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【摘要】　病原体核酸扩增检测是临床病原学诊断的重要手段。目前各临床实验室对于核酸扩增

检测报告尚未完全规范化，一定程度上影响了检测结果的准确解读和医疗机构间结果互认。为此，中

华医学会检验医学分会分子诊断学组联合广东省临床基因检测专业质量控制中心组织业内专家，共

同起草了病原体核酸扩增检测规范化报告建议，供全国临床实验室参考。本建议重点对核酸扩增检

测报告进行了标准化，强调检测性能指标的透明化，推广使用“检出/未检出”等标准化术语，明确要求

定量检测结果应根据检测方法的检出限与定量下限进行分层报告，并提供适宜的结果解释、进一步检

测建议和检测方法固有局限性的标准化说明等。通过上述内容的标准化，为临床实验室提供统一、可

操作的报告实践文件，以期提高病原体核酸扩增检测报告的质量。
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【Abstract】 Pathogen nucleic acid amplification testing (NAAT) is a crucial tool for clinical 
etiological diagnosis. Currently, the lack of complete standardization in NAAT reporting across 
clinical laboratories affects the accurate interpretation of test results and the mutual recognition of 
results among medical institutions. Thus, the Molecular Diagnostics Group of the Chinese Society of 
Laboratory Medicine and the Guangdong Provincial Clinical Gene Detection Quality Control Center 
have jointly organized a panel of experts to draft the guideline for reporting of pathogen NAAT for 
the reference of clinical laboratories throughout the country. This recommendation focuses on the 
standardization of NAAT reports and emphasizes the transparency of analytical performance 
specifications, and promotes the use of standardized terms such as Detected/Not Detected, and 
explicitly requires that quantitative results be reported in a stratified manner based on the method′s 
limit of detection and lower limit of quantification. Furthermore, it provides guidance on 
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appropriate result interpretation and standardized descriptions of further test suggestions and the 
inherent limitations of the test method. By standardizing the content mentioned above, this 
recommendation aims to provide laboratories with a unified and practical guide for reporting, in 
order to improve the quality of pathogen NAAT reports.

【Key words】 Nucleic acid amplification techniques; Noxas; Limit of detection
Fund program: Guangdong Basic and Applied Basic Research Foundation (2024A1515012024)
Practice guideline registration: Practice Guideline Registration for Transparency 
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核 酸 扩 增 技 术（nucleic acid amplification 
testing，NAAT）因其高灵敏度、高特异性和快速性，

