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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由深圳华大医学检验实验室提出。

本文件由深圳市标准化协会归口。

本文件起草单位：深圳华大医学检验实验室、武汉华大医学检验所有限公司、华大生物科技（武汉）

有限公司、康圣序源生物科技（武汉）有限公司、武汉市中心医院、云南省肿瘤医院、武汉大学人民医

院、青岛市黄岛区卫生健康局、青岛市黄岛区中心医院、云南省妇幼保健院、安顺市妇幼保健院、拉萨

市人民医院、深圳市盐田区妇幼保健院、三明市第一医院、东莞市妇幼保健院、惠州市第二妇幼保健院、

龙岩市第一医院、福建医科大学附属第二医院、香港中文大学赛马会公共卫生及基层医疗学院、喀什地

区第一人民医院、陕西省人民医院、新疆人民医院、沧州市妇幼保健院、天津市泰达医院、河南省中医

院（河南中医药大学第二附属医院）、长沙市妇幼保健院、武汉儿童医院、哈尔滨医科大学附属第一医

院、吉林大学白求恩第一医院、长春市妇产医院、哈尔滨医科大学附属第六医院、大连市妇女儿童医疗

中心（集团）。

本文件主要起草人：吴亚、郭诗雨、王静、吴昊、吴平、刘欣然、牟丹、王岩琦、姜丹、张红云、

吴祺航、任小交、欧阳颖瑶、阳晶晶、夏琦、刘雷、甘家骅、余丹、唐子云、金晓炜、吴娟子、刘彩虹、

刘萍、邹团标、周德、冉宇、次珍、普布卓玛、王文杰、卓德祥、周萍、张蕊、陈维媚、黄荣富、黄丽

仪、刘雯、张凌燕、常晨、李智伟、霍庆赟、刘俊凤、张勤、高彩、刘永生、刘静、何学莲、吴鹤、杨

雷、林杨、李莹杰、邹娜、吴敏琴、岑妙兰、刘珺、施小威、刘杨杨。
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人乳头瘤病毒（HPV）DNA 检测性能验证和室内质控规程

1 范围

本文件确立了人乳头瘤病毒（HPV）DNA检测方法、性能要求、性能验证方法和室内质控规程。

本文件适用于需要进行人乳头瘤病毒（HPV）DNA检测各类医学检验实验室等检测机构。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

YY/T 1226—2022 人乳头瘤病毒核酸（分型）检测试剂盒

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

人乳头瘤病毒 human papilloma virus；HPV

人乳头瘤病毒是隶属于乳多空病毒科乳头瘤病毒属的一组球形、微小、无包膜的环状双链DNA病毒，

具有嗜上皮性，主要引起人类皮肤、黏膜的增生性病变。分为高危型、中危型和低危型三大类，症状表

现为寻常疣、生殖器疣（尖锐湿疣）等。

在控 within control

质控品检测结果符合室内质控预设判定标准/规则。

失控 out of control

质控品检测结果不符合室内质控预设判定标准/规则。

4 缩略语

下列缩略语适用于本文件。

DNA：脱氧核糖核酸（Deoxyribonucleic Acid)

PCR：聚合酶链式反应（Polymerase Chain Reaction）

5 人乳头瘤病毒（HPV）DNA 检测方法

非扩增法

非扩增法检测HPV DNA为杂交捕获，使用探针进行靶标杂交捕获，利用抗体和酶进行信号放大，荧

光信号检测或化学发光检测。

扩增法

扩增法检测HPV DNA的方法有以下：

a) 荧光 PCR 法（PCR-荧光探针法）：使用特异引物和荧光标记探针，利用荧光信号实时检测病

毒 DNA 序列扩增；

b) PCR-毛细管电泳法：采用多重 PCR 技术同时对多个靶点进行特异性扩增，通过毛细管电泳，

根据扩增片段长度的不同对型别进行区分；
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c) PCR-微流控芯片法：在密闭芯片内全程全自动进行目的 DNA 提取纯化、多重 PCR 扩增和反向

