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  摘 要:新型冠状病毒感染后疫情时代,预防和控制感染与传染性疾病仍然需要人类长远和常态化应对。
新时代临床微生物学将充分发挥常规技术和新型技术相结合的优势,以重构公共卫生体系、改进医疗质量安

全、培养多学科整合人才和深化实验室标准化认可为发展方向,为临床感染病快速诊治和公共卫生防御提供新

的策略。
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Abstract:In
 

the
 

post
 

COVID-19
 

public
 

health
 

emergency
 

of
 

international
 

concern
 

era,the
 

prevention
 

and
 

control
 

of
 

communicable
 

and
 

infectious
 

diseases
 

still
 

need
 

long-term
 

concern
 

and
 

regular
 

treatment.Clinical
 

microbiology
 

will
 

fully
 

leverage
 

the
 

advantages
 

of
 

combining
 

conventional
 

and
 

new
 

technologies,with
 

recon-
structing

 

the
 

public
 

health
 

system,improving
 

medical
 

quality
 

and
 

safety,cultivating
 

interdisciplinary
 

integrat-
ed

 

talents,and
 

deepening
 

laboratory
 

standardization
 

certificate,providing
 

new
 

strategies
 

for
 

rapid
 

diagnosis
 

and
 

treatment
 

of
 

clinical
 

infectious
 

diseases
 

and
 

public
 

health
 

defense.
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  2023年5月5日,世界

卫生组织(WHO)宣布不再

将新型冠状病毒感染(简称

“新冠”)疫情列为全球公卫

紧急事件(PHEIC),这意味

着新冠疫情变得不那么冲击

全球、威 胁 全 球 人 类 健 康

了[1-2]。宣 布 新 冠 PHEIC
结束,无疑可以视作走出新

冠大流行的一个象征,人类

应对新冠的方式方法会步入

新的时代。更为重要的是,不再将新冠列为PHEIC,

不代表新型冠状病毒(SARS-CoV-2)消失了,甚至也

不代表新冠疫情消失了,而是需要开始更长远地应对

新冠,以及未知的其他新的传染病。在生命的世界

里,人类与微生物的相生相克、生死纠缠仍然需要用

科学的态度和知识体系去面对。
临床微生物学是基础和临床间的一门桥梁学科,

是研究微生物的形态、结构、分类、生命活动规律的一

门科学,包括细菌学、病毒学、真菌学等。临床微生物

学是临床医学的基础之一,指导感染性疾病的诊断、
治疗和预防。从感染病患者的临床救治、医院感染的

控制,到抗击新冠疫情,病毒、细菌、真菌的检测是第

一道防线,是积极开展预防和治疗,制定合理的公共
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卫生防控政策的起点。2021年,由国家卫生健康委发