在感染性疾病的快速诊断、病原学鉴定、疗效监测

及公共卫生监测中扮演着关键的角色，已成为临床

实验室不可或缺的技术手段之一。准确、规范、信

息全面的核酸检测报告是连接临床实验室与临床

的桥梁，直接关系到检测结果能否被恰当解读和有

效应用，进而影响临床诊疗决策［1］。然而，当前各

临床实验室出具的病原体核酸检测报告在核心信

息完整度、结果报告方式、术语使用及临床解释等

多个方面尚缺乏统一规范。主要存在的问题有：

（1）报告中未说明检测方法的关键性能指标，如检

出限、定量下限等；（2）不同临床实验室对相同检测

结果使用不同术语，如“检出/未检出”与“阳性/阴
性”混用，缺乏统一标准；（3）定量检测报告未明确

区分低于定量下限和未检出结果；（4）缺乏对检测

结果针对性的临床解释和检测方法的局限性说明

等。这些问题不仅可能导致临床医务人员和患者

对结果的理解出现偏差或困惑，也不利于医疗机构

间检验结果互认工作的有效推进。针对这些现状，

并考虑到现有指南多聚焦于特定病种的检测技术

本身，本建议从“报告学”的视角，系统性地对所有

病原体核酸扩增检测报告的共性问题进行了统一，

特别是在检测性能指标的透明化、定量结果的分层

报告逻辑，以及方法局限性的标准化告知等方面，

旨在填补当前实践中的空白，为后续实现检验结果

互认提供关键的技术框架。为此，中华医学会检验

医学分会分子诊断学组联合广东省临床基因检测

专业质量控制中心组织相关领域专家，依据国内外

最新标准与指南，遵循科学性、准确性、规范性、临

床相关性以及透明性的基本原则，制订了本建议，

力求为临床提供高质量、易理解、信息充分的病原

体核酸检测报告。

一、制订方法与流程

（一）制订方法

本建议适用于所有采用靶标扩增技术（含PCR

及其衍生技术及等温扩增技术）检测病原体核酸或

耐药基因的临床实验室报告。鉴于病原体高通量

测序技术在检测原理、数据格式、解读流程及质量

控制体系上与靶标扩增技术差异显著，本建议明确

不适用于此类技术的检测报告。

1. 数据库：PubMed、Web of Science、Cochrane 
Library、中国知网、万方数据库、中文科技期刊数据

库（维普）等。

2. 关键词：病原体核酸检测、核酸扩增、PCR 规
范化、报告规范、性能验证、临床实验室、行业标准、

专 家 共 识 、NAAT reporting guideline、molecular 
microbiology quality、PCR standardization、pathogen 
nucleic acid amplification、clinical laboratory PCR、

reporting format、 quality assurance、
verification/validation、limit of detection、reference 
range。

3. 文献纳入时间：各数据库建库至 2025年 8月

31日。

（二）制订过程

本建议由中华医学会检验医学分会分子诊断

学组联合广东省临床基因检测专业质量控制中心

组织编写，遴选从事基因检测的专家共 55名，分为

执笔组（6 名）、编写指导专家组（9 名）和审阅专家

组（40 名），分别负责文献调研、建议框架制定、起

草、修订以及互审和定稿。执笔组及专家组成员在

临床分子生物学实验领域具有丰富的临床工作经

验、深厚的专业背景及行业影响力，所在医疗机构

临床实验室涵盖全国省市，包含国内顶尖的国家级

医学中心、区域医疗中心，省级重点医院及部分地

市级核心医疗机构，具有广泛的代表性，能够充分

反映我国临床基因检测工作的实际现状与需求。

本建议的制订参考了《医学实验室—质量和能力认

可准则》（CNAS‑CL02）、国家卫生健康委员会发布

的相关技术规范与指南、国内外权威的感染性疾病

诊疗指南及行业共识［2‑6］。编写团队对检索文献进

行质量评价后形成了参考文献库。制订计划与方
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案 已 在 国 际 实 践 指 南 注 册 平 台（http：//www.
guidelines‑registry.org）登记。制订过程经过 2 次线

