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临床输血科经血传播相关病原体分子生物学检测规范管理
中国专家共识

中国输血协会临床输血管理学专业委员会

摘要：为了减少医疗机构院内交叉感染，降低医护人员的职业暴露风险，提高经血传播性疾病溯源性，确保临床输血安全，

规避医患纠纷，中国输血协会临床输血管理学专业委员会结合国内外临床研究成果和相关规范指南，召集了临床输血、

感染病学等领域的专家共同制定了此专家共识。以期能够规范临床输血科开展经血传播相关病原体分子生物学检测相关

规则，降低经血传染性疾病发生率。
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Chinese Expert Consensus on Standardized Management of Molecular 
Biology Detection of Pathogens Related to Blood Transmission in the Clinical 

Transfusion Department
 Working Party on Transfusion Management, Chinese Society of Blood Transfusion (CSBT)

Abstract: To reduce nosocomial cross-infection, reduce the occupational exposure risk of medical staff, improve the traceability 
of transmissible diseases, ensure the safety of clinical blood transfusion, and avoid doctor-patient disputes. The Working Party 
on Transfusion Management, Chinese Society of Blood Transfusion (CSBT) has convened experts in clinical blood transfusion 
and infectious diseases to formulate this expert consensus by combining domestic and international clinical research results and 
relevant norms and guidelines. To standardize the blood transfusion department to carry out molecular biological detection of 
pathogens related to menstrual transmission, and reduce the incidence of infectious diseases of menstrual blood.
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血液成分输注是临床医疗重要组成部分，也是

世界卫生组织基本药物清单的一部分 [1]。在输血不

良反应中，经血传播性疾病较为突出。每输一个

单位的血液，就有 1% 的机会出现经血传播性疾病

的相关问题 [2-3]，主要涉及病毒性肝炎、获得性免

疫缺陷综合征、梅毒螺旋体（Treponema pallidum, 
TP）感染、巨细胞病毒（Cytomegalovirus , CMV）

感染、EB 病毒感染和成人 T 细胞白血病 / 淋巴瘤

（adult T cell leukemia/lymphoma, ATLL）等。

对于乙型肝炎病毒（HBV）、丙型肝炎病毒

（HCV）和人类免疫缺陷病毒（HIV）的筛查，应

用核酸检测可减少因疾病的窗口期、隐匿性感染等

造成的漏检或结果不确定性，克服了免疫血清学检

测的局限性 [4-5]。研究表明，在免疫血清学检测结

果为阴性的标本中，仍有一定比例的样本通过核酸

检测显示阳性结果 [6-7]。许多发达国家对无偿献血

者采用核酸检测后，提高了血液安全性 [8-9]。2015
年以来，国内采供血机构全面普及 HBV，HCV 和

HIV 应至少采用核酸检测和免疫血清学检测分别进

行检测的策略，最大限度地保障血源的安全 [10]。《血

站技术操作规程（2019 版）》明确规定：HIV，

HBV 和 HCV 感染标志物应至少采用核酸和免疫血

清学试剂各进行一次检测。梅毒螺旋体（TP）感染

标志物采用两个不同生产厂家的免疫血清学检测试

剂进行检测。

医疗机构输血科作为提供临床医疗用血直接责

任科室，开展经血传播相关病原体筛查对精准地发

现 HBV，HCV，HIV，TP，CMV，EB，人类嗜 T
细胞病毒（HTLV）感染者，减少院内交叉感染，

降低医护人员的职业暴露风险，提高经血传播性疾

病溯源性，确保临床输血安全，规避医患纠纷等具

有重要意义。自 2015 年起，采供血机构全面采用

聚合酶链式反应 (PCR) 技术检测相关病原体的核酸

后，医疗机构在使用核酸检测筛查血源性病原体方

面得到了越来越多专家的推荐。《中华人民共和国

传染病防治法实施办法》、国家卫健委颁布的《医

疗机构传染病预检分诊管理办法》均对医院内感染

性病原体检测提出明确要求。近年来，越来越多的

临床输血科对患者开展了血源性病原体核酸检测，

综合研究结果发现，核酸检测可以提高病原学检测

灵敏度并且更大限度保证结果的准确性 [11]。目前，

输血科在经血传播相关病原体的核酸检测方面尚缺
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乏规范性的指导。因此，中国输血协会临床输血管