斑点杂交型别检测；

d) 荧光 PCR-熔解曲线法：采用实时荧光 PCR 实时监测扩增曲线，并采用熔解曲线对应的熔解峰

温度判定 PCR 产物的基因型信息；

e) PCR-反向点杂交法：PCR 扩增后将生物素标记的特异性 PCR 扩增产物与固定于膜上的探针杂交

显色，进行基因分型检测；

f) PCR-流式荧光杂交法：PCR 扩增产物和微球上交联的探针进行杂交，加入荧光标记反应后在流

式荧光检测仪读取荧光信号；

g) 恒温扩增-荧光法：恒定温度下，使用酶和特异引物进行快速核酸扩增；

h) 高通量测序法：通过对样本中的病毒 DNA、PCR 扩增目标区域、构建文库并进行测序，利用生

物信息学比对分析序列，实现一次反应精准识别多种 HPV 型别。

6 人乳头瘤病毒（HPV）DNA 检测性能要求

准确度

按照YY/T 1226—2022的要求，使用该检测系统，对检测系统声称的可检出型别对应的质控品和样

本进行检测，均能检出。

特异性

使用检测系统检测阴性质控品及样本，结果为阴性。

重复性

使用该检测系统，对检测系统声称的可检出型别对应的质控品进行检测，每个型别分别进行3次生

物重复和3次技术重复，重复性良好。

最低检测限

使用该检测系统，对检测系统声称的可检出型别对应的检测限浓度质控品和样本进行检测，均应能

检出。

交叉反应

使用该检测系统，对检测系统声称的可检出型别范围外的其他HPV型别的样本或质控品进行检测，

结果为阴性。

临床检测等效性

使用该检测系统，检测一定数量的已知结果的样本，总体符合率应≥ 95%。

7 人乳头瘤病毒（HPV）DNA 检测性能验证方法

准确度检测

分别对应型别质控品和样本，使用检测体系进行检测，检测结果应符合5.1的要求。

特异性

使用检测系统检测不少于10例阴性质控品及样本，检测结果应符合5.2的要求。

重复性

根据检测系统声称的可检出型别，使用该检测系统，检测对应型别的质控品，每个型别分别进行3

次生物重复和3次技术重复，对应qPCR类有量化数值的检测体系，检测值的CV值＜ 2%，对于杂交探针类

无量化数值的检测体系，对CV值不作要求，但需保证每次判读结果一致。

最低检测限
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使用该检测系统，对检测系统声称的可检出型别对应的检测限浓度质控品和样本进行检测，每个型