下、2 次线上专家研讨会议以及 2 轮次函询审阅最

终成稿，形成 10 条规范要点。参照德尔菲法确定

推荐等级为 4个级别：专家推荐率≥90%为强推荐；

80%~89% 为中度推荐；70%~79% 为弱推荐，<70%
为不推荐。确保了本建议的制订既符合行业前沿

标准，又具备全国范围内的临床适用性与可操作

性。本建议制订过程中未受任何形式资助且其形

成过程中未受到资助影响。编写团队全体成员均声

明不存在与本建议撰写内容直接相关的利益冲突。

（三）目标人群

本建议适用于开展病原体核酸扩增检测的各

级医疗机构临床实验室及独立医学检验实验室；同

时也适用于临床医生、医院质量管理部门、体外诊

断试剂生产企业及行业监管机构。

（四）更新和修订原则

本建议将随病原体核酸检测技术进展、行业监

管要求变化及临床需求演变进行动态更新，计划每

3~5年组织专家对全文进行系统性审阅；或者当出

现重大新证据导致现有报告要素、内容或解读不适

用时即启动修订；修订过程由原编写小组或制订委

员会主导，重新检索文献、评估证据，以保证本建议

持续具备科学性与临床适用性。

二、报告基本信息

本部分旨在明确一份规范、信息完整的病原体

核酸扩增检测报告所必需的基本要素。各项要素

的设置以满足现行管理文件、符合质量管理体系要

求、以及临床需求为出发点［2‑5］。

（一）报告抬头与标识

报告抬头与标识是报告的“身份证明”，必须清

晰、准确，便于识别和追溯。

1. 临床实验室标识与联系信息：1份完整的报

告必须包含实验室标识与联系信息，以确保可识别

性和可追溯性。抬头通常应展示出具报告的临床

实验室全称，如实验室有官方徽标，也可在报告抬

头处展示，以增强机构辨识度。实验室地址和有效

联系电话应在报告中一并列出，以便用户在需要时

进行咨询或沟通［3‑5］。各实验室可根据自身报告单

的设计模板，将信息合理地分布在报告的抬头、页

脚或固定信息栏中。

2. 报告标题：报告标题需直接、明确地反映检

测内容的性质。如可采用如“病原体核酸检测报

告”“耐药基因检测报告”或更具体的名称（例如“甲

型/乙型流感病毒核酸检测报告”），避免使用过于

笼统或可能引起歧义的标题。

3. 报告唯一编号：每份发出的检测报告应有唯

一且不重复的编号，可采用编号、条形码或二维码

等形式呈现。唯一编号是实现样本、检测过程、结

果和报告全程可追溯性的关键要素，对于后续的结

果查询、问题回溯、质量控制及医疗记录管理至关

重要。

4. 资质认可或互认标识：如实验室或检测项目

已通过相关质量管理体系认证或能力认可（例如中

国国家合格评定认可委员会认可）或区域内检验结

果互认，建议可在报告中按相关文件规定展示相应

的认可标识或文字说明［5］。

（二）患者信息

1. 患者核心身份标识：必须包含能够唯一识别

患者身份的核心信息组合。通常应至少包括患者

姓名、性别、年龄，以及医疗系统内部标识符（如住

院号、门诊号，或患者唯一标识号）。

2. 送检来源信息：应至少包含送检科室和送检

医师的姓名，以便在需要时方便实验室与临床医生

就结果进行沟通。

3. 临床信息：在检验报告中应包含由送检方提

供的关键临床信息，至少应包括临床初步诊断，或

者送检目的（如术前筛查、器官及造血干细胞供者

筛查）等。这些信息可为实验室评估结果的临床相

关性、给出针对性解读意见提供依据。

（三）样本信息

样本信息是连接临床原始材料与实验室检测

结果的桥梁，其准确性直接影响结果的有效性和可

解释性。

1. 样本类型：必须准确、具体地描述送检样本

的类型，并采用标准化的医学术语，例如：血浆、血

清、脑脊液、支气管肺泡灌洗液、痰液（必要时注明

是自然咳痰、诱导痰或吸痰）、咽拭子、鼻咽拭子、肛

拭子、尿液［必要时注明采集方式（中段尿或非中段

尿）和采集时间（随机尿或晨尿）］、粪便、组织活检

样本（需注明来源部位，如右肺上叶）等［4‑7］。样本

类型是解读检测结果的前提和基础，直接决定了结

果的临床意义、参考标准以及对潜在干扰因素的评

估［8‑9］。对样本类型的模糊或不准确描述，可能导

致对报告结果的临床误判。以EB病毒核酸检测为

例，使用全血和血浆的检测结果可相差 1~2个数量

级，其临床意义也各有侧重［10‑13］。若检验申请或报

告中仅使用“静脉血”等模糊术语，便无法区分检测
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的样本是全血、白细胞、血浆还是血清。这样的结

