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前 言

本文件按照 GB/T 1. 1—2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国生物医学工程学会提出。

本文件由中国生物医学工程学会知识产权与标准化工作委员会归口。

本文件起草单位：中国医学科学院北京协和医院、首都医科大学附属北京天坛医院、山东第一医科大

学附属省立医院（山东省立医院）、陕西省人民医院、宁夏医科大学总医院、侵袭性真菌病机制研究与精准

诊断北京市重点实验室丹娜生物分中心、浙江大学医学院附属第一医院、四川大学华西医院、昆明医科大

学第一附属医院、北华大学附属医院、海南省人民医院（海南医科大学附属海南学院）、哈尔滨医科大学附

属第一医院、南方医科大学附属广东省人民医院（广东省医学科学院）、丹娜（天津）生物科技股份有限

公司。

本文件主要起草人：徐英春、李雪、杨文航、张丽、张国军、金炎、张利侠、贾伟、王贺、张园、杨青、康梅、

宋贵波、包学英、吴华、郭大文、顾兵。
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引 言

2022年 10月，国家卫生健康委等 13个部门发布《遏制微生物耐药国家行动计划（2022—2025年）》，

明确需加强综合医院感染病科以及临床微生物室建设，规范诊治细菌真菌感染，推广耐药菌快速诊断技

术，提升病原学诊断能力。

为了加强临床微生物实验室真菌检测能力建设，针对如何合理配置临床微生物实验室真菌检测的设

施设备和试剂耗材，同时保障实验室生物安全，并进行标准化管理，特制定本文件。

T/CSBME 081—2024
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临床微生物实验室真菌检测设施设备和

试剂耗材配置通用要求

1 范围

本文件规定了临床微生物实验室真菌检测的设施设备和试剂耗材配置通用要求。

本文件适用于开展真菌检测的临床微生物实验室，也可用于其他开展真菌检测的实验室作为参考。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB 19489—2008 实验室 生物安全通用要求

WS 233—2017 病原微生物实验室生物安全通用准则

WS 442—2024 临床实验室生物安全指南

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3. 1
病原真菌 pathogenic fungi
通过局部或侵袭感染，导致人或其他宿主患病的酵母菌、丝状真菌或双相真菌。

3. 2
临床微生物实验室 clinical microbiology laboratory
医疗机构内对临床样本进行微生物检测的实验室。

3. 3
真菌检测 fungal detection
在临床微生物实验室中，围绕病原真菌体外诊断进行的试验操作，包括样本处理、形态学检验、培养、

鉴定、药敏试验、免疫学检测、分子生物学检测等技术环节。

3. 4
基本配置 basic configuration
临床微生物实验室真菌检测设施设备和试剂耗材配置的基本要求。

3. 5
推荐配置 advanced configuration
临床微生物实验室真菌检测设施设备和试剂耗材配置的建议要求。

3. 7
生物安全二级实验室 biosafety level 2 laboratory；BSL‑2
参考WS 442—2024的 3. 4，符合GB 19489—2008所规定生物安全防护水平为二级的实验室。

CS
BM
E

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



2

T/CSBME 081—2024

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

MALDI‑TOF MS：基 质 辅 助 激 光 解 析 电 离 飞 行 时 间 质 谱 仪（matrix‑assisted laser desorption
ionization‑time of flight mass spectrometry）