别分别进行不少于10次重复检测，检测结果应符合5.4的要求。

交叉反应

使用该检测系统，对检测系统声称的可检出型别范围外的其他HPV型别的样本或质控品进行检测，

每个型别分别进行不少于3次重复检测，检测结果应符合5.5的要求。

临床检测等效性

使用该检测系统，检测不少于100例的已知结果的样本，检测结果应符合5.6的要求。
注：样本类型应与该检测系统声称可兼容的样本类型相符。

8 室内质控规程

室内质控时机与室内质控品选择

实验室应建立室内质控体系，定期监控检测程序的稳定性。室内质控推荐使用第三方质控品或临床

明确诊断阳性样本，与临床样本一同进行全流程检测实验与分析。

室内质控应满足以下要求：

a) 阴性质控品：用于监测环境污染或假阳性；

b) 阳性质控品：应包含常见的 HPV 高危型别（如 HPV16、18、52、58 等）中的一种或多种。推

荐使用弱阳性质控品（通常为方法检出限的 2倍～4 倍），以有效监控检测灵敏度；

c) 基质要求：质控品宜参与从核酸提取到扩增检测的全过程。因此，宜使用与临床样本基质相

近的质控品，而非纯化 DNA 或质粒，以更好地模拟临床样本并监控提取效率；

d) 型别覆盖：质控方案应能在一定周期内（如一个月）覆盖实验室所报告的所有 HPV 型别。

质控品的验收与储存

8.2.1 验收

收到质控品后，管理员需立即核对品名、货号、批号、数量、效期，检查包装完整性及冷链运输温

度记录（如需冷藏/冷冻）。任何不符或损坏均需记录并及时联系供应商。验收合格后，进行详细记录。

8.2.2 储存

应按照说明书要求的条件（如-20 ℃、2 ℃ ～ 8℃或室温）储存。储存设备应配有校准效期内温度

计并进行每日温度监控记录，确保温度始终在允许范围内。

8.2.3 使用

使用质控品时应注意：

a) 液体质控品使用前需充分混匀，避免剧烈震荡；

b) 冻干粉质控品需按说明书要求精确复溶，静置 10 分钟～15 分钟后使用；

c) 质控品应按实验所需用量进行分装，避免反复冻融（通常不超过 3 次）；

d) 记录每次使用的型别、日期、批号、效期、使用者及剩余量。

检测过程控制

8.3.1 仪器设备监控

所有用于HPV检测的设备，如核酸提取仪、PCR扩增仪、测序仪等，应按照制造商的相关管理规定进

行日常维护和定期校准。核心配件更换维修对整体性能有重大影响时，应进行性能验证，并保存相关记

录。

8.3.2 试剂监控

新批号试剂在使用前，应进行批间差异验证。方法是用同一质控品（或在可能的情况下用临床样本）

同时测试新旧批号试剂，关键性能指标（如Ct值、信号强度）的差异应在可接受范围内（例如，Ct值差

异不超过±1.5）。
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8.3.3 室内质控频率

室内质控频率可按以下情况进行：

a) 每检测日：原则上，每次检测临床样本时都应运行室内质控品；

b) 每批次：如果一天内进行多个批次的检测，每个批次都应包含质控品；

c) 特殊情况：如进行重大维护、更换关键试剂或核心配件更换维修对整体性能有重大影响时，

需进行验证。

8.3.4 质控检测操作

质控品应与临床样本在完全相同的条件下进行处理，包括核酸提取、纯化、扩增和检测，即参与“从

样本处理到结果报告”的全过程，以全面监控整个检测流程。

环境和安全控制

实验室环境及安全控制应满足以下条件：

a) 实验室温度应在 15 ℃ ～ 30 ℃之间，湿度应在 30% ～ 70%之间；

b) 实验人员须持有实验操作上岗证，严格按照操作规程进行，确保实验的准确性和稳定性；

c) 试剂耗材质检合格，在效期内使用；

d) 实验人员需通过生物安全培训且培训合格。

结果与分析

8.5.1 结果判定规则

质控品的结果判定应遵循以下规则：

a) 阳性质控品检测结果应均为阳性，且型别一致；

b) 阴性质控品检测结果应均为阴性。

8.5.2 质控结果记录与报告

质控结果记录应如下：

a) 每批次实验结束后将原始质控结果进行记录；

b) 每批次实验室内质控需与样本同时测定，只有当质控结果在控（与预期结果一致），才能签

发当天的检测报告。

8.5.3 失控分析及处理

检测失控应进行以下操作：

a) 操作人员发现失控后，应立即通知相关人员，做好相关记录；

b) 失控期间，失控项目不得发出报告。如有发出，应予以追回，并尽快查明失控原因，采取相

应纠正措施；

c) 围绕“人、机、料、法、环”五大要素系统化分析，逐一排查，排查项目包括但不限于下列

方向：

1）“人”（操作）：加样失误（样本/试剂加样量不准、漏加酶或引物、加样后未离心）；流

程违规（未按 SOP 进行试剂解冻平衡、复溶后质控品未静置足够时间、扩增程序设置错误）；

2）“机”（仪器）：光学系统异常（荧光通道滤镜偏移、检测器灵敏度下降，导致 Ct 值偏

大或无信号）；温控系统故障（加热模块不均、变性/退火温度不准，影响扩增特异性）；耗

材适配问题（反应管/八联管密封性差、管壁透光性不佳，或与仪器加热模块不匹配）；

3）“料”（试剂/质控品）：试剂失效（PCR 试剂超有效期/反复冻融，导致扩增效率下降）；

质控品问题（质控品复溶不当、开瓶后超期使用、储存温度波动）；污染（出现非特异性扩

增，多为气溶胶污染、试剂被阳性样本污染）；

4）“法”（流程/方法）：体系或程序偏差；前处理问题（样本提取效率低、样本稀释错误）；

方法学变更（未验证直接更换试剂批号、调整反应体积等）；

5）“环”（环境）：温度湿度异常（实验室温湿度超标，影响试剂稳定性）；通风故障（生

物安全柜/通风系统失效，导致气溶胶堆积，引发交叉污染）。
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8.5.4 质控数据管理与回顾

每月对室内质控数据统计处理，进行月质控分析总结，资料整理归档，妥善保存。

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台


	前言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	4　缩略语
	5　人乳头瘤病毒（HPV）DNA检测方法
	5.1　非扩增法
	5.2　扩增法

	6　人乳头瘤病毒（HPV）DNA检测性能要求
	6.1　准确度
	6.2　特异性
	6.3　重复性
	6.4　最低检测限
	6.5　交叉反应
	6.6　临床检测等效性

	7　人乳头瘤病毒（HPV）DNA检测性能验证方法
	7.1　准确度检测
	7.2　特异性
	7.3　重复性
	7.4　最低检测限
	7.5　交叉反应
	7.6　临床检测等效性

	8　室内质控规程
	8.1　室内质控时机与室内质控品选择
	8.2　质控品的验收与储存
	8.2.1　验收
	8.2.2　储存
	8.2.3　使用

	8.3　检测过程控制
	8.3.1　仪器设备监控
	8.3.2　试剂监控
	8.3.3　室内质控频率
	8.3.4　质控检测操作

	8.4　环境和安全控制
	8.5　结果与分析
	8.5.1　结果判定规则 
	8.5.2　质控结果记录与报告
	8.5.3　失控分析及处理
	8.5.4　质控数据管理与回顾



