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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。

本文件由南方医科大学附属广东省人民医院（广东省医学科学院）、国军标（北京）标准化技术研

究院提出。

本文件由中国检验检测学会归口。

本文件起草单位：南方医科大学附属广东省人民医院（广东省医学科学院）、四川大学华西医院、

中国医学科学院北京协和医院、中国科学院苏州生物医学工程技术研究所、广州医科大学附属第一医院、

四川省医学科学院•四川省人民医院、国军标（北京）标准化技术研究院、云南省第一人民医院、重庆

科杰医疗技术有限公司、北京实安科技有限公司、北京医学检验学会、北京中检体外诊断工程技术研究

中心、复旦大学附属儿科医院、哈尔滨市第五医院、西湖大学医学院附属杭州市第一人民医院/杭州市

临床检验质控中心、华检智造（山东）生物技术有限公司、江西省儿童医院、南昌大学第一附属医院、

青岛市市立医院、青海省人民医院、陕西省人民医院、山东大学齐鲁医院（青岛）、温州医科大学温州

市第七人民医院、烟台毓璜顶医院、熠创鼎惠（上海）生物科技有限公司、云南中医药大学第二附属医

院、珠海美华医疗科技有限公司、广州金域医学检验中心有限公司、中山大学附属第一医院、南方医科

大学南方医院、广州市第十一人民医院。

本文件主要起草人：顾兵、刘素玲、谢轶、赵颖、葛明锋、蒋月婷、喻华、刘万阳、杨洋、袁强、

孙鹥、李娜、穆红、王传清、雷敏、王贤军、于志凯、柯江维、李俊明、宋卫青、阿祥仁、张利侠、王

谦、孔令光、赵琪、陈春雨、马金珠、乌月恒、戴其全、张磊、廖康、胡秀梅、张伟铮。
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临床微生物检验自动化流水线技术要求