mNGS：宏基因组二代测序（metagenomic next generation sequencing）

5 总体要求

5. 1 临床微生物实验室应根据医疗机构的规模和诊治对象的不同，设置真菌检测区域或设置独立的真

菌实验室，规范开展病原真菌检测项目。

5. 2 根据开展真菌检测的项目种类及检测规模，合理配置环境设施、仪器设备、试剂耗材及信息系统，应

符合WS 233—2017中 6. 1和 6. 3，以及WS 442—2024中第 5章和第 6章的要求。

5. 3 酵母菌和丝状真菌的检测配置要求不同，本文件对两类真菌分别进行说明。对于双相真菌，应符合

丝状真菌环境设施要求，实验室仅应进行临床样本的初步培养和鉴定，仪器设备和试剂耗材不再单独

列出。

6 环境设施配置

6. 1 酵母菌可在 BSL‑2实验室检测，多数菌种可在工作台操作，无额外环境配置要求。耳念珠菌和新

7

型/格特隐球菌宜在生物安全柜中进行培养物处理。

6. 2 丝状真菌检测至少应设置单独区域，与细菌、病毒等实验室区分，以防发生交叉污染。其面积以满

足工作和安全要求为宜，合理布局。检测丝状真菌的临床微生物实验室，应至少配置 1台独立的二级生

物安全柜，具体数量应根据各自标本量调节。丝状真菌的接种、培养和检查等全流程操作，均应在二级生

物安全柜中进行。

6. 3 针对丝状真菌检测，推荐有条件的医疗机构设置独立的真菌实验室，可按检测功能进行相对分区

，如样本处理区、形态学检验区、培养鉴定区、药敏试验区、免疫学检测区、分子生物学检测区等。真菌实

验室宜保持负压，使气流方向由最小污染区流向潜在最大污染区。具有生物安全柜的房间，需要单通

道空气系统。

6. 4 可能含有高致病性双相真菌的临床样本，个人防护下在二级生物安全柜内可进行初始接种和直接

检查。得到初步鉴定结果后，不应继续在 BSL‑2实验室开展其他活菌操作，如菌株传代培养等。

6. 5 工作区应设有洗手池，洗手池应靠近门，有充足的照明、通风、供水、供电。工作台面应可耐含氯消

毒剂腐蚀、耐染液、有机溶剂，参考WS 442—2024中 6. 1。

仪器设备配置

7. 1 为满足真菌检测各环节的技术要求，实验室应配置适宜的仪器设备，临床微生物实验室酵母菌检测

仪器设备通用要求应符合附录A的规定，丝状真菌检测仪器设备通用要求应符合附录 B的规定。

7. 2 应按照各仪器设备说明书对关键性指标进行相应的性能验证和评价，符合要求后方可用于临床

检测。
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8 试剂耗材配置

8. 1 为满足真菌检测各环节的技术要求，实验室应配置适宜的试剂耗材，临床微生物实验室酵母菌检测

试剂耗材配置通用要求应符合附录 A的规定，丝状真菌检测试剂耗材配置通用要求应符合附录 B的

规定。

8. 2 应按照制造商或相关指南、规范的说明或建议储存试剂，并在使用前进行性能验证，做好检测全过

程的质量控制。

9 信息系统配置

9. 1 真菌检测的医院信息系统（包括但不限于实验室信息系统 LIS，医院信息系统 HIS）模块应包括医

嘱开单、标本采集、标本送检接收、真菌检测、报告审核、报告展示、菌种保存等，流程中涉及的参与人和时

间点应全程记录，可追溯。

9. 2 医院信息系统应支持与真菌检测设备的单向传输或双向传输。

9. 3 医院信息系统宜支持真菌检测相关不合格标本和危急值报告的处置。
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附 录 A
（规范性）

