ICS 11.100
CCS C 05

CITS
(L8 b i3

T/CITS 257—2025

WEREEE RIS

Rapid identification of microorganisms—NMass spectrometry method

2025-02-17 £%h 2025-02-17 =L}

PEESSEARINE 2 % %






T/CITS 257—2025

H X
= I1
) 1
P 5 = 2 £ 1
R T NS 2 =5 1
A R TR T L 1
T -5 2
I == 3
LA 5= X P 4
I o 4
O B T 0T . ot 4
BEse A CHERME ) MS i R T 6
B R oo 8



T/CITS 257—2025

]l

A

ARSI GB/T 1. 1—2020 (ArEfl TAES NS 1 8850 AniEALSCAR A M AR SR ) iR E
L
THE ARSI IR 2 Y T REI B Ao ASSF B R AT WL AN AR FHAR Bl B R 5 AE
AR A AT RE X T 4 ) O T E AR (st AR BOR BT AL e th
ARSCAF p o A B A 2 2 I
RSB AL BT IRH X T 42 ) e o B ZE AR (B0 PR ERDETERE . LAt sk %
BHECAR AR HASFER. bR NRER . RE BERE RO, EREERRER.
AL AR SN2 Wi TREEORE TG O AR st BHCA PR 7 g 2 2 B i m 48 0 5 SR HE R R T
FUHE SR L WAL A IRARK IR O BRI B B TSI EE R AR CIERD ARAELEIR
TR -

A FEGREEN . IVRF]. R XGR . R0, ®ta, B, ol Bode. RN BB,
Tl TR, AR EUIL BIREE. AR, .

1T



T/CITS 257—2025

MEMRELEE RIEE

1 SEE

ARSCAHUE T SRR EAT B A S 08 R IR, G5 | R Bl
S RVECHR PR T R
AR T AL TR IR . oSl . SRR I Tk PR R AT B A S

2 HeMsImxH

TN HUSTA R P 2 8 SO R R 5] TR A BRA ST A AN T D B S ko e, vE H I 51 A SO,
1% H B RL AR IE B T A SCfE s AvE H I 51 - SCrE, HE#hiAR CAFETA B d@i T4
A

GB 4789.10—2016 &ah#4 EEIMERMMEDFRL 500 (0% & R E i

GB/T 6682 4 #fT i = F /K KRS A58 7 V2

GB/T 18204.3—2013 AT DA HE 5 3 84 5 WMAED

GB 19489 SIS 5 AR W2 4l FH R

WS/T 807 IaRAEIRE TR %2 RO 2G50k I 28 G 1) 1 e Bk

3 ARIBFENX

IHIAREANE SGE T A3
3.1

RiZ;%x mass spectrometry; MS
LI e EES TR/ AT L (m/z, TEIRRBRT B AT e A B — A I AT R

4 WESHH

4.1 SEIGE ML AR DT S e AER R A, B EANER T

a) MALDI-TOF MS Ji 4% ;

b) LML

c) TEEREIRA;

d)  IRIEIRT A

e) MW

£) R AAE;

g) M,

h) AR s



T/CITS 257—2025
i) KE&.
4.2 SEHE ML AAEANBR T BU R I -
a) HE (HCOOH) ;
b) i (CHCN) ;
¢) T (CHCH,0H) 5
d) B AEEE IR $% MR GB 4789. 10—2016 1 A. 2 IR E AT ;
e) WRIIgREFRIL: %M GB/T 18204. 3—2013 7 4. 2. 2. 1 I E AT
£)  FrR#EREMR: ATCC8739 KAy IK1# (Escherichiacoli)
e BRAREERER DO, e A A S AR AN A GB/T 6682 MLE I — 2K .

5 BIEEX
51 EHRESR
5.1.1 RCRBHTEER FRH ANV, WUERE IR A L 1.
FT 1 AEIZEBIAE WIS TR AT 8]

TRAE RS AN R P % R (8]
FEEZAM: (G- /PHME4E (G-) : 18 h~24 h
2 TR RN RE WA MRE R : 24 h~T72 h
FRE: 18 h~24 h
K. 2 d~8 d
IR E
RHAE AR 5 d~25d
RAK: 3 d~7d
SYRATE (AR TR
K. 7 d~28 d
IRFTE (AR FEIE) BG4k 4855 24 h~T72 h
wRE 24 h~72 h

5.1.2 ZHEEIEH B IE- ARG R, HBH Ek b IR 7Rk

5.1.3 EAFFHFEARE IR R RRARE IR, NIRRT B AR SRR e, F AR =M AT
R

5.1.4 URAFBMRBALAC 2 IRE1EH

5.1.5 (VIR AT 7k WK 2. 76 %S MALDI-TOF MS _b (R 3 2E Mty Ab 38 05 925 8 b A 77 T BEA T 3610 9F
feftt