理学专业委员会结合国内外临床研究成果和相关规

范指南，召集了临床输血、感染病学和病毒学等领

域的专家共同制定了此专家共识。以期能够规范临

床输血科开展经血传播相关病原体分子生物学检测

相关规则。

1 采用 GRADE 系统证据水平与推荐级别

GRADE（grading of recommendations assess-
ment，development and evaluation）证据水平与推荐

级别 2004 年正式推出 [12]。目前已被世界卫生组织

（WHO）、美国内科医师协会、美国胸科协会和

Cochrane 协作网等 58 个国际组织或协会采用。

1.1 GRADE 系统证据水平 GRADE 系统证据质

量分为高、中、低、极低，即 A，B，C，D 共 4 级。

高质量级（A）：进一步研究也不可能改变该疗效

评估结果的可信度；中等质量级（B）：进一步研

究很可能影响该疗效评估结果的可信度，且可能改

变该评估结果；低质量级（C）：进一步研究极有

可能影响该疗效评估结果的可信度，且该评估结果

很可能改变；极低质量级（D）：任何疗效评估结

果都很不确定。

1.2 GRADE 系统推荐级别 GRADE 系统推荐级

别只分为“强”“弱”，即 1，2 两级。当明确显

示干预措施利大于弊或者弊大于利时，将其列为强

推荐（推荐级别 1）。当利弊不确定或无论质量高

低的证据均显示利弊相当时，则列为弱推荐（推荐

级别 2）。

2 输血患者经血传播相关病原体筛查依据

推荐 1：应对输血患者进行经血传播相关病原

体检测，包括但不限于 HBV，HCV，HIV 和 TP。

该检测不仅有助于追溯医源性经血传播疾病的来

源，还能有效减少和避免因这些疾病引发的纠纷，

从而维护医患双方的权益。（推荐级别：1A）

2019 年 10 月 ~2020 年 6 月，一项多中心研究

项目，共检测来自 23 家医院输血科或检验科（血库）

的标本。所有标本均同时进行了 HBV，HCV，HIV
的免疫血清学检测和 HBV DNA，HCV RNA，HIV 
RNA（1+2）核酸检测。研究结果表明免疫血清学

检测无反应性的标本中，有一定比例的标本核酸检

测阳性并且高于献血者人群，核酸检测技术（nucleic 
acid test, NAT）能提高患者 HBV，HCV，HIV 检出

率和检测的准确性 [13-16]。另一项研究表明输血前患

者 HBsAg 阳性率远远高于无偿献血者，输血前患

者抗 -HCV，抗 -HIV1/2，梅毒抗体的阳性率均高

于无偿献血者 [17]。因此，对接受输血的患者进行血

源性传染病相关指标的检测，可以有效识别感染者。

这对于追溯医源性经血传播疾病的来源、减少和消

除因这些疾病引发的纠纷，以及保护医患双方的权

益具有重要意义。另外，国家卫健委（原卫生部）《临

床输血技术规范》[18] 附件输血治疗同意书和临床输

血申请单均需正确填写受血者（患者）的丙氨酸氨

基转移酶 (ALT)，HBV，HCV，HIV，TP 相关标志

物检测结果。

3 经血传播相关病原体分子生物学检测优势

推荐 2：HBV，HCV，HIV 核酸检测相对于免

疫血清学检测具有灵敏度高和准确度强等优点，可

降低免疫血清学检测的阳性漏检率。（推荐级别：

1A）

推荐 3：对需要输血的免疫功能低下患者宜进

行 CMV，EBV， HTLV-1 核酸检测，以降低患者

并发症或死亡风险。（推荐级别：1A）

推荐 4：对患者进行经血传播相关病原体检测，

核酸检测和免疫血清学检测均具有成本效益。从长

期来看，核酸检测能够带来更显著的收益。（推荐

级别：1A）。

3.1 HBV，HCV，HIV 核酸检测 核酸检测与免

疫血清学检测 [ 包括酶联免疫吸附检测（ELISA）

和化学发光免疫分析（CLIA）] 比较见表 1 和表 2。

前者拥有更高的灵敏度和准确度，可针对 ELISA
和 CLIA 检测不确定的标本进行确认分析。一项

回顾性分析研究 [19] 显示，在检测的 404 430 例献 
血者血液标本中，286 例（占 0.07%）为初试 HIV 
1/2 ELISA 不 确 定 标 本（HIV RNA 均 为 非 反 应