果比对有可能误导临床，对患者病情作出错误评

估。同样，在诊断下呼吸道感染时，来自诱导痰或

支气管肺泡灌洗液的样本，其检测结果对明确病原

体的价值，远高于可能主要混有上呼吸道定植菌的

自然咳痰样本［14‑16］。所以实验室必须确保准确定

义样本类型，并有责任向临床阐明不同样本类型的

适用性与解读差异，这是检测结果被赋予正确临床

意义的首要环节。各实验室应结合自身检测体系，

制定对应的采集手册，并对临床开展持续培训，确

保申请、采集、运输、报告各环节使用统一、准确的

样本类型术语。

2. 样本采集与接收时间：必须记录样本的采集

日期和具体时间，实验室接收样本的日期和时

间［2‑5］。这些时间信息对于评估样本自采集至检测

的及时性、判断样本（尤其是RNA样本）的稳定性、

以及监控实验室内部周转时间均至关重要［17‑18］，是

评估检测前质量的关键数据点。

3. 样本状态描述：实验室应对所有接收样本进

行性状观察，对于不符合接收标准的样本，应与临

床沟通并拒收。如样本无法重新采集或临床坚持

要求检测而进行“让步接收”时，应标注任何可能干

扰结果的状态（如溶血、脂血、样本量不足等）［3］。

此外，对于某些特定样本，外观性状能为临床判断

提供重要线索，建议实验室予以描述，例如脑脊液

或各类穿刺液的外观（清晰、浑浊、血性等）以及痰

液的性状（脓性、黏液性等）。为确保以上信息的有

效传达，建议在报告单模板中统一设置“样本状态”

或“备注”栏。

建议 1 病原体核酸扩增检测报告须包含唯

一性标识（实验室信息、唯一报告编号）和完整的患

者信息（姓名、性别、年龄、唯一身份标识号、送检科

室/医师、临床诊断等），确保检验结果与患者正确

关联、并具备可追溯性（强推荐）。

建议 2 实验室必须对检测样本实施严格的

前置质量管理与信息标准化。报告应使用标准化

医学术语标明样本类型（如全血/血浆/血清、自然咳

痰/诱导痰/支气管肺泡灌洗液等）、采集与接收时

间、样本性状（尤其是让步接收的非常规样本），以

评估样本质量与时效性（强推荐）。

三、检测结果呈现与规范表述

本部分主要阐述病原体核酸检测结果的标准

化呈现方式。检测结果是实验室工作的核心产出，

表达的准确性、清晰度和一致性直接决定了报告的

质量和临床实用性。结果部分的设计应遵循直观、

无歧义的原则，将复杂的检测数据转化为结构化信

息，同时避免因术语混淆或信息缺失而引发临床误

判［7，19‑20］。为适应不同检测项目的特性，本建议将

定性检测（图 1）与定量检测（图 2）的结果呈现方式

分开阐述。

（一）检测项目信息

1. 检测项目与靶标：报告中必须清晰、完整地

列出所涵盖的所有检测项目。对每个项目的描述，

都应遵循标准化命名原则以减少歧义。对于病原

体核酸检测，必须明确其病原体标准学名及所检测

的靶基因名称。当检测方法能够区分病原体的不

同型别时，应在报告中明确指出所检出的具体型

别，例如，甲型流感病毒（H1N1亚型）或甲型流感病

毒（H3N2亚型），而非笼统地报告为甲型流感病毒。

对于包含多个靶标的多重检测试剂，报告中应完整

列出其所能检测的全部靶标清单［21］。如可能，可依

据病原体类别、临床相关性或感染风险等级进行排

序与分组，以确保报告内容层次清晰、重点突出。

对于耐药性评估，需清晰列出所检测的具体耐药基

因名称及位点信息。

2. 检测方法学：报告中必须清晰、准确地描述

所采用的检测方法学［2‑3］，如：实时荧光定量 PCR、

反转录实时荧光定量 PCR、数字 PCR、多重 PCR 或

联合其他分析技术（如毛细管电泳法）、环介导等温

扩增、或反向杂交等［22‑23］。明确技术平台可了解检

测结果的性质，如是定性还是定量，及其分析灵敏

度与特异性［24‑25］。这样有助于报告信息被正确理

解和应用，也有助于判别检测结果之间是否具有直

接可比性。

3. 报告单位和检测性能：病原体核酸定量检测

需要报告检出病毒载量和单位［3，5］。根据实验室选

用的试剂不同，病毒载量报告单位通常为 IU/ml或
拷贝/ml［26］。国际单位（IU/ml）是核酸浓度的标准化

计量单位，其量值通过国际协作研究确定［27］。应用

这一标准化单位能使不同实验室的检测结果基于

相同的参考基准进行验证与比较，从而减少因单位

不同导致的结果差异。对于有相应国际标准品的

定量项目（如 HBV DNA、HCV RNA、HIV RNA等），

建议优先选用使用国际单位（IU/ml）的试剂进行检

测［28‑30］。如实验室目前使用的试剂报告单位为拷

贝/ml，建议实验室联合厂家，通过国际/国家标准品

进行溯源并给出拷贝 /ml 与 IU/ml 的换算关系

（如 1 IU≈X 拷贝），并在报告解释中标注。对于无
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国际标准品的项目，使用拷贝/ml并明确所用定量