起并启动了国家医疗质量改进目标专项行动[3],其中

“提高住院患者抗菌药物治疗前病原学送检率”专项

行动,目的在于遏制细菌耐药和提高抗菌药物使用的

科学性与规范性,进一步提升治疗效果和保障人民群

众健康权益,再度要求加强微生物专业能力建设,综

合应用多种检验方法,提升检验的时效性和准确性,
优化检验流程,缩短检验结果回报时间,满足临床合

理用药需求。
随着科技发展和学科协作、精准医学等的快速推

陈出新,我国自主知识产权的检测试剂、检测设备快

速发展;同时,更多的国产和进口品牌的多靶标分子

即时检测系统、新型生物标记物组合检测和宏基因组

高通量测序技术等逐步应用于临床微生物学检验中。
新时代临床微生物学将充分发挥常规技术和新型技

术的优势,一方面实现传染病的快速诊断和鉴别诊

断,支撑公共卫生体系高效运行;另一方面最大程度

改善临床实践、指导抗感染药物选择和治疗策略的优

化,遏制微生物耐药的发展。笔者长期从事临床微生

物学医教研一线工作,从新时代临床微生物检验学科

建设方向的角度,提出以下思考,与业内同行共勉。

1 重构公共卫生体系

  在过去很长一段时间里,医院检验科在老百姓心

中就是化验室,处在偏僻一角不被人关注。尤其是疫

情之前,很多人都不知道什么叫“核酸检测”,但是3
年之后,全社会都意识到了检验的重要价值。公共卫

生的第一概念往往是疾病预防控制中心,其主要职能

是制定疾病预防控制措施、进行流行病学调查、开展

医学科学研究、指导公共卫生服务等。而医院检验科

则作为公共卫生的哨点,是防御体系末端最重要的触

点,面对的却是未知病原体。
自2003年严重急性呼吸综合征之后,我国公共

卫生体系建立了“各级疾病预防控制中心(CDC)-哨点

医院”体系,对秋冬季呼吸道传染病、肠道感染、手足

口病等进行管理,以哨点医院门诊医师首诊负责制,
医院检验科/发热门诊实验室接到需要传报CDC的

疾病疑似患者只做初步筛查,采样后需要集中批量送

CDC检测进行确诊试验。医院检验科在新发突发感

染/传染病硬件条件建设上相对薄弱,难以胜任重大

公共卫生事件的紧急响应。以流感为例,每年冬季有

大批病毒性肺炎患者,在发热门诊和儿科门诊人群集

聚,高峰时期候诊时间长达4~7
 

h,大多数医院发热

门诊和儿科门诊检验室只能检测血常规、感染非特异

性生物标志物和少数几种呼吸道、消化道病原体抗原

快速筛查。如果所有发热门诊病患都按照传染病管

理要求,采样送检CDC进行确诊检测,则无法满足及

时检测、治疗的要求。新冠大流行期间,各级医疗机

构都加强了发热门诊和核酸检测实验室建设,在此基

础上应健全医疗机构对新发感染/传染病早发现及预

警中的功能定位,将感染/传染性疾病“筛查-确诊”的

权力下放至能力认可的医疗机构,建立“平战结合”的

感染/传染病诊断体系,一旦出现成簇性病例,可立即

实现诊治结合,采取边申报边隔离的原则,实现快速

检测、快速治疗、快速管理的目标。同时,坚持有效地

监测SARS-CoV-2等传染病流行株的变异情况和疫

情的发生发展情况,补短板、强弱项,不断完善公共卫

生体系。

2 改进医疗质量安全

  在国家卫生健康委医政医管局的指导下,国家医

院感染管理专业、临床检验专业及药事管理专业三家

质控中心共同制定了“提高住院患者抗菌药物治疗前

病原 学 送 检 率”专 项 行 动 指 导 意 见 (国 卫 医 研 函

〔2021〕198号),要求加强微生物专业能力建设,硬件

上病原学检验设备条件应满足自身提供的医疗服务

要求,软件上不断提升实验室人员的业务能力。定期

为临床医务人员开展病原微生物检验相关知识与技

术应用宣教。及时将检测结果反馈临床科室,对本医

疗机构内常见病原微生物的耐药性进行动态监测,至

少每季度向临床科室发布更新病原学监测及耐药警

示信息。不断提升住院患者抗菌药物治疗前病原学

送检比例,重点关注血培养及其他无菌部位标本微生

物培养的送检比例,明确不合格标本的拒收种类并及

时反馈临床,力争标本合格率逐步达到100%。
临床微生物实验室检验综合能力的提升可以从

加强病原微生物专业能力建设、标本规范送检、临床

沟通能力,提升检验时效性、准确性,定期更新病原学

监测及耐药警示信息五方面来进行。尤其结合传统

病原学检测方法和各类新型检测技术制定了病原学

检验项 目 表,包 含 常 规 镜 检 培 养、抗 原/抗 体 检 测、

PCR检测、质谱分析和病原体宏基因组测序、感染相

关标志物等。对于重点关注的血培养,加快检验时效

性,缩短血培养报告结果回报时间,优化检验流程非

常重要。《血流感染临床检验路径专家共识》[4]按风

险评估危险分层,提出血培养适用人群,同时质谱技

术、快速分子检测等的应用推荐;一些医院逐渐形成

每周7
 

d每天24
 

h的工作模式,取得显著的临床收

益。对于微生物室人员不足,不能实现24
 

h工作的实

验室,提倡卫星血培养的模式,把与微生物室联网的

血培养仪放在急诊检验,上机培养的时间控制在2
 

h
内。社区获得性肺炎和院内获得性肺炎依照流行病

学史、患者免疫状态、临床表现等,其病原谱不同,诊

断路径亦不同。普通痰涂片和培养、特殊病原培养、
核酸(RNA或DNA)靶向或非靶向检测、抗原抗体检

测、特定耐药菌快速检测等方法众多,需要根据流行
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病学和临床症状选择适宜的检测项目和适当的标本。
新型快速检测技术的分析性能和对不同感染的临床

