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分子诊断 ：向更快更准更便捷发力
因本报记者 张思玮

“能不能将现有的 20 分钟等待时

间，再缩短一些？”

近日，在中华医学会第十七次全国

检验医学学术会议期间，当记者将这

一问题抛给首都医科大学附属北京天

坛医院实验诊断中心教授康熙雄时，

他笑称：那既需要团队的技术创新，也

离不开一点点运气的成分。

因为就在前不久，卡尤迪 Flash10

全自动核酸检测分析系统（简称闪测

精灵 Flash10）获批上市，该设备是全流

程一体化的 POCT 核酸检测系统，可

实现 1 分钟加样、20 分钟出结果，真正

实现“样本进，结果出”。据悉，这也是

目前国内外上市产品中检测速度最快

的产品。

“它不仅可以检测常规培养困难的

一些病原体，还能通过单一样本检测，

获知可能存在的多重病原体，帮助临

床快速识别病原体并完成疾病诊断，

减少患者等待时间和就医成本，提高

诊疗效率。”北京协和医院检验科副研

究员赵颖告诉记者。

那么，相比其他诊断方法，分子诊

断技术有哪些优势？分子诊断 POCT

检测未来应用场景与发展趋势如何？

需求与技术“双驱动”

“其实，分子诊断技术应用于临床

已经有很长一段时间了。特别是最近

几年，分子诊断技术在感染性疾病，特

别是未知的病原体引起的感染中的应

用越来越受到关注。”赵颖表示，除了

感染性疾病，分子诊断技术在肿瘤疾

病、遗传病等领域，特别是在难以培

养、生长缓慢、罕见或新发再现病原体

检测方面有明显优势。

目前，包括发热门诊、急诊、儿科、

呼吸内科等很多临床科室都对分子诊

断技术有刚性需求。

“临床医生们不仅靠过去的经验做

出判断，对患者进行治疗，更需要循证

医学证据。各种新的检测技术包括分

子诊断技术的出现为临床诊治提供了

更多依据。”赵颖表示，相比传统的

PCR检测流程，一体化的快速分子诊

断技术操作简单、结果准确性高，还可

以节省人力和实验室空间。

而当分子诊断技术与 POCT 理念

“相遇”，则瞬间点燃了速度与激情。

“分子诊断 POCT 平台结合即时

检测和分子生物学技术的特点，实现了

‘提取 -扩增 - 检测’整合一体化，省

去了基因扩增实验室分区的要求和大

型仪器设备检测的步骤，也简化了数

据处理等繁琐过程，样本进结果出，可

直接快速地得到可靠的结果用于指导

患者治疗。”康熙雄表示，好的分子诊

断 POCT 产品一定要满足三个硬性条

件———时间快、空间小、操作简便。

目前，市面上的分子诊断 POCT产

品多应用于病毒检测、细菌耐药检测、性传

播疾病检测以及肿瘤基因检测。

“随着分子诊断技术的发展，分子

诊断 POCT 产品会覆盖越来越多的病

原体检测和疾病领域，未来在儿科、重

症感染的病原学确诊上会有更大的应

用空间，可以有效缩短等待时间和诊

疗时间。”赵颖表示。

智慧即时检测成趋势

任何技术的发展都离不开技术创

新的核心推动。

在康熙雄看来，我国分子诊断

POCT技术发展大概经历了四个历程。

第一代“快速核酸检测”是基于常规

PCR检测，通过相关技术的改进升级

成了快速 PCR 核酸检测，但仍然无法

脱离标准 PCR 实验室（三区实验室）

使用。

而第二代“近分子 POCT”检测时

间大幅度缩短，流程步骤与人工投入

减少，设备小巧、便携，甚至可以使用

车载电源。但该阶段产品还需要人工

处理样本、生物安全柜内操作以及移

液器进行分液或移液。

第三代“分子 POCT”产品为整合

一体化封闭系统，其核酸提取、扩增检