标准品的溯源性［31‑32］。检测项目的检出限（以 IU/ml
或拷贝/ml）应作为重要的检测性能参数在报告中

列出。

建议 3 病原体核酸扩增检测报告的结果部

分应使用标准化命名详细列出所有检测靶标（包括

病原体标准学名、具体型别、靶基因、耐药基因等）、

检测结果、报告单位及使用的检测方法等。检测项

目的关键性能指标如检出限等也建议在结果部分

呈现（强推荐）。

建议 4 对于有国际标准品的病原体核酸定

量检测项目，应优先选择报告单位为 IU/ml的检测

试剂；如使用以拷贝/ml为报告单位的试剂，建议通

过标准品溯源并注明与 IU/ml 的换算关系（强

推荐）。

（二）结果呈现

1. 结果的通用结构与布局：无论定性或定量检

测，报告均应采用清晰的结构，对检测所包含的每

个靶标逐一列出其检测结果。尤其是在涉及多个

病原体或基因的多重PCR检测中，应使用“一靶标，

一结果”的呈现方式，防止任何一个靶标的结果被

忽略或遗漏，确保信息的完整性。

2. 定性检测结果的报告规范：定性检测旨在判

断目标核酸序列是否存在于样本中，其结果报告应

力求简洁明确。当检测信号高于实验室验证的检

出限时，表明在样本中检测到目标核酸序列，结果

图1 病原体核酸定性检测报告单模板
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应表述为“检出”；反之，当检测信号低于检出限时，

结果应报告为“未检出”。强烈推荐使用“检出/未
检出”替代可能引起歧义的“阳性/阴性”。若因系

统限制或习惯沿用“阳性/阴性”，应在报告备注中

加以注释说明其等同关系。此外，报告中应提供该

检测方法的检出限，明确给出检出限的数值和单

位，或提供一个稳定且易于访问的查询途径，例如

在报告解释部分中说明、附加可扫描的二维码、提

供实验室官网链接或相关说明文件等。循环阈值

（cycle threshold，Ct）的报告可作为使用荧光PCR方

法进行病原体核酸定性检测时的一项非必须、可选

的报告内容。对于报告为“检出”的定性结果，实验

室可根据临床需求选择性地提供相应的 Ct 值，旨

在为临床医生提供一个关于靶标载量的粗略半定

量参考。通常较低的 Ct 值意味着较高的靶标载

量。需要说明的是，如在检测报告中报告Ct值，则

必须在报告备注或解释部分附带明确的警示性说

明，强调 Ct 值可能受多种因素（如仪器平台、采样

时机、采样质量、样本处理过程、试剂扩增效率等）

的综合影响，其绝对值不宜直接用于跨样本、跨批

次或跨实验室比较，临床价值主要在于对单次结果

的辅助判断，而非精确的定量评估［33‑34］。

3. 定量检测结果的报告规范：定量检测应提供

检出限和定量下限。检出限是指特定检测方法能

够可靠检出分析物中低靶标浓度或拷贝数，定义了

该检测系统能检出的最低水平。而定量下限是指

图2 病原体核酸定量检测报告单模板
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在预设的准确度和精密度要求下，能够被特定检测