1 范围

本文件规定了临床微生物检验自动化流水线的性能要求、技术要求及运行管理要求。

本文件适用于临床微生物检验自动化流水线的设计、使用和维护。

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 实验室生物安全通用要求

GB/T 39786 信息安全技术信息系统密码应用基本要求

GB 41918—2022 生物安全柜

WS/T 442 临床实验室生物安全指南

WS/T 640 临床微生物学检验样本的采集和转运

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

临床微生物检验自动化流水线 automated pipeline in clinical microbiology testing

由轨道或机器人（机械臂）、硬件、通讯接口和协议连接的不同模块组成的自动化检测系统，全面

或部分涵盖临床微生物检验工作，包括样本前处理、涂片、染色、镜检、接种、孵育、读板、鉴定、体

外抗菌药物敏感性试验、样本存贮等。

3.2

自动接种 automated inoculation

由仪器自动完成样本接种的过程，无需人工干预。

3.3

自动划线 automated streaking

利用自动化仪器代替人工操作完成平板划线，目的是分离出单个菌落以供后续鉴定和药敏试验。

3.4

智能孵育 intelligent incubation

利用具备人工智能或高级算法控制的孵育设备，对微生物培养过程进行自动化孵育，可实时监测微

生物生长状态。

3.5

轨道 track

传输样本架或样本管的自动化机械传送路径，实现样本在分析前、分析中和分析后各模块间的无缝

流转。
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4 性能要求

4.1 准确性

临床微生物检验自动化流水线（以下简称自动化流水线）单个细菌/真菌菌落分离效率应符合或高

于人工接种方法；培养阴性平板的智能判读识别率应与人工判读的一致性达 100%。

4.2 稳定性

4.2.1 自动化流水线应具能够长时间连续运行，且各项性能指标应保持稳定。

4.2.2 在自动化流水线运行过程中，应无明显的性能波动或故障发生。

4.3 灵敏度

4.3.1 自动化流水线的微生物样本检出限应≤10 CFU/mL。

4.3.2 自动化流水线应具备处理不同感染性样本的能力，同时能够满足不同样本（如无菌体液样本、

呼吸道样本等）的检测需求。

4.4 溯源性

4.4.1 临床微生物实验室应具备完善的样本跟踪功能。根据自动化流水线功能建立详细的样本跟踪日

志，包括样本接收、处理、检验、结果输出等关键节点的详细信息。

4.4.2 通过样本跟踪日志，应能够追溯样本的整个检验过程。样本跟踪日志应能够实时更新，反映样

本的最新状态。

4.4.3 样本跟踪日志数据应能够长期保存，支持多种查询方式，如按时间、样本编号、患者姓名等进

行检索，并具有导出功能以满足质量控制等需求。

4.5 速度与效率

4.5.1 自动化流水线处理速度宜满足临床微生物检验的时效性要求。对于常见感染性样本，从接种到

孵育时间应＜30min。

4.5.2 自动化流水线应具备样本批量处理能力或者循环进样检测能力，样本容器的处理速度通常应＞

50 个/h。批量处理样本时，应保持稳定的运行速度和准确性。

4.6 安全与环保

4.6.1 自动化流水线应设计合理，对样本开盖、取样、涂布和划线、培养基平板运输和开盖、培养箱

开箱、质谱靶板点样和菌悬液浓度配制等过程具有完善的安全防护措施，样本/培养基平板间应无交叉

污染。

4.6.2 用于自动化流水线的生物安全柜应符合GB 41918—2022中 II级 A2型及以上级别的安全防护性

能要求，生物安全应符合 GB 19489 和 WS/T 442 的要求。

4.6.3 自动化流水线运行过程中应无辐射，噪声限值应符合 GB 41918 的要求。

5 技术要求

5.1 设施设备

5.1.1 智能识别与运行

5.1.1.1 自动化流水线宜具备完整的临床微生物检验功能，包括样本前处理及接种、涂片及染色、自

动阅片、孵育及拍照、自动测量抑菌圈直径、自动制备质谱靶板、自动制备菌悬液、样本保存等模块。

自动化流水线运行流程，参见附录 A。
注：可通过配置不同模块组合适应不同临床微生物实验室的需求，部分模块也可作为独立的自动化设备单独使用。

5.1.1.2 自动化流水线应能够智能识别和分类不同的微生物样本，并具备通过识别标签等来区别样本

的功能，如条码、射频识别（radio frequency identification，RFID）等。识别信息后应能够进行智

能分析，包括自动规划最优检验路径，自动调整检验参数、自动记录和分析数据等。
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5.1.1.3 自动化流水线应具备智能随机控制进样功能，轨道式自动进样及智能排堵等功能，如设置架

