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摘　要：目的 探讨自动化呼吸道病原核酸检测平台（iChip-400）在县域医院对社区获得性肺炎（CAP）病原学诊断的应

用价值。方法 选取 2023 年 7 月至 2024 年 1 月临床诊断为 CAP 的住院患者 72 例，采集肺泡灌洗液（44 例）和痰液（28 例）

标本。所有标本采用 iChip-400 检测，BALF 标本同时行靶向测序（tNGS）检测，并行常规涂片和培养。以临床综合诊断

为 " 金标准 "，比较各方法的病原体检出率、检测效能及检测时间。结果 iChip-400 检测时间显著短于 tNGS 和培养，在两

类样本中均表现出较好的诊断优势。对肺炎支原体和肺炎链球菌具有高灵敏度和阳性预测值。结论 iChip-400 平台快速、

自动化、操作简便，对常见 CAP 病原体检测灵敏度高，适用于县域医院，有助于实现早期病原诊断和抗菌药物合理应用。
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背景

肺部感染因发病年龄跨度大、进展迅速、病情危重、

并发症众多等因素常年占据感染性疾病死亡率之首 [1]。在美

国，成人社区获得性肺炎每年的门急诊就诊人数超 450 万，

约占总人口的 0.4%，其中 65-79 周岁年龄组的发病率达

63.0/10000 人，80 周岁以上的年龄组则高达 164.3/10000 人 [2]。

肺部感染因其高发病率和高病死率，早期快速识别病原体并

精准选用抗菌药物至关重要，尤其对危重症患者具有决定性

意义 [3-4]。然而，病原种类多样、传统培养技术局限、耐药

菌蔓延及新诊断技术成本较高等因素，使病原诊断和精准治

疗面临挑战 [5-7]。基层医院常因实验室条件有限及送检流程

不完善，导致诊断依据不足，影响治疗效果并加剧抗生素耐

药 [8]。本研究评价 iChip-400 自动化平台在县域医院 CAP 病

原诊断中的应用效能，以期为提升基层病原检测能力、促进

抗菌药物合理使用提供依据。

iChip-400 恒温核酸扩增分析仪（百康芯（天津）生物

科技有限公司）是一台小型、全自动的多重 PCR 装置，可在 1.5

小时内完成对 1-32 种常见致病菌及耐药分型的全自动快速

并行检测。本研究中配套平台能够检测 7 种常见呼吸道细菌，

包括流感嗜血杆菌、卡他莫拉菌、肺炎链球菌、嗜肺军团菌、

肺炎支原体、肺炎衣原体和结核分枝杆菌。检测在封闭体系

下完成，样本处理时间为 15-30 分钟，通常 50 分钟后自动

出结果。

1 方法

1.1 一般资料

选取 2023 年 7 月至 2024 年 1 月期间，江山市人民医院

临床诊断为社区获得性肺炎的住院患者，纳入标准包括：1）

临床符合社区获得性肺炎诊断；2）病原学尚不明确，且明

确病原体对临床治疗有指导价值；3）临床医生判断可获得

合格的肺泡灌洗液 / 支气管抽吸物 / 痰液进行病原学诊断；4）

患者知情并签署知情同意书。排除标准包括：1）孕妇及哺

乳期妇女；2）合并其他部位感染，如心内膜炎、中枢神经

系统感染、尿路感染等；3）未能获得患者知情同意。最终

纳入 72 例患者，其中包括 28 个痰液和 44 个肺泡灌洗液样本。

所有样品采集后立即送往检验。本研究遵循《赫尔辛基宣言》

（2013 年修订），并获得我院医学伦理委员会的批准（伦

理批准号：KY-2022-41），所有患者均签署书面知情同意。

1.2 样品检测方法

在本研究中，44 个肺泡灌洗液样本分别进行了常规病

原学检测（涂片、培养）、iChip-400 平台检测以及 tNGS 检测；

28 例痰液样本分别进行了常规病原学检测（涂片、培养）

以及 iChip-400 检测。研究记录了检测所需时间及检测结果。

靶向病原体高通量测序（tNGS）技术是利用多重 PCR

扩增对临床关注的多种病原体进行富集，结合高通量测序和
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生信分析，对捕获的病原体进行种属鉴定，以获得疑似致病