性）；53 例（占 0.01%)HIV1/2 抗原 / 抗体反应性

不确定标本的抗体确证结果均为阴性，研究表明核

酸检测开展后，减少了献血者的误淘汰率。倪德群

等 [20] 对 HBsAg 不同状态下核酸检测反应性献血者

的 HBV 血清学标志物特征进行研究。结果表明，

HBsAg-/NAT+ 献血者大多数为隐匿性乙型肝炎病

毒感染，抗 -HBe，抗 -HBc 两项均阳性与 HBV 感

染状态具有相关性。表明核酸检测对于 HBsAg 阴

性的 HBV 感染献血者的检出效果明显，且可有效

降低检测带来的不确定性，提高隐匿性肝炎诊断率。

美国红十字会在 2011 年发表研究 [21]，对 370 万献

血者进行了核酸检测，在 75 例血清阴性献血者中

26 例核酸检测结果阳性：HBV 9 例，HCV 15 例，

HIV 2 例。研究表明在血清转化前的窗口期，三

联检核酸检测可检测到潜在感染的 HBV，HIV 和

HCV。谢成纲等 [22] 对术前 / 输血前的 300 例患者（包

括血液透析、血液病科、肿瘤科、肾病科、妇产科

等科室患者），采集血液样本，进行 PCR 核酸检测（试

验组）和化学发光试剂检测（对照组），对比观察

检测结果。结果表明进行血筛时通过采用核酸检测

法能获得较高的特异度、敏感度，在血筛时核酸
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检测方法值得推广。李广波等 [23] 对住院因手术或

输血需要检测乙肝五项和抗 HCV，HIV 抗原抗体

的 500 例患者血清，同时提取核酸定性检测 HBV 
DNA，HCV RNA，HIV RNA，共检测出 HBsAg 阴

性 HBV DNA 筛 检 阳 性 9 例（1.8%）。 结 果 表 明

HBV，HCV，HIV 病原体核酸检测有利于检测出

窗口期和免疫状态异常的感染者。2023 年一项来自

全国 10 家医院的多中心研究 [24]，对所有标本同时

进行 HBV，HCV，HIV 的免疫血清学检测和 HBV 
DNA，HCV RNA，HIV RNA（1+2）核酸三联检测，

结果表明免疫血清学检测无反应性的标本有一定的

比例核酸检测阳性，并且高于献血者人群，核酸检

测技术能提高患者 HBV，HCV，HIV 检出率和检

测的准确性。因此，HBV，HCV，HIV 核酸检测相

对于免疫血清学检测具有灵敏度高和准确性强等优

点，可减少免疫血清学检测阳性漏检率。

表 1    经血传播相关病原体各种检测方法特点

方法学 优点 缺点

酶联免疫检测
（ELISA）

快速、定性或者定量 灵敏度低、易出现标本污染、易出现钩状效应（hook 
effect），导致假阳性或假阴性结果 [25-26]

化学发光免疫分析
（CLIA）

具有更高的自动化程度、灵敏度、准确度、特异性等优势 检测窗口期较长、隐匿性感染检测易漏检、受免疫
静默、病毒株变异影响等 [27]

核酸检测技术
（NAT）

更高的灵敏度和准确度；可检测 ELISA 和 CLIA 的不确定性标
本、高度特异性、可定量、操作简便、快速高效 [28-29]

检测设备成本相对较高

表 2     经血传播相关病原体检测技术

病原体 检测技术 备注

乙型肝炎病毒（HBV） 采供血机构标准推荐至少采用核酸检测技术和血清
学技术各检测一次 HBV 感染标志物（HBV DNA 和
HBsAg）。

免疫血清学方法存在漏检和假阳性的情况。核酸检测可大大
缩短血清学检测的窗口期，研究报道，HBV，HCV，HIV 的免
疫血清学检测窗口期分别是 56 天、70 天和 22 天，而核酸检
测可将窗口期缩短至 33 天、12 天和 11 天。