诊断性能如何,昂贵的多靶标检测是否使患者真正受

益,选择适宜的检验路径以改善临床结局和节省医疗

花费,尚需展开系统评估和真实世界研究。

3 培养多学科整合人才

  随着时代的发展和科技的进步,医、工、理学科的

交叉融合,AI在感染病诊断中逐步应用,临床微生物

学科朝着多维度方向发展。在选择适宜的检测项目、
采集标本、实验室检测到结果报告和解读全程监管的

基础上,多学科包括呼吸科、感染科、微生物学科、影

像科、病理科、血液科、重症医学科等合作,结合实际

条件,建立医院感染病诊断管理体系成为新的范式。
通过准确及时的微生物学检测结果向临床提供靶向

药物指导,改善患者预后和卫生经济成本。这对临床

微生物学科提出了新的要求,一方面做好新技术研发

的基础研究和临床应用研究,阐明新技术的临床意

义;另一方面制定相应的技术指南和规范,设定其应

用场景、最优流程和结果报告[5]。
从基础的血常规到高端的分子诊断、尤其基因组

学和蛋白质组学检测结果,检验提供了数以百计、千

计的数据指标,从单一的致病菌到微生物组,从一元

论到菌群相互作用,如何识别? 如何解读? 如何动态

监控? 开启感染病诊治新视角需要培养兼具微生物

知识和临床思维的复合型人才。学界及医院理想中

的角色是“检验医师”,既懂检验指标,又懂临床知识,
构成患者与临床医生之间的沟通桥梁。2012年,教育

部取消了5年制的检验医师学位授予,改为4年制的

检验技师理学学位,且不能报考医学专业的研究生。
这为现代检验的飞速发展,无异于按下了暂停键。这

些年,诸多检验医学专业人士都呼吁重新开放检验医

师学位,推动检验医学不断向前发展。2022年5月,
教育部正式批准北京大学、四川大学华西医学院、中

国医科大学、重庆医科大学、温州医科大学等5所高

校开展检验医师培养改革试点工作,设立检验医师培

养试验班。医院检验科设置检验医师岗位,鼓励检验

医师深入参与临床诊疗工作。从毕业前教育培训,到

毕业后岗位晋升通路,在政策引领下逐渐构建起了

“患者-检验医师-临床医生”的新型医患关系,检验门

诊和检验会诊等新的工作方式发挥着越来越重要的

作用。

4 深化实验室标准化认可

  临床微生物检验是通过一系列的检验方法,及时

准确地对临床标本做出病原学诊断和抗微生物药物

敏感性试验报告,从而为感染性疾病的诊断、治疗和

防控提供科学依据。传统的病原学检查,染色剂培养

基等试剂都是手工配制的,这意味着潜在的不稳定性

和检验人员决定了检验结果的准确与真实。而随着

全自动染色仪、微生物鉴定和药敏检测系统、微生物

质谱仪等的发展,微生物检验的稳定性、准确性和时

效性取得了革命性的突破。针对不同的标本类型、不

同的目标病原体和不同的检测系统,建立标准化的检

验程序,并实施规范化的性能验证和质控措施,是临

床微生物实验室质量管理最为关键的环节。为了满

足国家卫生健康委检查检验结果互认的要求,医学实

验室ISO15189标准化认可工作受到各级医疗机构和

检验所 的 高 度 重 视。国 内 微 生 物 专 家 先 后 编 写 了

《WS/T
 

639-2018抗 菌 药 物 敏 感 性 试 验 的 技 术 要

求》[6]、《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》[7]等标准和指南,为我国各临床

微生物实验室检验工作提供了依据,指导我国各级实验

室提供可信度高和可比性强的微生物学检测报告。
分子生物学检测被认为是诊断难以培养病原体

的金标准,已在微生物检验中被广泛应用。其中即时

检测(POCT)作为国际上检验医学的新理念和热点,
具有设备体积小,速度快、操作便捷,一体化封闭设

计,可直接放置在微生物实验室的特点。新冠疫情极

大促进了微生物快速检测技术的广泛应用,在采样现

场即刻进行分析,省去标本在实验室检验时的复杂处

理程序,快速得到检验结果。如2022年发热门诊广

泛应用的新冠核酸检测试剂和家用抗原试剂等,可以

快速实现病毒感染的初步筛查。2022年国际标准化

组织发布了新版医学实验室质量和能力认可准则[8],
已纳入POCT的质量管理规范和认可要求。专家共

识和行业标准也对微生物检测分子POCT系统的性

能验证提出了相关规定,要求验证样本有可溯源性、
适用性、匀质性,验证项目的选择可以根据实验室情

况针对性选择。由于POCT一体化设备通常不能拆

卸校准,使用者应了解所用检测系统的特性,确保检

测系统在安装调试后、在实验室的常规环境和使用下

的性能与预期一致。ISO15189∶2022更新版准则重

点强化基于风险评估的安全和质量管理措施,新版准

则的后期培训和实验室能力建设仍需不断完善,以期

推动涵盖基层医疗机构在内的全国临床微生物实验

室检验程序的规范化,保证微生物检验结果的可信度

和可比性,为临床感染病快速诊治和公共卫生防御提

供坚实基础。

5 结  语

  新型冠状病毒感染疫情全球大流行更凸显了临

床微生物学科的重要性。新时代新机遇,新技术突飞

猛进、人工智能风云变幻、大数据大平台网络化快速

发展,为建立符合国家公共卫生安全保障和医疗行业

高质量发展的数字化智能化感染病(下转第1810页)
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诊断和管理平台提供技术支撑。常规诊断技术和新

技术互相补充、交叉增益,实现临床微生物学科的专

业化、自动化、标准化、信息化发展,控制感染与传染

性疾病的发生发展。与微生物界相处,人类赢得未来

的策略,需要持续的学科发展和全社会协作。
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