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产试剂的平台和能力。因此，企业与医院共建的 IVD 模式成为

很多医院进行尝试的首选。

同济大学教授、附属东方医院南院医学检验科主任吴文娟

告诉《新民周刊》，为引领体外诊断领域高质量发展，2021 年《医

疗器械监督管理条例》指出，国内尚无同品种产品上市的体外

诊断试剂，符合条件的医疗机构根据本单位的临床需要，可以

自行研制，在本单位内使用。 

为突破国家科技发展的技术瓶颈，2021 年 7 月 15 日，国务

院发布的《关于支持浦东新区高水平改革开放打造社会主义现代

化建设引领区的意见》中明确了在浦东新区范围内允许有条件的

医疗机构按照相关要求开展自行研制体外诊断试剂试点。随着

mNGS 自动核酸提取建库仪、智能化生物信息学分析软件等辅助

技术的发展，同时为了更好结合临床信息及病情监测，一些医院

尝试在本单位实验室完成 mNGS 检测和结果报告全过程，即“病

原体mNGS医院实验室本地化”，东方医院就是其中的先行者之一。

吴文娟指出，医院实验室在建立 mNGS 检测的过程中，需

要分别完成包括样本处理、核酸提取、文库构建和测序步骤的

“湿实验”流程以及包括生物信息学分析和结果报告的“干实

验”流程的性能评估。其中牵涉到非常多的环节——比方说需

要明确不同样本类型的最佳处理方式（储存及运输方式、使 用

体积及标本性质等），选用的核酸试剂盒对各类

微生物提取效率的具体影响，文库构

建的核酸输入量和最佳文库

浓度，是否需要扩增及扩增循环次数，测序量及测序质量等。

当然，还包括一系列实验室的质量控制和风险防范。

“其实，最关键的还是人才。”吴文娟强调，目前，对于

医院内的临床实验室而言，由于普遍缺乏生物信息专业人才，

仅仅依靠检验人员和临床医生完成生物信息学分析流程的开

发、建立、验证、更新和维护极具挑战。一方面，医院需要与

相关的公司或科研机构合作，构建并验证一套符合预期用途的

本地化 mNGS 生信分析流程，并对实验室人员进行必要的生物

信息学基础理论、流程操作使用及维护等方面的培训，确保日

常运行。另外一方面，mNGS结果的解读需要一个由分子生物学、

临床感染病学、临床微生物学和生物信息学等专业人员组成的

跨学科专业团队，对于疑难病例或复杂的 mNGS 结果，可以结

合患者临床背景资料及其他的实验室检查结果进行综合判断，

给出合理的病原学诊断决策。“检验医师作为兼具临床和实验

室知识的交叉人才，在医院 mNGS 本地化开展中将发挥重要作

用。我们已经开设了由检验医师执业的检验门诊，也正在加快

对检验医师人才梯队的培养。”吴文娟说道。

在不久的将来，随着数据库的同质化、解释标准的确定、

核酸提取方案的改进、周转时间的缩短、AI 的有效整合以及

成本的大幅降低，mNGS 将成为临床感染病实验诊断的有力

工具之一。“道阻且长，行者将至。mNGS 病原体检测已经

开启医院本地化建设的新篇章，为精准医疗指明了

方向。”

杰毅生物的自动化mNGS系统。