方法准确定量的最低靶标浓度或拷贝数，即定义了

能保证准确定量的最低水平。通常定量下限≥检出

限，两者对于解读低浓度样本结果至关重要［35‑36］。

检出限和定量下限同样应包含明确的数值和单位，

信息可以直接标注在报告上、报告解释中或通过清

晰的查询途径提供。定量检测旨在精确测定目标

核酸序列的数量或浓度，其结果报告需严格依据方

法的性能验证数据分层级进行［6］。当检测信号低

于检出限时，表明目标核酸序列未被检出。结果应

报告为“<检出限数值（单位）”。当检测信号强度界

于检出限和定量下限之间时，表明目标核酸序列存

在，但其浓度过低，无法保证定量的准确性。在此

情况下，应与临床充分沟通，确定报告方式。推荐

报告为：“检出，<定量下限数值（单位）”；如临床处

于特殊需求明确要求报告该区间数值，则必须在报

告具体数值的同时，在结果解释中充分说明低于定

量下限的数值无法准确定量，仅供参考。当检测结

果的数值≥实验室验证的定量下限并处于已验证的

线性区间上限之内时，表明结果准确可靠，直接报

告具体的数值和单位。对于超出线性区间上限的

高值结果，报告为“>线性区间上限数值（单位）”。

4. 内对照结果：内对照作为与样本一同进行处

理和检测的非靶标核酸序列，可视为评估单次检测

有效性的“随行质控”，其结果是解读靶标结果（尤

其是阴性结果）的先决条件［37］。实验室可选择在报

告中列出内对照结果，也可仅在质量文件中记录。

如在报告中标明内对照的检测状态，应使用清晰的

术语，如“内对照有效”，表明从核酸提取到 PCR扩

增的整个流程无明显抑制，结果可靠。若内对照扩

增失败或受抑制，实验室应充分分析原因并立即进

行复测（如适用）或与临床沟通要求重新采样。

建议 5 病原体核酸定性检测结果推荐使用

标准化术语“检出/未检出”。如报告为“阳性/阴
性”，应在备注中注明其分别等同于检出/未检出，

并阐明含义（强推荐）。

建议 6 使用荧光 PCR法进行病原体核酸定

性检测时，Ct值可根据临床需求选择性提供，且须

在报告解释中附明确警示：Ct值受仪器平台、采样

时机、采样质量、样本处理及扩增效率等多种因素

影响，仅作单次结果辅助判断，不宜用于跨样本、跨

批次或跨实验室比较（强推荐）。

建议 7 病原体核酸定量检测结果应依据方

法性能验证的检出限和定量下限实施分层级报告：

低于检出限者报告为“未检出”或“<检出限”；介于

检出限与定量下限之间者报告为“检出，低于定量

下限”，如临床要求报告此区间具体数值，应在结果

解释中充分说明其无法准确定量，仅供参考。检出

限与定量下限的数值及单位应在报告中明确标注

（强推荐）。

四、结果解释、临床沟通与风险告知

检测报告的核心任务不仅在于传递检测结果，

更在于确保这些结果能够被准确理解、审慎应用，

并使报告使用者充分认知检测方法固有的局限

性［2‑7］。本部分内容是从实验室数据到临床应用的

必要连接。

（一）结果解释

全面、透明地告知检测方法的固有局限性，是

实验室履行专业责任和法律义务的重要组成部分，

也是进行有效风险管理的关键环节。必须在报告

的显著位置（如末尾或附注）包含关于报告涉及术

语和方法局限性的标准化说明段落。

1. 报告术语的解释：对于定性检测项目，报告

中应包含对于“检出/未检出”结果的标准解释。如

“检出”代表在本份送检样本中，通过本项目使用的

检测方法，发现了目标病原体的特异性核酸序列。

“未检出”不等于绝对排除感染。并列出可能的原

因（如：样本中靶标浓度低于本方法检出限、样本问

题、基因变异等）。如报告中呈现 Ct 值，应包含 Ct
值的警示性说明。对于定量检测报告，应提供检出

限和定量下限的数值和单位。不同结果区间的含

义应进行说明。例如，明确指出低于定量下限但

“检出”的结果，表明靶标存在，但其浓度无法被准

确定量。对于检出的耐药基因或耐药相关变异，应

客观说明该基因或变异通常与何种药物的耐药相

关。同时必须强调基因型耐药不完全等同于表型

耐药，药敏试验（如适用）仍是确认表型的金

标准［38‑39］。

2. 检测方法的局限性与风险告知：为确保报告

使用者能够全面、客观地理解检测结果，并作出审

慎的临床决策，每一份检测报告都建议包含关于所

用检测方法固有局限性的清晰说明［5‑6］。这是实验

室履行专业告知责任的必要组成部分。建议实验

室应确保报告中至少涵盖以下几个核心方面的局

限性说明。明确本检测仅针对报告中所列出的特

定基因或序列靶标，无法检测其他病原体或同一病

原体的其他基因型或亚型。在极少数情况下，与靶

标序列高度同源的其他微生物或基因序列如存在
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交叉反应的可能性［40‑41］，也应在此部分告知。同