子避让专线等。

5.1.1.4 自动化流水线宜能够处理不同类型微生物样本的涂片，具备自动加热或者紫外线照射功能。

可选择性包含或不包含自动染色、智能阅片功能，并储存图像、上传图像至信息系统等功能。

5.1.2 数据交互与跟踪

5.1.2.1 自动化流水线应与现有的医疗设备及临床微生物实验室信息系统（laboratory information

system，LIS）无缝对接，支持 LIS 系统所需的数据格式和字段标准，实现双向传输，以便进行信息管

理和数据分析。

5.1.2.2 自动化流水线应能够自动从 LIS 系统中获取检验指令，并根据指令自动处理样本。检验结果

能够自动上传至 LIS 系统，实现数据的实时更新。

5.1.2.3 数据传输过程中应具有自动校验机制，并确认数据交互的安全性，采取相应的安全措施，如

数据加密、访问控制等。加密技术应符合 GB/T 39786 的要求。

5.1.2.4 自动化流水线应具备样本跟踪管理功能，能够自动分配样本存储位置。通过样本跟踪系统，

能够实时监控样本的检验进度。

5.1.3 故障预警与处理

5.1.3.1 自动化流水线应能实时监测检验过程，运行过程中能够自动检测自动化流水线异常情况，如

自动化流水线故障、试剂不足等。

5.1.3.2 自动化流水线应具备自动故障排查功能，能够快速定位故障点。自动化流水线出现故障或异

常时，应能自动发出预警信号，并将相关信息实时反馈至 LIS 系统，提醒操作人员及时进行处理。

5.1.3.3 自动化流水线应配置应急手动操作接口，故障发生时样本可自动转移至安全暂存区。

5.1.4 报告生成与优化

5.1.4.1 自动化流水线可实现对检验结果整理（包括图像及数据的整合）并上传至 LIS 系统，包括阳

性样本出具检验结果及相关提示、检验过程的预警信息等；阴性样本可选择性出具最终报告。

5.1.4.2 自动化流水线宜具备自我学习和优化的能力，能够通过分析历史数据，推荐自动优化检验的

流程和参数。

5.1.4.3 自动化流水线可根据临床微生物实验室需求和反馈，能够调整或增加检验项目、优化或设置

接种方法等。

5.2 自动化前处理

5.2.1 样本来源及前处理

5.2.1.1 自动化流水线适用于多种样本类型，包括液体、半固体和固体样本，选择适配的样本容器进

行样本采集，样本采集宜符合 WS/T 640 的要求。

5.2.1.2 样本容器应考察多个参数，包括形状、大小、是否是螺口、材质、硬度和脆性等，样本容器

应无菌（如需要使用防腐剂或消毒剂，应符合 WS/T 640 的要求）、密封性好及透明。样本运送装置应

具备密闭功能，并能有效保护样本不被污染，方可作为转运容器运送样本。

5.2.1.3 自动化流水线可至少兼容 3种常见类型的样本容器，样本容器应能适配前处理样本架，自动

化流水线适配的培养基平板通常直径为 90 mm（外径）。

5.2.1.4 自动化前处理宜包含监测样本采样量的设施，包括称重或液面感应，采样量不满足要求的样

本采用半自动接种模式。

5.2.1.5 样本接种前应进行前处理。样本前处理方法包括但不限于：

a) 混匀：尿液样本和全血样本（阳性血培养物）等，检查前充分混匀恢复均相；

b) 离心：体液样本（尿液和血液除外）宜离心富集；

a) 均质化：当菌体被裹挟或黏附在其他物质内时，将菌体释放出来。如咳痰样本培养前宜先消化

释放菌体；组织样本宜采用机械研磨/剪碎释放菌体；导管和假体等样本宜通过超声和机械振

荡等方式释放菌体；拭子样本宜采取振荡等方式，将菌体从拭子上释放出来。

5.2.1.6 自动化流水线应具有分杯（管）的功能。
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5.2.1.7 自动化流水线可根据样本性状（液体、半固体和固体）选择前处理方式。需要增菌的样本宜

选配合适的增菌培养基。不同类型样本前处理流程，参见附录 B。

5.2.2 培养基储存调取

5.2.2.1 自动化流水线前处理应具有培养基平板存储功能，适用于不同规格不同类型培养基平板，存

储量宜＞100 块，可连续补充培养基平板，并支持培养基平板识别、标签打印、粘贴，标签宜贴于培养

基平板侧面/背面。

5.2.2.2 自动化流水线宜兼具增菌肉汤管抓取与接种功能。

5.2.3 自动接种

5.2.3.1 自动化流水线可具备自动接种、半自动接种和手动接种模式。

5.2.3.2 自动接种模式应具有样本连续上样功能，并依据不同样本类型采用不同前处理操作后自动接

种，宜包含自动接种样本量的质量控制，如取样拍照，液面感应等，宜可智能识别样本的性状。
注：依据不同样本类型需要自定义设置接种量，移液依据移液量的大小可选用接种环或移液枪，移液量的大小宜涵

