培养阳性样本外，其

他类型的临床样本的取样涂片参数需评估（共识度

97.7%）。
自动制备模块在培养图像判读基础上，自动获

取培养皿生长菌落，完成菌悬液制备和质谱靶板点

样工作。自动制备菌悬液和质谱靶板模块在国外

已进入临床，国内尚未推广应用。工作站圈选的目

标菌通过比浊方式配置成一定浓度的麦氏浊度单

位菌悬液，用于体外药敏试验。调制好的药敏菌悬

液可经涂布棒自动涂布到培养皿上，自动加载纸片

扩散法药敏纸片，并可对药敏结果进行自动判读。

制备质谱靶板有 2种方式，一是通过移液枪头吸取

高浓度菌悬液，加在指定的基质辅助激光解吸电离

飞 行 时 间 质 谱（matrix‑assisted laser desorption 
ionization time‑of‑flight mass spectrometry，
MALDI‑TOF MS）靶板上；另一方式是自动挑选菌

落点样至MALDI‑TOF MS靶板，并完成质谱基质液

加样（图 1）。2 种方式制备的靶板均需人工上机。
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经信息化平台的整合，实现质谱靶板自动点样制

备、病原菌自动鉴定、药敏结果判读与传输，以此形

成完整的微生物检验报告流程［16‑17］。

共识 8 高浓度菌悬液常为 2~3 麦氏浊度，

1 μl点样。当浊度不足时，可重复点样操作。自动

制备模块减少了手工操作的不足，使菌液浓度和点

样操作标准化。自动制备模块需要匹配特定的靶

板和质谱仪（共识度100%）。
五、流程优化

1.流水线运行流程：临床微生物实验室每月样

本量超过 4 500个时，可考虑应用自动化流水线或

自动化前处理模块。前处理模块中样本接收信息

传输至 LIS 系统，流水线和 LIS 整合将大幅提高工

作效率。样本进行自动涂片，并根据样本类型分配

培养皿，打印样本信息条形码并自动粘贴。样本和

培养皿通过轨道传送至前处理模块中进行全自动、

半自动接种划线。手工接种划线的培养皿也可进

入流水线轨道。流水线轨道将接种好的培养皿传

送至智能孵育箱，进行孵育和定时拍照。培养图像

系统将成像储存于工作台电脑，工作台和智能孵育

箱通过单向或双向轨道连接，可在工作台上结合样

本信息阅读培养图像，阴性样本可自动卸载。工作

台模式包括整合式工作台和模块化工作台，整合式

工作台通过轨道与其他模块相连，模块化工作台是

与流水线分离的独立模块［18］。实验室可根据自身

环境和条件灵活选择。根据需要可调取培养皿，进

行人工读板。通过培养图像系统选择的单个菌落，

进行体外药敏试验、质谱靶板制备和药敏菌悬液调

制等工作［11］。全自动微生物检验流水线可以通过

配置不同模块组合以适应不同实验室的需求，部分

模块也可作为独立的自动化设备使用［19］（图2）。

2.流水线流程优化：充分发挥全自动微生物检

验流水线的优势，需要临床微生物实验室完善实际

工作中的精益化管理。实验室应围绕流水线重新

制定临床检验流程，调整人员岗位设置和工作时

间，如样本接收岗位和前处理岗位的增减以及滚动

排班制度等。

共识 9 全自动微生物检验流水线的使用可

减少培养皿标签打印、粘贴、培养皿转运、取样、涂

片、接种和划线等手工操作环节。可改变培养皿拍

摄和阅读、阴性样本自动卸载、岗位设置和排班规

则等工作模式（共识度100%）。
传统微生物检验由于样本类型多样，处理时间

长，因此溯源性较差。全自动流水线实现了微生物

样本全流程的溯源管理，包括 LIS接收样本信息时

间、样本识别及条码管理时间、样本接种时间、样本

图1 自动制备模块流程
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培养皿进入孵育箱时间、拍照时间、工作人员阅板