时，需说明样本中可能存在的血红蛋白、黏液、药物

等内源性或外源性物质可能抑制 PCR反应［42‑43］，尽

管有内对照进行监控，但在某些情况下仍可能影响

结果。此外，还应强调病原体靶序列区域的自然变

异或突变可能影响引物或探针的有效结合，从而导

致检测失败或造成假阴性［44‑45］。最后，需注意结果

准确性高度依赖于正确样本类型、采集时机、运输

和保存条件；任何环节偏离规范均可能影响检测性

能。此外，在结果解释中还可包含一段提示性说

明，强调检测结果不应作为临床诊断和治疗的唯一

依据。最终的临床解释和决策应由执业医师结合

患者的临床表现、病史、其他检查结果等信息进行

综合判断。

3. 临床意义提示与沟通策略：本部分内容为可

选项，实验室可根据检测项目的复杂性、临床信息

的可及性以及自身专业能力等决定是否提供。若

提供临床意义或后续检验的参考性建议，内容应客

观、审慎，并以“提示”或“建议”等非指令性语言呈

现［6］。遇到结果与临床信息存在明显不符或解读

困难的情况时，实验室应主动与临床医生进行沟

通，共同探讨结果的临床意义。

（二）报告审核、签发与管理

报告的最终形成与发出，是一个需严格遵循质

量管理程序的正式流程，以确保其可追溯性。

1. 资质与授权：实验室应建立并执行明确的岗

位资质和报告签发授权制度，确保各环节负责人具

备相应的专业能力和权限［6］。

2. 责任人标识与签发：报告必须清晰地标识出

执行检测的操作人员、负责结果审核和签发报告的

人员。应使用全名或可唯一识别的签名，并注明报

告审核和最终签发的日期。

3. 联系信息与声明：报告上应提供实验室的有

效联系方式，以便临床用户咨询。

建议 8 在结果解释中应提供标准化术语的

临床含义说明，包括“检出/未检出”的定义及“未检

出”不等同排除感染的临床警示、定量检测中依据

检出限和定量下限层级报告的临床解释、耐药基因

与相关药物的关联性及与表型耐药的区别等（强

推荐）。

建议 9 在结果解释中应明确告知检测方法

的固有局限性，包括靶标特异性限制、PCR抑制物

风险、基因变异风险及样本质量对结果的决定性影

响等，并提示检测结果应结合患者的临床表现、病

史、其他检查结果等信息进行综合判断（强推荐）。

建议 10 病原体核酸扩增检测报告须经具备

资质授权的人员审核签发，清晰标识检测者和审核

者全名、检测及报告审核时间和实验室的有效联系

方式（强推荐）。

五、结语

本建议系统性构建了从样本信息、检测方法学

到结果呈现、解释与风险告知的全流程报告框架，

尤其在关键性能参数（检出限与定量下限）标注、报

告术语标准化、定性与定量报告逻辑区分，以及方

法局限性强制性告知等方面提出了具体、可操作的

要求。期望各级临床实验室能够将本建议的要求

内化为日常工作准则，并通过持续的内部培训与质

量控制，确保每一份报告的规范性与准确性。
执笔人：蔡贞（南方医科大学南方医院检验医学科）；李娟

（山东大学齐鲁第二医院检验医学中心）；陈静（南方医科大

学南方医院检验医学科）；龚娇（中山大学附属第三医院检

验科）；陈培松（中山大学附属第一医院检验科）；李正康（广

东省人民医院检验科）

编写指导专家组（按姓氏汉语拼音排序）：崔巍（中国医学科

学院肿瘤医院检验科）；顾兵（广东省人民医院检验科）；

郭玮（复旦大学附属中山医院检验科）；黄自坤（南昌大学第

一附属医院检验中心）；李金明（国家卫生健康委临床检验

中心）；马亮（中日友好医院检验科）；王传新（山东大学齐鲁
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