微生物的信息。每位入组患者的最终临床诊断作为判断检测

方法敏感性及特异性等指标的金标准。最终临床诊断在每位

入组患者出院时由所在科室 2 位呼吸病学医生讨论后明确，

如讨论意见不统一，提请本研究小组组织 3 位专家开会讨

论决定。诊断参考患者的临床特点、传统病原学检测结果、

iChip-400 检测结果、tNGS 检测结果、治疗效果及患者预后

等作出综合判断。

1.3 统计学处理

统计分析使用 R（cloud.r-project.org/）。使用秩和检验、

t 检验以及卡方检验对不同检测方式所需时间进行统计分析。

以临床诊断作为参考标准，对每个 PCR 目标的灵敏度、特

异度、阳性预测值（PPV）和阴性预测值（NPV）进行了分析。

2 结果

2.1 iChip-400 平台和 tNGS 的病原检测结果比较（44 例

样本）

对比使用 iChip-400 平台和 tNGS 检测的 44 例样本，

tNGS 检测出的病原体包括肺炎支原体、肺炎链球菌、流感

嗜血杆菌、鹦鹉热衣原体、人偏肺病毒和卡他莫拉菌，其中

7 例未检测出病原体。iChip-400 平台检测出的病原体包括

肺炎支原体、肺炎链球菌、流感嗜血杆菌和卡他莫拉菌，其

中 21 例样本检测结果阴性。

tNGS 检测出的病原体包括肺炎支原体（16 例）、鹦鹉

热衣原体（12 例）、混合感染（4 例）、流感嗜血杆菌（2 例）、

肺炎链球菌（2 例）和人偏肺病毒（1 例）。iChip-400 平台

检测出的病原体包括肺炎支原体（13 例）、流感嗜血杆菌（4

例）、卡他莫拉菌（3 例）、肺炎链球菌（2 例）和混合感

染（1 例）。然而，iChip-400 平台未覆盖鹦鹉热衣原体检

测靶标。

表 1  iChip-400 平台和 tNGS 样本符合“金标准”检测结果分布

iChip-400 
(n=16)

tNGS
(n=37)

金标准
（n=37）

肺炎支原体 12 16 15

肺炎链球菌 2 2 2

流感嗜血杆菌 1 2 2

鹦鹉热衣原体 0 12 12

人偏肺病毒 0 1 1

卡他莫拉菌 0 0 0

混合感染 1 4 5

未检出 28 7 7

以高年资临床医生结合临床及各项病原检测结果的综

合判断作为病原学依据，tNGS 检测识别病原体的灵敏度

为 97.3%，特异度为 87.5%，阳性预测值为 97.3%，阴性预

测值为 87.5%。iChip-400 平台检测识别病原体的灵敏度为

43.2%，特异度为 50%，阳性预测值为 69.6%，阴性预测值

为 25%。在检测肺炎支原体和肺炎链球菌方面，iChip-400

的灵敏度分别为 80.0% 和 100%，特异度分别为 87.5% 和

100%，阳性预测值均高于 80%（分别为 92.3% 和 100%）。

然 而，iChip-400 平 台 检 测 流 感 嗜 血 杆 菌 的 灵 敏 度 仅 为

50%，阳性预测值为 25%。

表 2  iChip-400 平台在 44 例肺泡灌洗液的检测效力

病原体 灵敏度 特异度 阳性预测值 PPV 阴性预测值 NPV

肺炎支原体 80.0 87.5 92.3 70.0

肺炎链球菌 100 100 100 100

流感嗜血杆菌 50.0 75.0 25.0 87.5

2.2 iChip-400 平台和培养的病原检测结果比较（72 例

样本）

对比使用 iChip-400 平台和痰培养检测的 72 例样本，

其中包含 44 例肺泡灌洗液以及 28 例痰液样本。总体上，

iChip-400 平台检测病原体主要有肺炎支原体（16）、流感

嗜血杆菌（15 例）、肺炎链球菌（6 例）、卡他莫拉菌（3 例）

和混合感染（4 例），28 例样本未检测出病原体。而痰培养

结果中仅检测出 1 例，病原体为肺炎链球菌。

表 3  iChip-400 平台和培养样本符合“金标准”检测结果分布

iChip-400 
(n=36)

痰培养
(n=1)

金标准
(n=57)

肺炎支原体 15 0 18

肺炎链球菌 6 1 6

流感嗜血杆菌 11 0 12

鹦鹉热衣原体 0 0 12

人偏肺病毒 0 0 1

卡他莫拉菌 0 0 0

混合感染 4 0 8

未检出 36 71 15

总体样本分析结果显示，培养识别病原体的灵敏度

为 1.7%，特异度为 100%，阳性预测值为 100%，阴性预

测值为 21.1%。iChip-400 平台检测识别病原体的灵敏度

为 63.2%，特异度为 68.2%，阳性预测值为 83.7%，阴性

预测值 41.7%。在检测肺炎支原体和肺炎链球菌方面，
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iChip-400 的灵敏度分别为 83.3% 和 100%，特异度分别为