时间、培养皿处理或调取时间、培养结束及退出系

统时间等。

共识 10 全自动微生物检验流水线和LIS系
统共同提供了微生物检验的流程信息，实验室应根

据流水线功能建立相应的样本跟踪日志，通过软件

管理微生物检验样本溯源信息，减少样本漏检和培

养皿遗失的情况，提高微生物检验质量（共识度

100%）。
全自动微生物检验流水线各模块均为封闭的

操作流程，为实验室生物安全提供了保障［20］。前处

理模块的生物安全保障环节包括：利用机械臂开

盖、挑取和涂布样本，减少气溶胶产生和外溢；利用

磁力驱动磁珠或模拟接种环进行划线；配备Ⅱ级生

物安全柜和高效空气过滤器。自动轨道和智能孵

育箱模块也加强了生物安全性，避免人工传送、开

盖读板时气溶胶吸入风险和培养皿意外碰撞风险。

有研究显示，全自动微生物流水线的应用使实验室

医疗废物的产生减少了 10%~20%，降低了生物安

全的风险［21‑22］。需进一步关注流水线智能孵育箱

消毒及其他生物安全问题。

共识 11 对微生物样本和培养物进行处理

时，使用全自动流水线可以减少气溶胶产生，保证

实验室生物安全。流水线控制的生物安全环节主

要包括样本开盖、取样、涂布和划线、培养皿运输和

开盖、培养箱开箱、质谱点样和菌液调制（共识度

97.7%）。
六、样本类型

全自动微生物检验流水线适用于多种样本类

型，包括液体、半固体和固体样本。液体样本主要

有尿液、肺泡灌洗液、无菌体液以及血培养阳性瓶

内容物等。半固体样本有痰液、脓液、粪便等。固

体样本有组织切块、中心静脉导管尖端和拭子样本

等。除血培养阳性瓶内容物外的其他液体样本，用

适配于流水线的样本容器采集后，选择合适的接种

量和划线模式，可采用全自动模式直接上线接种。

血培养阳性瓶内容物的处理可使用无菌注射器抽

取并转入适配于流水线的样本容器，按照液体样本

进行自动处理；也可按照阳性血培养的标准处理方

法，将内容物抽出后采用手工接种、自动划线的半

自动方式进行处理。呼吸道样本为黏稠性液体或

半固体时，需先液化，可采用胰蛋白酶或商用液化

试剂盒处理，液化完成后的样本按照液体样本采用

全自动模式处理。可进行研磨的固体或半固体样

本，如组织样本，经剪碎和/或研磨后，按照手工接

种、自动划线的半自动方式上机。不能进行研磨的

样本，如中心静脉导管尖端，可经手工接种后直接

进入智能孵育箱。拭子样本以手工或自动接种、自

动划线的方式进行培养（图3）。

共识 12 全自动流水线适用于各种样本类

型。当使用适配的样本容器采集液体样本时，可采

用全自动、半自动和手工接种模式。痰液样本经液

化后，按照液体样本处理。不能液化的样本采用手

工接种。各接种方式完毕后，均可采用预设的划线

方式，进行自动划线及后续培养（共识度100%）。
七、质量控制

全自动微生物流水线使用前需要拟定具体的

质量控制方案。验证方案参考《中华人民共和国卫

生行业标准 WS/T 807—2022 临床微生物培养、鉴

定 和 药 敏 检 测 系 统 的 性 能 验 证 》［23］ 和

《CNAS‑GL028：临床微生物检验程序验证指南》［24］。

不同类型的样本容器和培养基均需在流水线上试
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注：实线代表轨道连接，虚线代表可用轨道连接也可独立工作，多线代表可配置多个相同模块

图2 全自动微生物检验流水线运行流程
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运转至少 20 个，未发生卡顿和故障才能进入性能