盖 1 μL～100 μL，至少包含 1 μL、10 μL、50μL、100 μL 等。

5.2.3.3 半自动接种模式可采用人工前处理后，将样本点种到培养基平板，自动化流水线进行自动划

线等操作。

5.2.3.4 手动接种模式可采用人工接种后，将平板放置到轨道上，装载运送到智能孵育箱中。

5.2.4 自动划线

5.2.4.1 自动划线模式的选择应基于能得到更多单个菌落的原则。包括但不限于磁珠划线、接种环划

线、接种涂布器划线等。

5.2.4.2 携带菌量较高的样本（如粪便、部分痰液等）应评估分离效果，自动划线未能分离出单个菌

落的发生率应不高于 10%。

5.2.4.3 自动化流水线的培养基平板输出速度宜＞80 个/h。

5.3 智能孵育、拍照及判读

5.3.1 智能孵育箱孵育、拍照

5.3.1.1 自动化流水线的智能孵育箱容量宜≥300 块培养基平板，可根据培养要求自定义设置不同培

养基的孵育条件（温度、CO2浓度）、孵育时间、光照强度等。

5.3.1.2 自定义的智能孵育箱培养条件应包含普通培养箱、5%～10%浓度 CO2、选配厌氧系统、微需氧

系统，温度 35 ℃～37 ℃，选配 25 ℃～27 ℃。不同样本类型选择适宜的孵育环境和孵育时间。

5.3.1.3 自动化流水线应内置拍照系统，可自定义拍摄频率，拍照速度宜≥100 块/h。可根据样本类

型设置拍照间隔，识别菌落生长情况误差＜0.3 mm，成像分辨率≥30 μm，相机像素≥1000 万。

5.3.1.4 自动化流水线应配备不同光源、拍照角度和拍照模式。菌落影像可自动上传并存储至计算机

数据库，实时记录培养基上微生物生长情况。
注：拍照系统成像视场＞90 mm×90 mm，分辨率优于 0.05 mm，像素不低于 1000 万，能够识别直径 0.1 mm 以上的

菌落。

5.3.1.5 培养基平板的位置和状态可根据培养基平板条码进行追踪和记录，紧急或特殊情况可随时调

取出进行实验操作。

5.3.1.6 孵育及拍照可选择其应用范围和拍照模式，如真菌培养基可选择不拍照或拍照时培养基平板

不开盖等。

5.3.1.7 孵育及拍照环节宜有发现培养基丝状真菌生长的能力，并自动设置该样本的培养基平板拍照

均不开盖或提示人工判读。

5.3.2 图像判读

5.3.2.1 根据样本类型、培养基种类、拍照光照条件及孵育时间的不同，同一份样本可输出多种不同

图片，可判断继续孵育、丢弃或进行鉴定等操作。

5.3.2.2 培养基上的阳性菌落可直接进行标记，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基平板在培养程序完成后，应自动移出孵育箱并分类堆叠到指定位置。
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5.3.2.3 培养图像判读模块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，并可永久保存

图像。阴性样本自动归类；阳性样本自动菌落计数；选择性培养基上病原菌生长情况可自动判读，如显

色培养基耐甲氧西林金黄色葡萄球菌的判读。

5.3.2.4 宜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，标注的培养基平板可经轨道传输至自动制备模块，进行后续操作。