丙型肝炎病毒（HCV） 目前常用的是血清学检测抗 -HCV 和核酸检测 HCV 
RNA。核酸检测可缩短窗口期，较早发现感染者。

人类免疫缺陷病毒（HIV） HIV 的血清学标志物主要为抗 -HIV 和 HIV-1p24。
核酸检测直接检测病毒的 RNA，可缩短窗口期。

梅毒螺旋体（TP） 在输血前传染性疾病筛查中，一般仅对梅毒螺旋体
抗体进行检测。目前我国主要采用 ELISA 或 CLIA，
而国外主要采用 CLIA 或梅毒螺旋体明胶凝集试验
（TPPA）。

检测病原体的核酸扩增由于其感染的不同阶段，核酸存在的
不稳定性，故并不用 NAT 方法检测。

人巨细胞病毒（CMV）
EB 病毒（EBV）

CMV，EBV 实验室检测方法中传统细胞培养适合体
液检测，如尿液和唾液标本，但由于耗时长不适于
快速诊断。免疫学方法敏感度和特异度低，可用于
临床诊断，但通常需要 PCR 方法再次确诊。特别是
新生儿及低出生体重儿为免疫功能相对低下人群，
感染 CMV，EBV 后所产生的抗体滴度低，通过检测
IgG 呈 4 倍升高或 IgM 阳性的血清学方法假阴性率
超过 30%，不推荐使用。

PCR 定量检测与抗原血症检测相比，标准化更好、标本稳定
性更高、所需标本更少，临床更倾向使用 PCR 定量检测诊断
和监测免疫力低下的 CMV，EBV 感染患者。

人类嗜 T 淋巴细胞病毒 -1
（HTLV-1）

HTLV-1 检测多为血清学抗体检测、病毒蛋白和核
酸检测。2015 年国家卫生部门在全国部分省市血液
中心开展 HTLV 试点检测。

3.2 CMV，EBV，HTLV-1 核酸检测 CMV，EBV 
检测方法中传统细胞培养适用于人体尿液和唾液等

体液检测，由于耗时长，不适于快速诊断。免疫血

清学检测敏感度和特异度均较低，虽用于临床试验

诊断，但通常需要 PCR 方法再次确认。PCR 定量

检测与细胞培养和免疫血清学检测相比，具有结果

更稳定和所需标本更少等特点 [30-31]，尤其适用于具

有输血史的免疫力低下者 CMV，EBV 感染监测 [32]。

核酸检测能够准确、敏感地检测 HTLV-1 前病毒

DNA，提高检测的灵敏度和特异度，避免交叉反 
应 [33-35]。

3.3 核酸检测能获得更大的成本效益 在资源有

限的情况下，开发具有成本效益的分子诊断技术至

关重要。这些技术可以促进及时诊断和治疗，最终
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改善患者护理，降低医疗成本 [37]。中国针对人群多

