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临床微生物学实验室建设基本要求专家共识
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　　微生物可引起个体或群体的感染性疾病，近年
来国内外报道的重大公共卫生事件，如超级耐药细
菌传播、 重症急性呼吸综合征 （ ｓｅｖｅｒｅ ａｃｕｔｅ
ｒｅｓｐｉｒａｔｏｒｙ ｓｙｎｄｒｏｍｅｓ，ＳＡＲＳ）流行、炭疽杆菌生物恐
怖事件、分枝杆菌医院感染等均由微生物所致。 临
床微生物学检验可鉴定感染的病原菌种类并检测其

对抗菌药物的敏感性，在疾病的诊断、治疗和预防控
制等方面均具有重要作用［１］ 。 然而，与其他检验方
法不同，微生物学检测有其自身的特殊性和复杂性。

第一，检测的对象大多是活的微生物，离体后容易死
亡，标本需要及时处理；第二，标本中的病原微生物
是未知的，具有传染性，存在生物安全隐患［２］ ；第
三，引起人类感染的微生物种类繁多，检测方法复
杂，对检测人员的技术水平要求较高。
目前我国基层实验室存在仪器设备简单陈旧，

检验质量缺乏保证，操作程序不规范，操作人员没有
受过正规培训等问题［３］ 。 微生物学检验是临床检
验中的“短板”，一些二级医院尚未建立微生物实验
室或不能开展必要的检验项目。 为了规范临床微生
物学实验室硬件和软件建设，中华医学会检验分会
微生物学组委员和国家卫计委临床检验中心专家共

同讨论制定了本共识。
一、环境和设备
（一）实验室面积和环境
临床微生物实验室（以下简称微生物室）应有

足够的空间进行试验操作和结果报告
［４］ 。 根据我

国目前的现状，大多数微生物室仅从事细菌培养、鉴
定和药敏试验，建议二级医院使用面积最好不低于
６０ ｍ２ ，三级医院不低于 １６０ ｍ２ （如果同时开展感染
性免疫检验，则面积相应扩大）。 设置防虫纱窗和
门禁，并按检测功能进行相对分区，如分为标本处
理、涂片镜检、分离培养、鉴定／药敏、培养基制备和
结果报告等区域。 三级医院应有独立的分枝杆菌和
真菌检测室。 实验室内要有充足的照明，宜有适当
的给排水管道、良好的通风设施和完善的信息管理
系统。

（二）仪器和设备
１．二级医院微生物室必备的仪器设备有：生物

安全柜、高压消毒灭菌器、紫外灯、试剂冰箱、低温冰
箱、普通培养箱（至少 ２ 个温度）、显微镜、比浊计、
烛缸、离心机等。 有条件或标本量较多的医院应配
备血培养仪、半自动／全自动微生物分析仪。

２．三级医院微生物室必须增加配备的仪器设
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备有：血培养仪、自动微生物分析仪、浊度仪、ＣＯ２ 培

养箱、细胞离心机、荧光显微镜等。
根据标本量和所开展的检验项目，有条件的微

生物室可配备（但不限于）：自动染片机、标本自动
接种仪、基质辅助激光解吸电离－飞行时间质谱仪、
基因诊断平台（包括扩增仪、测序仪等）、冷冻干燥
机、化学发光仪、酶标仪、洗板机等设备。
二、人员资质
根据我国目前的现状，二级医院微生物室至少

有固定人员 ２ ～３ 人，建议 ５ 人及以上，其中实验室
负责人至少为中级技术职称，有临床医学或检验医
学专业学习背景，并有在三级医院微生物室进修
６个月以上的经历和 ３ 年以上临床微生物工作经
验，有持续学习的热情和能力，且每 ２ 年至少外出学
习或进修培训 １次。
三级医院微生物室至少有固定人员 ６ ～８人，建

议 １０ 人及以上，其中实验室负责人至少为副高技术
职称，有临床医学或检验医学专业本科或以上学历，
有 ５年以上临床微生物工作经验，并有持续学习的
热情和能力，且每年至少外出学习或进修培训 １次。
进入微生物实验室工作的人员应经过专业技