5.4 自动制备模块

5.4.1 自动制备宜在培养图像判读基础上，自动获取培养基生长菌落，完成菌悬液制备和质谱靶板点

样工作。

5.4.2 自动制备涂片模块可实现全自动取样、涂片、标签打印、烘干、消毒等。

注 1：自动涂片可采用接种环/移液枪取样，划涂于玻片中央，形成从高到低浓度的涂片效果。可设置取样量规格

（1 μL、10 μL、50μL、100 μL）和取样次数（1次～3次），若接种环取样宜有拍照以防止空划，移液枪

取样宜包含液面感应系统。

注 2：自动离心富集菌模块功能，可自动识别液体样本类型，实现全自动离心后，移除上清液，取沉淀物进行涂片。

注 3：处理好的玻片自动进行标签标注，烘干时可实现多块玻片同时处理。自动烘干模块温度控制在 40 ℃～50 ℃，

并具备过热保护功能。

5.4.3 微生物检验全自动流水线宜兼具机器人（机器臂）分拣样本、运送样本，并在不同品牌质谱仪、

药敏仪、血培养仪等种单机设备（或模块）间传传递不同样本的功能。

5.5 样本储存

自动化流水线宜具有样本后处理功能。
注：样本储存可选择 EP 管保留或原样本保留，EP 管保留的留样体积＞1 mL。

6 运行管理要求

6.1 人员

6.1.1 操作人员应持有相应的医学检验技术资格证书，具备医学、生物学或相关专业背景，熟悉临床

微生物检验的基本知识和操作技能。

6.1.2 操作人员上岗前应接受自动化流水线的专业培训，包括自动化流水线操作、故障排查、维护保

养等内容，经考核合格后授权方可操作。

6.1.3 管理人员应具备丰富的临床微生物检验经验和管理能力，负责自动化流水线的日常运行管理，

制定详细的运行计划和维护保养计划。

6.1.4 应定期对人员进行自动化流水线操作、质量控制、数据分析等方面的培训，确认其操作技能和

知识更新与自动化流水线发展同步。

6.2 质量控制

6.2.1 自动化流水线应建立完善的质量控制体系，定期对自动化流水线进行校准和验证，如光学系统、

测量设备等。校准工作应由专业人员进行，并遵循自动化流水线制造商的校准规程。

6.2.2 自动化流水线投入使用前应制定具体的性能验证方案，验证方案可参考 WS/T 807。不同类型的

样本容器和培养基平板均应在流水线上试运转至少 30 个，未发生卡顿和故障才能进入性能验证流程。

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。

6.2.3 自动化流水线投入使用后，应每日检查并记录运行状态，包括所在空间的温湿度、轨道的畅通

性、孵育箱温度、气体浓度、生物安全柜和高效空气过滤器性能等。

6.2.4 使用质控品对自动化流水线进行日常质量控制，质控品应包含不同种类和浓度的微生物。建立

异常结果的识别和处理机制，对于出现差异的结果，应进行原因分析并采取相应措施。

6.2.5 应参与外部质量评价计划，与同行临床微生物实验室进行数据比对，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。

6.2.6 每日工作结束后，应按照制造商推荐的维护保养计划进行日常清洁和检查，清洁剂和清洁方法
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按说明书推荐的方法进行，不应使用腐蚀金属的含氯消毒剂。详细记录维护保养及校准的情况，包括日

期、内容、结果及维修人员等信息，并形成电子记录单。

6.3 数据管理

6.3.1 自动化流水线应建立完善的数据管理系统，与 LIS 对接双向传输，可实现检验数据的自动记录、

存储和传输，能够追溯到每个样本的检测过程、结果及相关的操作人员、时间等信息。

6.3.2 应遵循相关法规和标准，设立数据访问权限，不应泄露患者个人信息及检测结果。定期对数据

进行备份，采用加密技术保护数据安全。

6.3.3 应定期对检验数据进行统计分析，评估自动化流水线的运行状况和性能表现。根据数据分析结

果，对自动化流水线进行优化调整，提高检验质量和效率。
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附 录 A

（资料性）

自动化流水线运行流程

自动化流水线运行流程见图 A.1。

注：实线代表轨道/机器人（机械臂）连接，虚线代表可用轨道/机器人（机械臂）连接也可独立工作，多线代表可

配置多个相同模块。

图 A.1 自动化流水线运行流程
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附 录 B

（资料性）

不同类型样本前处理流程

不同类型样本前处理流程见图 B.1。

图 B.1 不同类型样本前处理流程
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