中心研究显示，基于比较中国住院患者采用乙型和

丙型肝炎核酸筛查、免疫血清学筛查和无筛查策略

时不同支付意愿（willingness to pay，WTP）下的

成本效果，探索最优策略为目的的多中心研究 [36]。 
计算不同筛查策略的总成本、总效果、增量成本效

果比和平均成本效果比，进行成本效果比较和评估。

相对于无筛查策略，对队列患者乙型肝炎免疫学筛

查策略增量总成本为 11 049 536 元，增量成本效果

比为 24 762 元 / 质量调整寿命年（quality-adjusted 
life years，QALY）， 而 核 酸 筛 查 获 得 增 量 总 成

本 19 208 059 元， 增 量 成 本 效 果 比 为 29 873 元 / 
QALY；核酸与免疫血清学筛查比较增量成本效果

比为 45 834 元 /QALY。相对于无筛查策略，丙型

肝炎免疫血清学筛查策略增量成本效果比为 5 731
元 /QALY，核酸筛查策略增量成本效果比为 8 722
元 /QALY，核酸筛查与免疫血清学筛查的增量效果

比为 45 591 元 /QALY。概率敏感性分析结果显示，

当核酸检测费用超过 214.53 元时，在 1 倍国内生产

总值（gross domestic product，GDP）的 WTP 值下

进行乙型肝炎核酸筛查不具有成本效果。当核酸检

测费用超过 132.18 元时，在 1 倍 GDP 的 WTP 值

下进行丙型肝炎筛查不具有成本效果。证明与住院

患者乙型和丙型肝炎无筛查策略比较，无论是核酸

筛查还是免疫血清学筛查策略均具有成本效果。通

过将 NAT 与传统血清学检测相结合，医疗保健系

统可以显著降低献血者之间乙型肝炎、丙型肝炎和

HIV 等病毒传播的风险 [38]。总体而言，核酸检测

在血液筛查中的战略性应用不仅解决了公共卫生问

题，而且代表了传染病管理诊断实践成本效益的重

大进步 [39]。

4 经血传播相关病原体分子生物学检测适用人群

推荐 5 术前或（和）输血前患者；免疫功能

低下患者 [ 器官移植供受（患）者、血液透析患者、

恶性肿瘤晚期和肿瘤放化疗患者 ]；不明原因发热

者；有相关流行病学特征的高危患者或其他有必要

筛查的人群，进行免疫血清学筛查的同时，应用

HBV，HCV，HIV 核酸检测筛查可降低阳性漏检率。

（推荐级别：1A）

推荐 6 应对免疫功能低下尤其是伴有输血史

患者进行 CMV，EBV 核酸检测。（推荐级别：

1A）

4.1 术前或（和）输血前患者 国内的一项研究

对 2021 年 7 月 ~2021 年 12 月十家医院的 8 655 例

拟进行术前 / 输血前血源性传播疾病检测的入院患

者的血浆标本开展横断面多中心研究 [24]，采用核酸

检测技术检测 HBV DNA，HCV RNA 和 HIV RNA

（1+2），并同时与免疫血清学检测方法的结果进

行比较。在两种检测方法结果不一致的 66 份标本

中，HBsAg 阴性、HBV DNA 阳性 28 例，HCV 抗

体阴性、HCV RNA 阳性 2 例，HIV 抗原 / 抗体阴性、

HIV RNA 阳性 2 例。研究结果表明术前 / 输血前免

疫血清学筛查的同时，用 HBV，HCV，HIV 核酸

检测可有效降低阳性漏检率。张叁涛等 [40] 对 4 177
例接受输血前检查的患者进行传染病血清学检测的

同时，采用核酸检测技术对其中 1 509 例患者血清

中的 HBV DNA 和 HCV RNA 进行检测。研究表明，

对拟输血患者进行核酸检测和血清学检测，有利于

相关感染性疾病的发现与诊断，也有利于减少因输

血和侵入性操作引起感染的发生。2019 年的一项研

究 [41]，对住院拟开展输血治疗的 1 000 例患者开展

核酸检测法和血清学检测，结果显示核酸检测法对

