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感染性疾病免疫测定程序及结果报告 

1 范围 

本标准规定了感染性疾病免疫测定的临床检测程序、结果报告及解释。 

本标准适用于开展各种感染性疾病免疫测定的医学实验室。 

2 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

2.1  

    筛查试验 screening tests 

用于检测整个人群或部分人群中待测物（感染性病原体抗原或相关抗体）的存在情况的检测方法。

通常情况下，筛查试验结果阴性，提示被检测人待测物阴性的可能性很高，而筛查试验结果阳性仅提示

阳性结果的可能，需要进一步的确认。 

2.2  

    诊断试验 diagnostic tests 

用于识别临床上疾病人群中相应待测物（感染性病原体抗原或相关抗体）存在情况的检测方法。如

果待测的感染性病原体抗原或相关抗体对于治疗以及判断预后有重要意义，则该诊断试验应具有足够高

的灵敏度和特异性。 

2.3  

    确证试验 confirmatory tests 

用于验证筛查试验或者诊断试验结果的检测方法。对于确证试验，特异性和阳性预测值比灵敏度和

阴性预测值更为重要，确证试验的特异性应当大于98%。 

3 临床检测程序的建立 

3.1 一般原则 

病原体所涉及的检测方法一般包括：免疫学筛查试验或诊断试验、免疫学确证试验、培养、涂片或

核酸检测。在检测某一病原体时，可根据该病原体所涉及的具体项目及其试验方法，建立相应的检测程

序。有些试剂盒本身的试剂说明书中给出了相应的检测程序，可按照其说明书进行。  

3.2 筛查试验和诊断试验 
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在检测病原体时，应首先进行筛查试验或诊断试验。通常应选择灵敏度高的试剂，以最大可能地提

高检出率，避免漏检。目前临床使用的免疫学方法有凝集试验、酶联免疫吸附试验、放射免疫试验、化

学发光免疫试验、荧光免疫试验、免疫层析试验等。上述方法是否可以作为筛查试验或诊断试验，应根

据具体检测某一病原体抗原或抗体试验的灵敏度来决定。如果试验的灵敏度低，则不适于作为筛查试验

或诊断试验。 

对其特异性（和阳性预测值）的要求取决于对各种因素的综合考虑，如假阳性结果是否会对被检测

人经济上或心理上产生严重的不良影响、对误诊病例的治疗是否会产生严重的后果（例如，由于风疹抗

体水平较高，而怀疑妊娠期感染，为避免感染造成的不良后果，建议终止妊娠）、是否有可以对阳性筛

查结果进行确认的方法、确认是否易于执行、确认方法是否价格昂贵等。 

筛查试验是否采用重复检测，可依照实验室的具体情况选择。重复检测可采用同一试剂，或采用原

有试剂和另外一种不同原理（或厂家）的试剂，或采用另外两种不同原理（或厂家）的试剂进行检测。

在筛查试验或诊断试验中，如发现样本存在溶血、污染等情况，应重新采样。 

3.3 筛查试验和诊断试验阳性结果的确认 

对筛查试验或者诊断试验检出的可疑及阳性反应结果，如对被检者有重大影响，或者阳性预测值小

于95%的，需要对阳性结果进行确认。确认的方法有：确证试验、随访检测、重复检测和其他相关标志

物检测。实验室可依照具体情况选择并建立检测程序。 

用于确证试验的免疫测定方法有蛋白免疫印迹试验（western blot，WB）、重组免疫印迹试验

（recombinant immunoblot assay，RIBA）、抗体中和试验等。确证试验还包括核酸检测、病原体培养

等。 

确证试验和随访检测均是对免疫测定结果进行确认的有效手段，常常需要相互补充应用。例如蛋白

免疫印迹试验等均可存在检测结果为不确定的情况，此时需要对患者进行随访检测，方可确定是否存在

病原体的感染。例如HCV RNA检测结果阳性，可以确立HCV感染；但是检测结果阴性，不能完全排除HCV

感染，这些往往与病原体感染的自然史和检测方法学的局限性有关。因此，在将确证试验纳入检测程序

中时，需根据不同病原体的特征，充分考虑如何应用确证试验，如何报告结果，是否需进一步的随访检

测，给出相应的程序。如果病原体的免疫测定没有理想的确证试验，或者价格昂贵、难于进行等，应在

结果的报告中给出相应的解释或建议在几周或几个月之后再重新采样检测。 

4 结果报告及解释 

4.1 结果报告 

4.1.1 筛查试验和诊断试验 

筛查试验和诊断试验的结果报告情况如下：  

a）结果为阴性反应，则可报告阴性结果，并注明阴性结果的检测下限； 

b）结果为阳性反应，宜按照以下原则报告： 

   1）如对被检者有重大影响,建议对阳性反应结果进行确认； 

   2）如果阳性预测值大于95%，可直接报告阳性，但应说明，未做确证试验，有5%以下的可能

      性为假阳性，在患者及医生要求下，可进行确证试验； 

   3）如果阳性预测值小于95%，又暂时无法进行结果确认，建议报告阳性反应，并说明此结果  

      仅代表阳性反应，有假阳性的可能，并对进一步的确认方法给出建议。  

4.1.2 确证试验 
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确证试验的结果报告情况如下： 

a）结果为阴性反应，则可报告阴性结果，并注明阴性结果的检测下限； 

b）结果为阳性反应，可直接报告阳性； 

c）检测结果为不确定，在报告同时，应给出随访检测或其它检测方法（如核酸检测）的建议。 

4.2 结果解释 

在报告结果的同时，应对结果进行必要的解释。解释中需清楚说明结果对感染性疾病的诊断意义，

即指出该检测结果提示病原体感染的可能性，例如病原体感染的可能性高，需说明在何种小概率的情况

下有可能显示未感染（例如窗口期感染），并给出排除未感染或验证感染的方法（进一步检测或随访）。

如果已在进行进一步的检测，应在报告中予以说明。 
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