验证流程。当首次装机完成时和发生可能影响检

验质量的重要改变时，如流水线搬迁移动、主要部

件故障、升级等，均应进行性能验证。培养条件及

划线方式的性能验证应覆盖临床常见的样本类型，

以手工接种划线法为参照，比较其对样本菌种分离

的有效性。有效性评价通常包括最终分离出的菌

种数、每种菌的单个菌落数等。在流水线上使用的

培养皿常为直径 9 cm。每种样本类型通常采用的

样本数量为 10个。对培养结果进行判读时分为定

量和半定量结果。尿液和肺泡灌洗液样本进行菌

落计数时，自动接种划线和手工法的结果在同一数

量级，视为性能验证通过。其他类型样本进行半定

量结果判读时，按照现有标准以“+”数量代表生长

情况。自动接种划线和手工法的半定量培养结果

相差≤“+”时，视为性能验证通过。

需根据现行的临床微生物检验质量控制方案

制定适合全自动微生物流水线检验质量控制体系。

全自动微生物流水线的质量控制应全面覆盖室内

质控和室间质评。需定期对全自动流水线各模块

进行检定和校准，确保其运行的准确性和可靠性。

全自动微生物流水线投入使用后，要求每日检查流

水线运行状态，包括所在空间的温湿度、流水线轨

道的畅通性、孵育箱温度、CO2浓度、生物安全柜和

高效空气过滤器性能等，并建立使用记录，确保符

合规范。使用标准菌株进行质量监控，参加室间质

评活动，对全自动流水线的检验结果进行分析和总

结，建立全自动流水线质量管理体系的持续改进方

案。流水线投入使用前需对操作人员进行上岗前

培训和考核，要求掌握仪器操作方法以及常见的故

障处理流程，对培训合格的员工授予流水线使用权

限。每日工作结束后需对流水线进行清洁，清洁剂

和清洁方法按流水线说明书推荐的方法进行，不得

使用腐蚀金属的含氯消毒剂。流水线操作完成的

样本和培养基应按医疗垃圾处理。

共识 13 自动化流水线作为临床微生物检验

工作的硬件设备，需符合临床微生物实验室质量控

制体系要求。现有的大部分质量控制体系仍然适

用于流水线，性能验证方案可参考最新颁布的行业

标准。流水线完整的质量保证体系应贯穿检验前、

中、后期，包括室内质控、室间质评、性能验证等（共

识度100%）。
八、挑战和展望

（一）微生物检验自动化流水线带来的挑战

在过去的 10 年中，实验室自动化的优势逐渐

显现出来。明确流水线每个模块和环节的特点，充

分利用其优点，规避可能的风险，可为临床微生物

实验室以及临床医疗工作带来帮助。尽管全自动

微生物检验流水线在工作效率、及时性、安全性和

溯源性等方面具有优势，但实施流水线的过程面临

诸多挑战。目前，全自动微生物流水线尚不能与微

生物鉴定仪、药敏分析仪直接连接发出完整的检验

报告。全自动流水线在临床应用中遇到的主要挑

战在于：与实验室信息系统的整合、财务预算以及

工作流程再造。

微生物检验自动化流水线应用需要流水线系

统软件、中间软件和 LIS的紧密配合，LIS的互联互

通直接影响流水线临床应用效果。全自动微生物

检验流水线带有独立的服务器，用以系统的启动、

修复、重装、备份、监测、数据储存和访问以及远程

管理等。现阶段流水线大多通过中间软件完成与

LIS 的双向通讯。由于各家医院各类信息系统差

异，尤其是 LIS的兼容性、功能性差异，流水线的运

行需要多方软件和信息部门的协同配合。各系统

和软件间互联互通的复杂性将给流水线功能的充

分发挥带来巨大挑战。

共识 14 强有力的LIS支撑是自动化流水线

应用于临床检验并发挥作用的重要保障。同时，
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图3 全自动微生物流水线处理不同类型样本的流程
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LIS也为深度利用流水线上的检测信息，进一步开