传染病原体检出率高于血清学检测（P ＜ 0.05），

充分说明核酸检测法具有更好的检测效果。

4.2 免疫功能低下患者 器官移植供受（患）者、 
血液透析患者、恶性肿瘤晚期和肿瘤放化疗患者等

免疫功能低下患者均是 HBV，HCV 的易感人群。

早期文献报道指出我国肾移植受者 HBV 感染率可

高达 77.5%[42]。据中国肝移植注册系统（China liver 
transplant registry，CLTR)2015 年的统计数据，肝移

植受者中病毒性肝炎占 74.79%，其中乙型肝炎占

71.25%[43]。而在欧美国家，约 50% 的肝移植患者术

前存在 HCV 感染 [44]。有报道称，HBV 再激活与恶

性肿瘤患者临床治疗导致的免疫功能失调有关 [45]。 
未及时发现乙型肝炎病毒再激活并采取相关措施，

可引起患者肝功能损伤、肝衰竭甚至死亡。研究表

明我国血液透析人群 HBsAg 阳性率为 11.9%，远高

于普通人群的 7.18%[46-47]。另据国内文献报道血液

透析患者 HCV 阳性率为 30% 左右，而一般人群则

为 1%[48]；HBV 感染率为 23.2%，高于普通人群 [49]。 
国外文献报道 HCV 在血液透析患者中的感染率为

16.3% ～ 32.1%，高于普通人群的 3%[50]。另外，

恶性肿瘤晚期和肿瘤放化疗的免疫功能低下患者也

易感染 HBV，HCV，HIV，概率高于一般患者，

尤其是 HBV 感染率尤为明显 [51-54]。因此，对免疫

功能低下的患者进行经血传染性疾病的免疫血清学

和核酸检测的及时筛查，有助于及早发现感染者，

采取有效的防治措施，及时治疗，最大限度防止可

能发生的传播风险。必须指出的是 HBV 核酸检测

也有其局限性，即使通过核酸检测，高达 15% 的

HBsAg 确认阳性且抗 HBV 阳性的供体 HBV DNA
检测为阴性 [55-56]。因此，免疫血清学检测和核酸检

测两种方法学的联合应用才能最大限度地降低漏检

风险。
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另外，人群对 CMV 普遍易感，全球范围内成

人血清 CMV 抗体阳性率为 40%~100%[57-58]。中国

CMV 血清阳性率为 80.0%~93.7%[59]。EBV 在正常

人群中感染非常普遍，90% 以上的成人血清 EBV
抗体阳性。明确是否伴有 CMV，EBV 感染，对降

低患者并发症或死亡风险具有重要意义。因此，应

对免疫功能低下尤其是伴有输血史患者进行CMV，

EBV 核酸检测。HTLV-1 在南日本、撒哈拉以南非洲、

中美洲、加勒比、中东等地区的流行率较高 [60-61]。 
在 中 国，HTLV-1 的 流 行 率 相 对 较 低。 在 无 偿 献

血 者 中， 广 州 的 HTLV-1 阳 性 率 为 1.4/10 万 [62]， 
福建省的总体阳性率为 25.0/10 万 [63]，而厦门市的

HTLV-1 感染率为 0.01%[64]。在免疫力低下的人群

中，因为 HTLV-1 感染可以影响宿主的免疫反应，

HTLV-1 的流行率可能更高 [65]。

4.3 不明原因发热者、有相关流行病学特征的高危 
患者或其他有必要筛查的人群  诸多经血传播性疾 
病临床症状有发热表现。因此，对有不明原因发热者

应进行经血传播相关病原体核酸检测，有助于确诊或

排除相关疾病。应对 HIV 患者、长期封闭环境（如：

监狱）人员和从业者、有注射吸毒史者和男男性行为

者进行重点监测 [66-68]。另外，相对于正常成年人而言，

老年人和儿童的免疫功能相对较低也易感染。隐匿性

乙型肝炎病毒感染（occult hepatitis B virus infection，