临床微生物实验室酵母菌检测仪器设备和试剂耗材配置通用要求

临床微生物实验室酵母菌检测仪器设备和试剂耗材配置通用要求见表A. 1。

表A. 1 临床微生物实验室酵母菌检测仪器设备和试剂耗材配置通用要求

样本处理

真菌形态学检验

真菌培养

真菌鉴定

二级生物安全柜

试剂冰箱

样本冰箱

普通离心机

高压灭菌器

研磨器

剪刀、镊子、吸管、棉签

接种环或接种针

无菌盐水

革兰染液

墨汁染液

普通光学显微镜

显微镜盖玻片和载玻片

沙保罗培养基

（不含细菌抑制剂如氯霉素、放线菌酮）

沙保罗培养基

（含细菌抑制剂如氯霉素、放线菌酮）

普通培养箱（25 ℃~30 ℃）
普通培养箱（35 ℃~37 ℃）
全自动血培养仪

需氧血培养瓶

念珠菌显色培养基

手工酵母菌鉴定试剂/半自动酵母菌鉴定系

统及试剂/全自动真菌鉴定系统及试剂

无菌盐水

比浊仪

不同量程的微量移液器和吸头

比浊管（调配菌液用）、无菌棉签、吸管

酵母菌质控菌株

样本消化液

超低温冰箱

标本自动接种仪

细胞离心机

真菌钙荧光白染液

六胺银染液

自动化染片机

荧光显微镜

显微镜图像采集系统

真菌专用血培养瓶

脑心浸液培养基

基 质 辅 助 激 光 解 析 电 离 飞 行 时 间 质 谱 仪

（MALDI‑TOF MS）及相关试剂耗材

技术环节 基本配置 推荐配置
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真菌药敏试验

真菌免疫学检测

真菌分子生物学

检测

注：基本配置和推荐配置的定义见 3. 4和 3. 5。“/”代表可选择其中一种。

真菌微量肉汤稀释法药敏检测板

无菌盐水

比浊仪

不同量程的微量移液器和吸头

比浊管（调配菌液用）、无菌棉签、吸管

酵母菌质控菌株

隐球菌荚膜多糖抗原检测试剂

真菌（1，3）‑β‑D葡聚糖（G试验）检测仪器及

试剂

无菌无热源真空采血管、离心管、移液器吸头

真菌核酸提取试剂

真菌核酸检测试剂

PCR仪/荧光定量 PCR仪

真菌药敏 Etest条
RPMI‑1640培养基

全自动真菌药敏检测系统及试剂

盐水分配器

涡旋振荡器

旋转涂布仪

浊度标准管（比浊仪校准用）

药敏板结果读取仪

念珠菌抗原抗体检测仪器及试剂

胶体金试纸分析仪

核酸提取仪

恒温扩增仪

第一代测序仪

宏基因组二代测序（mNGS）检测分析系统及相关

试剂耗材

数字 PCR仪

表 A.1 临床微生物实验室酵母菌检测仪器设备和试剂耗材配置通用要求（续）

技术环节 基本配置 推荐配置
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附 录 B
（规范性）

临床微生物实验室丝状真菌检测仪器设备和试剂耗材配置通用要求

临床微生物实验室丝状真菌检测仪器设备和试剂耗材配置通用要求见表 B. 1。

表 B. 1 临床微生物实验室丝状真菌检测仪器设备和试剂耗材配置通用要求

样本处理

真菌形态学检验

（标本直接镜检）

真菌培养

真菌鉴定

（培养后菌落镜检

及其他鉴定方法）

二级生物安全柜

试剂冰箱

样本冰箱

普通离心机

高压灭菌器

研磨器

剪刀、镊子、吸管、棉签

接种环或接种针

无菌盐水

10%氢氧化钾溶液

革兰染液

普通光学显微镜

显微镜盖玻片和载玻片

沙保罗培养基

（不含细菌抑制剂如氯霉素、放线菌酮）

沙保罗培养基

（含细菌抑制剂如氯霉素、放线菌酮）

马铃薯葡萄糖培养基

普通培养箱（25 ℃~30 ℃）
普通培养箱（35 ℃~37 ℃）
全自动血培养仪

需氧血培养瓶

封口膜或安全装置

乳酸酚棉蓝染液

普通光学显微镜

显微镜盖玻片和载玻片

透明胶带

样本消化液

超低温冰箱

标本自动接种仪

细胞离心机

真菌钙荧光白染液

六胺银染液

其他特殊染液，如吉姆萨染液、瑞氏染液等

自动化染片机

荧光显微镜

显微镜图像采集系统

真菌专用血培养瓶

脑心浸液培养基

其他特殊培养基，如燕麦培养基等

可用于菌种鉴别所需其他温度的培养箱

MALDI‑TOF MS及相关试剂耗材

真菌小培养相关耗材

其他鉴定试剂

技术环节 基本配置 推荐配置
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真菌药敏试验

真菌免疫学检测

真菌分子生物学检测

真菌药敏 Etest条/真菌微量肉汤稀释法

药敏检测板

RPMI‑1640培养基

吐温 20、无菌盐水

分光光度计

不同量程的微量移液器和吸头

比浊管（调配菌液用）、无菌棉签、吸管

比浊仪

真菌（1，3）‑β‑D葡聚糖（G试验）检测仪

器及试剂

曲霉半乳甘露聚糖（GM试验）检测仪器

及试剂

无菌无热源真空采血管、离心管、移液器

吸头

真菌核酸提取试剂

真菌核酸检测试剂

PCR仪/荧光定量 PCR仪

旋转涂布仪

涡旋振荡器

比浊仪

浊度标准管（比浊仪校准用）

药敏板结果读取仪

丝状真菌质控菌株

曲霉抗体检测试剂

双相真菌抗原抗体检测试剂

免疫分析仪（酶联免疫、荧光免疫或化学发光免疫

分析仪）

核酸提取仪

恒温扩增仪

第一代测序仪

mNGS检测分析系统及相关试剂耗材

数字 PCR仪

表 B.1 临床微生物实验室丝状真菌检测仪器设备和试剂耗材配置通用要求（续）

技术环节 基本配置 推荐配置
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