测均在同一封闭、便携式仪器上完成，

无需人工配制试剂、无需样本人工处

理，样本上机至结果报告过程中无需其

他手工操作，全流程自动化完成（结果

自动判读），机器可实现多机互联，单

模块运行、多模块并行等。

以闪测精灵 Flash10 为例，它是集

样本信息录入、进样、核酸提取、扩增

检测、数据分析、自动化报告于一体的

全流程封闭式核酸检测设备。

“搭配小闪舱，单样本检测 20分钟

即可完成，结果立等可取；采用磁珠提

取 + 荧光 PCR技术，达到检测的金标

准；并且操作简单，无需人工处理样

本，操作全程封闭不开盖，核酸产物污

染风险低，生物安全风险低，对实验室

分区要求进一步降低，可以在两分区

的常规实验室使用，如果有数据验证

没有核酸产物污染，甚至可以不用分

区；更为重要的是，4 个独立反应模块

独立运行、互不干扰，杜绝样本交叉污

染，真正实现了随到随检。”据卡尤迪

创始人兼 CEO 李响介绍，Flash10 这种

“傻瓜”式操作不仅能满足医疗机构疾

病诊疗、疫情防控、入境口岸快速通关

检测等场景的实际需求，还能真正实现

“技术下沉”，大大提升基层医疗机构

诊疗水平。

而第四代“iPOCT”（智慧即时检

测）则是在第三代自动定量基础上融合

了互联网技术，利用精准化、自动化、

云端化、共享化特点，将 iPOCT核心

“互联网整合 POCT”发挥到极致，克服

了传统 POCT“自动化程度低、精准度

差、成本高、信息化程度低”等缺陷。

“这（iPOCT）必将是未来 POCT

发展的方向。”康熙雄期待，通过技术创

新让分子诊断突破传统 PCR检测只能在

多分区专业 PCR实验室内检测的边界，

将其应用到更多场景中，包括床旁、基层医

疗机构，甚至是居家自检，向着真正分子诊

断 POCT的方向不断发展。

让分子诊断走近寻常百姓

不过，再好的仪器设备，如果仅仅

被少数人、少数机构使用，也无法得到

市场的有效回应，特别是分子诊断

POCT产品。这正如李响所说的，“一个

孩子都可以操作的产品，一定是一个好

的产品”。

作为闪测精灵 Flash10 的“忠实粉

丝”，赵颖告诉记者，在开始使用之前，

她的内心也有一点“犯嘀咕”。“于是，

我们设计了多种验证方案，既有重复性

验证，也有准确性验证。”

最终验证的结果打消了她心中的

疑虑。比如，闪测精灵 Flash10对新冠核

酸检测限可低至 100拷贝，而对甲乙流

可达到 500拷贝。“除非病毒载量很微

量，我们可能会检测不出来，这就大大

减少了漏检的发生。我们的底气越来

越足，临床科室也会更加信任我们，而

最终受益的是患者。”

“过去，打印文件只能去文印店，而

现在打印机已经逐渐成为家庭的必备

品，用手机简单操作就能实现打印。未

来，分子诊断 POCT 必定会被越来越

多的医疗机构认可接受，并有可能实现

‘家检家测’。”赵颖期待，分子诊断

POCT能够在更多的场景中，应用于对

疾病预防、诊断、预估预后、制定个体

化医疗方案等。

李响的期待则是，进一步丰富闪测

小闪舱的“内涵”，将更多的呼吸道、消

化道病原体检测融合在一起，研发血源

性传染病等检测试剂盒，真正实现一次

检测“揪出”多个“元凶”。同时，还要在

精准用药等领域布局，“让每一个人都

受益于分子诊断”。

“力争实现 10 分钟以内就出结

果。”李响想先“迈出一小步”。

而如果能突破 10分钟，在康熙雄、

赵颖看来，“绝对属于跨越式发展”。这

需要科研机构、高等院校、企业等通力

合作，突破技术瓶颈，才能使分子诊断

POCT更快、更准、更便捷。

参会人员在观摩小闪舱。 受访者供图