OBI）主要发生在老年人群中，这些人群几乎 100%
携带抗 HBc，约 50% 也携带抗 HBs[69]。

5 临床输血科经血传播相关病原体核酸检测能力

建设关键要素

5.1 实验室设施和环境

推荐 7：临床输血科实验室建设应按照卫办医

政发（2010）194 号《医疗机构临床基因扩增检验

实验室管理办法》的通知（2010 修订）要求建立分

子生物学实验室。应实施安全风险评估，制定针对

性的防护措施及合适的警告。（推荐级别：1A
5.1.1 临床输血科实验室（简称：实验室）：建设

应按照卫办医政发（2010）194 号《医疗机构临床

基因扩增检验实验室管理办法》的通知（2010 修订）

要求实施。应实施安全风险评估，制定针对性的防

护措施及合适的警告。

5.1.2 实验室原则上分四个独立的工作区域：试剂

贮存和准备区、标本制备区、扩增区、扩增产物分

析区。如使用自动分析仪，扩增区和扩增产物分析

区可合并。每个区域应有充足空间以满足所使用的

技术平台及检验项目和工作量。样品制备区应配

置二级生物安全柜和洗眼器，实验室应配备喷淋

装置和不间断电源（uninterruptible power supply，

UPS）。

5.1.3 各工作区域应有明确的标记： 进入实验室各

工作区应按照单一方向进行，即试剂贮存和准备区

→样品制备区→扩增区→扩增产物分析区。不同的

工作区域宜使用不同的工作服（如不同的颜色）。

工作人员离开各工作区域时，不应将工作服带出。

实验室各工作分区应配置固定和移动紫外线灯。不

同工作区域应当有其各自的清洁用具以防止交叉污

染。工作结束后应立即对工作区域进行清洁，必要

时进行消毒及去污染。

5.1.4 记录：应依据所用检测设备和实验过程的要

求，制定环境温、湿度控制要求并记录。应有温、

湿度失控时的处理措施并记录。应依据用途（如检

测用水），制定适宜的水质标准，并定期检测。

5.2 实验室人员 
推荐 8：输血科医学检验人员应当经省级以上

卫生行政部门指定机构技术培训合格后，方可从事

核酸检测工作。（推荐级别：1A）

5.2.1 卫办医政发（2010）194 号《医疗机构临床

基因扩增检验实验室管理办法》第十四条：医疗机

构临床基因扩增检验实验室人员应当经省级以上卫

生行政部门指定机构技术培训合格后，方可从事临

床基因扩增检验工作。

5.2.2 实验室负责人应至少具有中级专业技术职

称、从事分子诊断工作至少三年。

5.2.3 实验室应至少具有 2 名检验人员。每年评估

员工的工作能力。对新进员工在最初 6 个月内应至

少进行 2 次能力评审，保存评估记录。当职责变更时，

或离岗 6 个月以上再上岗时，或政策、程序、技术

有变更时，应对员工进行再培训和再评估，合格后

才可继续上岗，并记录。

5.3 设备、试剂和耗材 
推荐 9：实验室应配备与检测数量相匹配核酸

检测相关设备。应按国家法规要求对强检设备进行

检定。不同工作区域内的设备、物品不能混用。（推

荐级别：1A）

推荐 10：实验室应对新批号或同一批号不同货

运号的试剂和关键耗材进行验收，验收至少应包括

外观检查和性能验证试验。（推荐级别：1A）

5.3.1 实验室应配备与检测数量相匹配的核酸检测

相关设备：标本制备区使用的一次性加样器吸头应

带有滤芯。PCR 试验用容器应可密闭，不同工作区

域内的设备、物品不能混用。

5.3.2 应按国家法规要求对强检设备进行检定：应

进行外部校准的设备，如果符合检测目的和要求，

可按制造商校准程序进行。应至少对分析设备的加

样系统、检测系统和温控系统进行校准。设备故障

后，应首先分析故障原因，如果设备故障可能影响
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方法学性能，故障修复后，可通过合适的方式进行

