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	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
	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

	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 informatio
	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LI
	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
	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

	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
	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
	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
	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
	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
	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
	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：
	5.2.1.6　自动化流水线应具有分杯（管）的功能。
	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

	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
	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
	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1
	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
	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3
	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，
	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
	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
	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

	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
	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
	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
	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


	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。
	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

	5.5　样本储存

	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
	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
	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
	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

	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
	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
	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
	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
	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，
	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，清洁剂和清洁方法按说明书推荐的方法

	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
	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
	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
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