术、医院感染知识和生物安全培训。 有颜色视觉障
碍的人员不应从事涉及辨色的微生物学检验［５］ 。
从事特殊岗位检验，如性病、ＨＩＶ、结核菌和基因扩
增检验的人员应通过相应的岗位培训，并具有上岗
资格证［５］ 。
微生物室专业组长应对新入岗人员进行培训、

并定期（至少每 ６ 个月 １ 次）对在岗人员进行评估
考核。 对由多个人员进行的手工检验项目（如显微
镜检查、培养结果判读、抑菌圈测量、结果报告等）
应进行人员比对。
三、检验技术
（一）二级医院必备技术
重点要求能够通过染色镜检和分离培养等技术

及时发现标本中所存在的病原菌。
１．染色镜检：能够进行革兰染色、抗酸染色、墨

汁染色和乳酸棉酚兰染色等，并识别常见病原菌。
２．细菌培养：能够采用手工方法或血培养仪对

血液及无菌体液进行增菌培养。 能够根据需要对各
类标本进行普通细菌培养、苛氧菌培养（可使用烛
缸）、厌氧菌（可使用厌氧袋或厌氧罐）和真菌培养。

３．细菌鉴定：可采用全自动、半自动或手工方
法（如编码方法）对临床常见的需氧菌、兼性厌氧
菌、苛氧菌和酵母菌鉴定到种或属的水平；对于厌氧

菌可仅报告革兰染色性和细菌形态。
４．药敏试验：能够对临床常见细菌进行规范化

的药敏试验，并报告敏感／中介／耐药结果。
５．免疫学检测：根据临床需要和科室工作安

排，可进行病原菌抗原或抗体检测（如肝炎病毒抗
原抗体检测）。

（二）三级医院必备技术（在二级医院基础上）
１．染色镜检：能开展六胺银染色、免疫荧光染

色和其他特殊染色。
２．细菌鉴定：能够将分离的细菌（包括分枝杆

菌、常见丝状真菌、厌氧菌）鉴定到种或属水平。
３．药敏试验：能够开展苛氧菌、厌氧菌和酵母

菌的药敏试验。
４．非培养诊断技术：根据临床需求可使用

ＰＣＲ、基因测序、芯片、质谱等技术进行病原菌鉴定／
分型／耐药性检测和同源性分析。 可开展病原体血
清免疫学检测、降钙素原、真菌－（１，３）－β－Ｄ－葡聚糖
检测、真菌半乳甘露聚糖检测、结核 Ｔ 细胞斑点试
验等项目。
四、质量和服务
（一）检验前程序
１．检验申请单的设计和应用：由于微生物学检

验的特殊性，所以检验申请单除常规信息外还应包
括：标本采集方法（如中段尿、导尿、膀胱穿刺尿
等）、采集部位、采集时间、采集前是否已使用抗菌
药物、临床拟诊感染类型和 （或）可疑目标菌等
信息［４］ 。

２．标本采集的指导和培训：通过编写《微生物
标本采集手册》（供医护人员使用），《痰、尿、便标本
采集和送检须知》（供患者使用），配合多媒体及视
频宣传等多种形式进行标本采集方法指导和培训，
提高有价值的标本（如血液和无菌体液）以及合格
标本的送检率，对不合格标本应及时反馈，并根据需
要进行沟通和再培训。

３．标本运送：（１）所有标本均应视为有潜在生
物危险，运送过程中应防止溢出；（２）应根据标本中
的疑似病原菌选择适宜的运送培养基和保温措施；
（３）所有标本均应尽快运送（在 ２ ｈ 内），特殊标本
（如厌氧培养标本、脑脊液标本）应立即运送。

４．标本验收：除常规的验收程序以外，应重点
关注：（１）送检标本的容器是否为无菌、封闭、无泄
漏；（２）标本类型是否与申请项目相符合（如痰液标
本申请项目为厌氧培养，则为不合格）；（３）肉眼观
察标本性质是否合格（如送检的拭子已干燥，送检
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的痰标本为唾液等为不合格）；（４）标本送检时间是
否已超过允许范围。 对不合格的标本应及时进行登
记和反馈。