发智能化软件提供了可能（共识度100%）。
目前，自动化流水线的成熟产品主要依靠进

口，国内尚处于研发阶段。部分国产品牌已推出独

立运行的前处理系统，加强技术攻关是建立完整自

动化流水线的关键，需进一步推进体外诊断产业在

微生物检验领域的转化投入。未来，国产品牌的推

出，将在不断完善流水线功能的同时，降低其成本。

此外，自动化流水线的应用还需加强对患者的日常

管理、疗效观察、预后评估等方面获益的研究，进一

步完成其对抗菌药物合理应用等相关诊疗活动卫

生经济学评估。全自动流水线临床应用的卫生经

济学评估既是目前面临的挑战，也是流水线应用的

机遇［25］。

通过自动化流水线显著提升工作效率，需改变

现有工作流程，甚至改变工作时间和节奏，因此，需

要更改工作方案并获得员工理解和支持［26］。为充

分发挥流水线连续接收、定时拍照和屏幕读图的优

点，实验室需调整阅板处理和报告审核岗位的安

排，如由原来的一班制（白班）改为多班制（早班、白

班、午班、晚班和夜班）。在不增加人员数量的情况

下，增加阅板频次，加快后续鉴定、药敏和报告审核

工作［13］。

共识 15 临床微生物实验室可以根据自身情

况，以自动化流水线为支撑，进行多班制和灵活工

作时间的安排。其原则为：利用流水线特点，人员

轮换处理微生物样本，缩短TAT，使临床获益（共

识度97.7%）。
（二）展望

临床微生物检验必然走向以全自动流水线为

代表的自动化时代。全自动流水线是微生物实验

室全流程自动化的重要基础架构，进一步与

MALDI‑TOF MS、自动微生物鉴定药敏分析仪以及

自动染片仪等连接，实现 LIS 等信息系统互联，临

床微生物实验室将迎来全自动化的新时代。各类

自动化模块及软件的升级和串联，需要医学检验、

机械工程、计算机技术等多学科通力合作。在不久

的将来，可能会实现的功能包括及时精准的微生物

检测、菌落计数、阴性报告自动发送、菌落自动识

别、抗菌药物敏感性结果的智能判断等［27‑29］。应用

全自动流水线提升的临床价值主要体现在微生物

检验质量的提高，其更为准确和快速的检验结果能

帮助临床医生准确诊治。随着临床检验服务意识

的不断增强，对微生物检验结果的分级解释报告模

式将成为检验报告的新形式。

临床微生物全自动化流水线的发展应以培养

组学的方式提供更多、更灵活的培养条件。以往的

研究中，微生物培养组学使用 200余种培养条件促

进样本中难培养的微生物生长，以认识微生态和人

体健康之间的关系［30］。传统的微生物培养组学因

受到培养条件的限制，难以常规实现。然而，在流

水线的支撑下，培养组学的部分条件可整合到流水

线中以实现自动化检测，例如流水线的智能孵育箱

是否可以开发更多的温度设置和气体环境条件。

其次，更多的培养基成分，可能会促进不同营养需

求的微生物生长。采用不同照明光源、更多拍摄方

式，如三维立体拍摄、连续视频拍摄等，可获得更高

质量的影像，获取更多的菌落形态信息。此外，对

不同类型的样本，还可以设计更多流水线接种划线

模式。

虽然微生物检验自动化流水线取得了令人瞩

目的发展，但始终需要临床微生物学专业人员来解

释其中出现的复杂信息、新兴微生物和各种耐药模

式。微生物专业人员需要扩大流水线的应用场景，

推动其从自动化向智慧化发展。微生物检验自动

化流水线并非仅仅解决临床样本量大的问题，更是

提高样本管理和检验质量的技术手段。高素质的

技术人员与自动化、智慧化的系统相协同，将更好

地为临床服务。自动化流水线使用后，专业人员可

节省更多时间，并通过临床沟通等方式深入参与临

床诊疗工作，解决更复杂的临床问题，提供个性化

医疗服务。如何将微生物学检验结果快速有效的

传递给临床医生，为感染性疾病的诊治提供帮助，

是临床微生物自动化发展中最关注的方向。
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附：2024年继续教育单项选择题（五）

1.临床微生物检验自动化流水线应至少包括（ ）

A. 2或2个以上自动化模块以及连接模块的自动轨道 
B.自动接种和孵育系统 
C.气体、温度和培养拍照系统 
D.自动化机械臂和轨道系统

2.智能孵育箱和普通培养箱的最大区别在于（ ）

A.容量 
B.温度 
C.气体条件 
D.轨道和培养拍照系统

3.临床微生物实验室配备自动化流水线的目的在于（ ）

A.提高分离率 
B.为临床医疗带来最大获益 

C.缩短样本周转时间 
D.保障生物安全

4.以下何种样本类型可以使用全自动模式直接上线接

种？（ ）

A.病理组织 
B.中央静脉导管 
C.尿液 
D.粪便

5.微生物流水线自动划线模式的选择应基于（ ）原则

A.划线速度最快 
B.能得到更多的单个菌落 
C.与手工划线结果比较 
D.减少手工操作

【编后】 经全国继续医学教育委员会批准,本刊全年选择 10篇文章作为继续教育文章,文后附

5道单选题,读者阅读后可扫描标签二维码答题,每篇可免费获得Ⅱ类继续教育学分 0.5分,全年最多可

获得5分。
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