93.8% 和 100%。iChip-400 平台检测流感嗜血杆菌的灵敏度

为 91.7%，特异度为 78.9%。

表 4  iChip-400 平台在总体样本中的检测效力

病原体 灵敏度 特异度 阳性预测值 PPV 阴性预测值 NPV

肺炎支原体 83.3 93.8 93.8 83.3

肺炎链球菌 100 100 100 100

流感嗜血杆菌 91.7 78.9 91.7 93.8

2.3 三种检测方法的结果回报时间比较

经统计分析结果显示，在总体样本中，iChip-400 平台

检测的中位时间为 4 小时，tNGS 检测的中位时间为 47.06

小时，痰培养的中位时间为 70.23 小时。三种检测方式所需

时间差异分析均有统计学意义（p < 0.05）。

3 讨论

近年来，多重 PCR 已成为一种检测呼吸道病原体的简

单、快速和高度敏感的方法 [9,10]。痰培养通常至少需要 70

多个小时，tNGS 结果报告通常需要数个工作日，并且，常

规病原微生物检测方式往往需要更高的样本质量 [11]。相比

之下，虽然实时荧光检测（RT-PCR）灵敏度高，单次检测

可在 4 小时左右完成，但其对标本数量有一定要求，且对实

验室环境以及操作者要求高，需要严格的实验分区以及繁琐

的人工实验操作，容易出现假阳性或假阴性结果 [12,13]。这

些因素均限制了 PCR 技术在基层医院的推广。本研究通过

与传统培养、tNGS 等方法对比，证实了 iChip-400 自动化

核酸检测平台在县域医院 CAP 病原诊断中具有快速、高效

的显著优势。

在本研究中，无论是在支气管肺泡灌洗液样本或是痰

液样本中，iChip-400 检测平台相较于常规痰培养均表现出

较强的诊断优势（63.2% vs 1.7%）。常规痰培养诊断效率低

下的原因可能在于疾病需要显著进展后，常规病原体检测手

段才能检测到相关病原体。iChip-400 平台检测标本所需中

位时间为 4 小时，远短于 tNGS 检测和痰培养所需时间。这

些优势使得 iChip-400 检测平台不仅具有便携性，而且为其

在基层医院代替其他标准检测方案奠定了坚实基础。

本研究中，社区获得性肺炎病例的病原微生物学分析

显示，肺炎支原体、流感嗜血杆菌、鹦鹉热衣原体、肺炎链

球菌是主要的病原体，基本与既往统计结果相似 [14]。针对

44 例肺泡灌洗液样本，鹦鹉热衣原体并非 iChip-400 检测平

台检测范围内的病原体，其诊断主要依据病史和 tNGS 检测。

在本研究数据中，鹦鹉热衣原体位居呼吸道病原体前三，

存在一定的地域性 [15]，可能与当地禽类接触史密切相关。

除鹦鹉热衣原体外，其他三类病原体的阳性率，iChip-400

检测平台近乎与 tNGS 检测结果相当，且用时更短。对于 28

例痰液样本，iChip-400 检测平台检出阳性率媲美 tNGS 在

肺泡灌洗液样本中的表现。这些证据表明，无论在肺泡灌洗

液或痰液标本中，iChip-400 检测平台均可作为呼吸道病原

体检测的首选方式，尤其是在无法获得其他精确检测手段的

基层医院。这将进一步提高基层医院对于社区获得性肺炎病

原体的检出速度及效率，对指导早期精准治疗、减少抗生素

滥用、降低人力成本和缓解患者经济压力有重大意义 [16]。

对于少数复杂且无法经快速检测明确的病例，可以考虑进一

步采用 tNGS 检测 [17]。此外，iChip-400 检测平台的高灵敏

度和快速检测能力使其在流行病学监测和传染病防控中也

具有潜在的应用价值。

然而，这项研究也存在局限性。样本量相对较小，可

能影响结果的普遍性和可靠性。未来的研究应扩大样本量，

增加不同地区和人群的多样性。虽然 iChip-400 检测平台覆

盖了多种常见病原体，但仍有部分病原体未能检测。未来的

研究可以考虑扩大检测范围，包括更多罕见和新出现的病原

体。

4 结论

综上所述，本研究分析了 iChip-400 多重 PCR 平台在

检测 7 种呼吸道病原体方面的高灵敏度和快速周转优势。该

平台能够快速识别传染性病原体，为其在基层医院的推广使

用奠定了基础。未来的研究应进一步验证其在不同临床场景

中的应用效果，特别是在基层医院中的应用，并探索其在公

共卫生领域的潜在价值。
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