（二）检验程序
１．染色镜检：（１）能够根据检验申请、标本类型

及可疑的病原菌种类选择正确的染色方法（如怀疑
隐球菌性脑膜炎，选择墨汁染色）。 （２）对痰标本应
进行涂片革兰染色，判断标本质量，观察细菌分布。
（３）至少每周用已知的阳性和阴性质控菌株进行
１次质控（若检测频率小于每周 １ 次，则在实验当日
进行质控） ［５］ 。

２．细菌分离培养：（１）能够根据检验申请信息、
标本类型及可疑的病原菌选择正确的培养基和培养

条件（如培养温度、气体环境和培养时间）。 （２）每
一批培养基（包括自制或购买）均应进行质量和性
能验证（无菌试验、生长试验、必要时做生长抑制试
验和生化反应）。 记录培养基制备过程（仅对自制
培养基）、生产日期、有效期、外观和性能验证结果。
应在有效期内使用［４］ 。 （３）能正确判别各类标本在
培养基上生长的有意义的结果。 （４）需要定量培养
的标本（如尿液、肺泡灌洗液）应按要求接种，并进
行菌落计数。

３．细菌鉴定：（１）能根据细菌菌落形态和涂片
染色结果选择适当的鉴定试验项目，并采用适宜的
方法将细菌鉴定到种。 （２）对细菌鉴定所需要使用
的血浆凝固酶、触酶、氧化酶试验及诊断性抗血清等
至少应在每个实验当日做阳性和阴性质控［５］ 。 （３）
对细菌鉴定所需的其他生化反应试剂至少应在每一

批次产品使用前做阴性和阳性质控，并在有效期内
使用［４］ 。

４．药敏试验：（１）能根据本单位条件及所检测
的病原菌种类选择纸片扩散法、稀释法、浓度梯度扩
散法（Ｅ试验）或自动化仪器法进行抗菌药物敏感
性试验。 （２）试验过程应遵循标准化操作方法或制
造商建议进行操作。 （３）药物敏感性试验结果解释
至少应遵循上一年度 ＣＬＳＩ药敏试验的判断标准［５］ 。
（４）使用自动化仪器进行药敏试验的实验室应按制
造商的要求进行质控。 （５）应定期（至少每 １ ～２ 年
１次）使用最新的 ＣＬＳＩ 文件标准对仪器的药敏试验
判断折点进行评估，仅报告符合文件标准的抗菌药
物药敏试验结果，对评估不符合要求（如药物稀释
度不包括药敏判断折点、折点设置错误、检测结果偏
离）的仪器应暂停使用，并与仪器供应商沟通。 （６）
使用纸片扩散法进行药敏试验的实验室应按要求对

每一批号的药敏试验纸片进行质控，如果质控在控，
则改为每周质控１ 次（若检测频率小于每周 １次，则
应在每个检测日进行质控）［４］ 。

（三）检验后程序
能够对各类标本染色镜检和细菌培养鉴定结果

进行及时准确的报告，并能进行结果解释，以及与临
床进行良好的沟通。 有检验医师的微生物室，可发
出“临床微生物检验诊断报告” ［６］ 。
对各类标本培养阴性结果应进行规范报告：如

血液增菌培养报告“培养 ５ ｄ无菌生长”；脓液、引流
液、脑脊液、穿刺液等培养报告“培养××小时无菌
生长”；咽拭子、痰液等报告“正常菌群生长”或“未
分离出致病菌”；粪便或肛拭子等报告“未培养出志
贺菌、沙门菌”或“未培养出霍乱弧菌”等。
血液、脑脊液、骨髓等无菌体液标本检出细菌

（镜检或培养）应分级报告，并按危急值报告和
登记。
当鉴定出高致病性病原微生物（如布鲁菌、弗

朗西斯菌）时，应按相关法规要求进行上报和处理。
短时间（５ ～７ ｄ）内在同一科室分离出 ３ 株或以

上同种病原菌，或某种耐药菌分离率异常增高时应
报告医院感染管理部门。
对药敏试验结果应按规定进行审核和报告，应

特别关注天然耐药、罕见耐药菌株和特殊部位分离
的病原菌药敏试验结果的审核和报告［７－８］ 。
对医院感染管理规定监测的多重耐药菌要进行

报告和预警。
应定期（至少每年 １ ～２ 次）对抗菌药物敏感性

试验结果进行统计分析，并向医院感染部门和临床
医师通报。
应参加全国或地区性的耐药监测。
（四）仪器设备质量控制和性能验证
对冰箱、培养箱和水浴箱至少每日观察并记录