相关的检测与验证。

5.3.3 实验室应建立试剂和关键耗材（如离心管、

带滤芯的吸头）的验收程序：相应程序中应有明确

的判断符合性的方法和质量标准，予以实施并记录。

5.3.4 实验室应对新批号或同一批号不同货运号的

试剂和关键耗材进行验收：验收至少应包括外观检

查和性能验证试验。

5.4 核酸检测

推荐 11：使用血型鉴定、不规则抗体筛查或交

叉配血等输血相容性检测的抗凝全血标本，并实行

全程质量监控。（推荐级别：1A）

推荐 12：定量检测方法和程序的分析性能验证

内容至少应包括精密度、正确度、线性、测量和 /
或可报告范围、抗干扰能力等。定性检测项目验证

内容至少应包括测定下限、特异度、准确度（方法

学比较或与金标准比较）、抗干扰能力等。（推荐

级别：1A）

推荐 13：应按照《临床检验定量测定室内质量

控制》《医疗机构临床基因扩增检验工作导则》制

定室内质量控制程序，开展实验室室内质量控制。

（推荐级别：1A）

推荐 14：应参加卫生部临床检验中心或指定机

构组织的能力验证 / 室间质评，保留参加能力验证

/ 室间质评的结果和证书。实验室负责人应监控室

间质评活动的结果，并在结果报告上签字。（推荐

级别：1A）

推荐 15：原始样品、核酸提取物和 / 或核酸扩

增产物应规定保存期。检测结果记录保存至少十年。

（推荐级别：1A）

5.4.1 血标本要求：①对血源性传染病筛查核酸检

测技术的血标本实行全程质量监控。②使用血型鉴

定、不规则抗体筛查或交叉配血等输血相容性检测

的抗凝全血标本，首选 EDTA 和枸橼酸盐为抗凝剂，

不使用肝素抗凝（核酸提取采用吸附法而不受肝素

干扰时除外）；用于 RNA（如 HCV RNA）扩增检

测的血标本宜进行抗凝处理，并尽快分离血浆，以

避免 RNA 的降解；如未作抗凝处理，则宜尽快分

离血清。③血标本应尽快处置并以适当方式储存，

以尽可能减少核酸降解。超长期储存后的标本，使

用前应再次评估标本的完整性。

5.4.2 检测要求：①定量检测方法和程序的分析性

能验证内容至少应包括精密度、正确度、线性、测

量和 / 或可报告范围、抗干扰能力等。定性检测项

目验证内容至少应包括测定下限、特异度、准确度

（方法学比较或与金标准比较）、抗干扰能力等。

验证结果应经过实验室负责人审核。②应使用验证

过的核酸抽提和纯化方法，必要时进行核酸定量。

③性能验证试验符合《血液筛查核酸检测的性能验

证》（T/CAME38-2021）团体标准的要求。

5.4.3 检测结果质量保证

5.4.3.1 室内质控：①应按照《临床检验定量测定室

内质量控制》《医疗机构临床基因扩增检验工作导

则》制定室内质量控制程序，开展实验室室内质量

控制。质量控制程序中应有针对核酸检测防污染

的具体措施。②应保留 DNA 质量评价记录。需要

时，应对 RNA 的质量进行评价，并选择合适的“管

家”mRNA 作为内对照以评价所提取 RNA 的完整

性，并保留 RNA 质量评价记录及假阴性率监测记

录。当检测结果与临床和其他试验结果不符时，应

记录并分析原因，适当时采取纠正措施。③每次实

验应设置阴性、弱阳性和 / 或阳性质控物。④质控

规则应确保试验的稳定性和检验结果的可靠性，内

容包括但不限于质控结果、质控物名称、浓度、批

号和有效期、质控图的中心线和控制界线、分析仪

器名称和唯一标识、方法学名称、检验项目名称、

试剂和校准物批号、每个数据点的日期和时间、干

扰行为的记录、质控人员及审核人员的签字、失控

时的分析处理程序和纠正措施等。

5.4.3.2 能力验证和室间质评：①应参加卫生部临床

检验中心或指定机构组织的能力验证 / 室间质评，

保留参加能力验证 / 室间质评的结果和证书。实验

室负责人应监控室间质评活动的结果，并在结果报

告上签字。②规定比对实验室的选择原则。通过与

其他实验室（如已获 CNAS 认可的实验室、使用相

同检测方法的实验室、使用配套系统的实验室）比

对的方式确定检验结果的可接受性，内容包括但不

限于样品数量：至少 5 份，包括正常和异常水平；

频率：至少每年 2 次；判定标准：应有≥ 80% 的

结果符合要求。③实验室使用两套及以上检测系统

检测同一项目时，应有比对数据表明其检测结果的

一致性，比对频次每年至少 1 次，样品数量不少于 
20，浓度水平应覆盖测量区间；应定期（至少每年 
1 次，每次至少 5 份临床样品）进行检验人员的结

果比对、考核并记录。比对记录应由实验室负责人

审核并签字，并保留至少 2 年。

5.4.4 标本保存与报告发布：①原始样品、核酸提

取物和 / 或核酸扩增产物应规定保存期，便于复查。

为便于追溯，可通过扫描、拍照等方式保留的结果

应作为技术记录保存，保存期限至少十年。②核酸

检测报告内容除了通用要求外，还应包括但不限于

方法的局限性、进一步检测的建议、相关咨询人员

姓名及联系方式等。

执笔：
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张芃（北京医院，国家老年医学中心，中国医学科

学院老年医学研究院）

通信作者：

李志强，E-mail:kcb039@126.com
宫济武，E-mail:gongjiwu1983@bjhmoh.cn
专家组成员（按姓氏拼音排序）：毕晓琳（大连市
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