１ 次温度；ＣＯ２ 培养箱应每日记录 ＣＯ２ 浓度；紫外灯
应每日记录消毒时间［４］ ，应定期（每 ６ 个月）监测紫
外线强度并监测紫外灯消毒的效果。
压力灭菌器应每次使用化学指示剂，每周使用

生物指示剂监测灭菌效果。
细菌浊度仪至少每 ６ 个月应进行检定或校准

１ 次。
生物安全柜的高效过滤器、气流和负压等参数，

压力灭菌器的压力表以及卡尺、温度计、湿度计、移
液器的准确性应定期验证、检定或校准［４］ 。

（五）能力验证
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按要求参加相应的能力验证／室间质评。
应对“不满意”和“不合格”的能力验证／室间质

评结果进行分析并采取纠正和预防措施。
对没有开展能力验证／室间质评的项目，应至少

每 ６ 个月与其他实验室（或其他试验方法）进行１次
性能比对评估试验。
五、生物安全
临床微生物室属于二级生物安全实验室，应按

照相关法规要求进行实验室设计和管理［２，４］ 。
临床微生物室应定期（至少每年一次）进行生

物安全风险评估［２］ 。
应根据风险评估结果配备必要的生物安全防护

设备，如生物安全柜、高压消毒灭菌器、紫外灯、应急
灯、洗眼和喷淋设施。 根据所配备的生物防护设备
设施和个体防护能力明确规定本实验室所能开展的

检验项目［２，９］ 。
应根据风险评估结果对检验人员进行生物安全

防护教育，并配备个人防护装备和用品（如手套、口
罩、帽子、实验用鞋、防护服、防护眼罩等）［２，９］ 。
二级医院不建议保存菌种（质控菌株和需要进

一步确认的临床菌株除外），三级医院可以保存非
高致病性病原微生物菌种，但应指定专人负责，应有
存储、使用、转运、销毁记录，谨防滥用、误用［２］ 。 实
验中如遇到疑似高致病性菌（按照《人间传染的病
原微生物名录》） ［１０］ ，应立即向上级汇报，不要再进
行后续的试验和标本处理。
对超过规定保存时间的标本和培养物应高压灭

菌后再交保洁人员进行处理，并进行交接记录。
针对在试验过程中可能产生的生物安全意外事

故（如针刺伤、皮肤、黏膜或环境污染）应有相应的
应急预案和事故记录。
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・ 学界与业内新动态 ・

第一届上海肿瘤检验学术交流大会召开

　　由上海市抗癌协会检验医学专业委员会与复旦大学附
属肿瘤医院共同主办的第一届上海肿瘤检验学术交流大会

于 ２０１６年 １０月 １９至 ２１日在上海市成功召开。
上海市抗癌协会检验医学委员会主任委员郭林教授发

表欢迎致辞。 上海市卫计委科研处张勘处长、上海市抗癌协
会理事长叶定伟教授、中华医学会检验医学分会主任委员潘
柏申教授、上海市医学会检验分会主任委员李莉教授出席会
议并致辞。
会议邀请了众多国内外知名专家，包括来自临床、基础

研究和检验领域的复旦大学附属华山医院钦伦秀教授、复旦
大学附属肿瘤医院虞先濬教授、第二军医大学附属东方肝胆

外科医院程树群教授、同济大学高华研究员、上海交通大学
糜军研究员等，共同探讨肿瘤研究的热点问题；美国康奈尔
大学罗丹教授的“玩转 ＤＮＡ”创意新颖；美国哈佛医学院
Ｍａｓｏｏｄ Ｓｈａｍｍａｓ 研究员在基因组不稳定中研究成果，为攻
克肿瘤提供新视野；美国 Ｂｒｏａｄ研究所朱平教授关于肿瘤靶
向治疗新分子的发现及机制，令人耳目一新。 同时，大会也
设立青年论坛，为年轻学者提供思想碰撞的良机。
与会专家一致认为，随着肿瘤新分子、新靶点的不断涌

现以及不断深入的新标志物转化研究，将为恶性肿瘤的早期
诊断和个体化治疗提供依据。

上海市抗癌协会检验医学专业委员会
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