*®2 TRMEMERARILIESE

AT R AbER T3 ik
G4 HRRRE TR A B A A T
pp— FLIRTR AT TRIA 5 B A AR GRS 4D
JEU FH R H i URTE 5 FRH LA RE A PR AL B, P o T

A5 PHAFSZ I P2 F) PR A B PR IS s, ASTR) 2R 54 s

W BEREEL JEUAE R SR S
. T RGP RRIKEZ W REAF, AAHERENBER




T/CITS 257—2025
R2 FREMEMERPEIAESE (8D

Bt A3 753 Az

S T K JiE T3 43 AR 70% FE G RN 100% £ I iEAT 1R
G B0, BCEIERORIENUS, 28 R R

FCEHHL 0.5  mm BLAR 1 TE BRI G BE , B340 A 70%
ST /R BRI EE R . SRR | HERAD 100%Z G HEATHRIR. B0, W IEWRIRE, Eik
ey

WARRE R G, 4REL9% 24 h~T2h, ZBE0E LF)E,
X UTVE WA P AR Al B+ R R B 77 V2

LR LEERIEHHR, LIEHRH

IIRRFRE GRARREFR) | WRARE: 77 BRI

5.2.1  NYSRERE B AR/ B ARAE SRR AL, P AR B AE AR B v o LA — DR R
HERE T ERRIRK, R SRR BN R ST

E: BERKEERD, ERaNES AL, SEEEANG BREENL L SR A, WA SBOCESE. £

VRAG I B AR BB R X, A AT X 5 3 S S B

5.2.2 RFFJEIMANFEBRL N 584 T IR R4S it Ja AR AT A U
5.2.3 MR TERUE, WOV BB, SAE 48 h NSRRI WO BT, BIAE 4 h N SERK
st B T S LR LT, N Smin Y SE AN .
5.2.4 TEPRACIERS MM RIS LI H, T IRATEEARH)— IR MR R A SE T R AN EE M, I3t i
TR AR IR AE B R 5 — A BE RUJR R BEAT B e

5.3 RIERIE
5.3.1 EiriE

5.3.1.1  BEHLASIET, IS8 FH 5 s it R OB IR i 2 500 2 B e AR AR DIPIR S
5.3.1.2 WELLNERR A, Bk FH i pe B0 bR v gk -

a) ATCC FRuERIE (WKM7 ¥RA B ATCC8739)

b)  AHE A FRES (bacteria test standard, BTS) .

5.3.2 FBREFA
AR 58 4 T n R UGN U, BB FEAR R R b N T AL T
5.3.3 [ElEIRE

5.3.3.1 KFEMELBURNER N, BOESEROCHERE, FIGHMEESESE, JHn R R E.
5.3.3.2 EIERIREH R GZ IRARHERARBR AT REAT, W RAE A T IR AR, ROARHUE W 2 108t o 13t
1734,

6 HERIRE
6.1 MS %E& RS 200, MM LW BT, SRR g SREA SRR, Jetagh 3.

TEA . IR S S A o 5 SR (R v R It HEAT VR
6.2 MS K mT453 2 DL JUAP 45 e 25 R



T/CITS 257—2025

a) FEGREELSR;

b)  ZAERELIR, HEANERIEEEAL;

o) LEEHR.
6.3 MRFEAMNFIL, P ERIFAEDNIE . FEE AT, IR EE S
6.4 AFIMS RGLIRI AT KNS HHIE R W, 2 HHER A

7 BREEH

7.1 ROWEERAEN ST IR E I (B 6 AN H —0 85I LA RE I H %, Beill I P9 75 A0 9 i B 0792
HREARL ARG SRIRE SRS, ORI T N R R/ BB, R A FRE N R
S — .
7.2 RSN B AARRE TERE, AT A AR CUIERRHEFI H1 1 B B AR AR B TR AR . ETIAHT RGRE, B
PR B AT A R AR S AT AT AR UE 5 B, 30 E 7 R TR HE WS/T 807,
7.3 RCIATACES NIEAT B SR, RHER R AT T RS E .
7.4 REREHIE R KR HEERERET (standard operating procedure; SOP) SCAFEER, 7EHEMRIEBE.
S JOR AR VR o Y T, 1) i 5 VA T 19 A R B ek e R P s o 5 453 8 A 4 v ) 34T 197 2 A [ 45
ko
7.5 BRI AE T A R S A B A A bR AR R AT, IR R H R 4 R AT Id 5. 7RI,
B4 AH 2R GE b AT o UG RAE A ORI, B4R H I R SR R, e v Je et o g o
7.6 BN R R BA ISR AR TR, BH P 07 45 A R (10 0 936 AR % S 36 = ks ¥ L AT o
7.7 BT RRRAE A A AR, DOAER R AR CE TR E R RSSO KRBT, A R0
FH 1 45
7.8 MRS R R ERHERIEER, NS T EE T LAY IE . H LR R AR EA R T

a) U AR/ E bR AE TS O

b) A5 A IR )5 4% B R/ B bR

o) AR R AR

d) BN DERERR,
7.9 TR EE AR .
7.10 W0 SRAR R I b B . 1) iR R AT N S U v AR/ R AR, S5 SRR, T E AT S S A
AR IE, IR R 1) 3 SR HUAH I ) it it o
711 RUEMIS ISR & B RS, S I R PEAN TR, R R R BRI R R A 1E . fRAF R
WEMFHEE, OREGRRE. YIEHEzSE.
7.12  EA M E R FIE RN, SLi s w5 e R 2R S0 = 34T E A HL X .

8 #HiERz

8.1 E/H NS BRI, FEAKHU. BRAEAIAL PR RIAT & GB 19489 HYEEK . 1E % 5E B VL
SEALA i BU 0 BT I, S0 5 B S IEA RO KIS 7%, A KGR SRR E

8.2 HHATHEAHTAL BRI P K BRI A0 A% S S A AR A P A, AR N 22, T4,
7 LA, s DB

9 BUREEER



T/CITS 257—2025

L SIS B A ) Bcdhe e HEAT 4 Jee , BT T 4 T OB S AT ERA 1k o X T B B h R B S A
AR S B A /5 5K 2 B



T/CITS 257—2025

A1 EEERASEMN—BUIEHNRE

A1

Mt & A
(ERME)

MS EELERRE LR

WA %58 45 RO M — BUE ORI FUE A, B — MO E 85 R EIR DAAh,  FEAR S Hh [R]
IR 10 NS AE R R —8E i (BLAL B CRon) , HAERaTiRMER A 1 JE T4 5

FTAl EEHERATEM—HMHENREERSA
IS HME —EiE SRR e RN
1 | 2.000~3.000 A HEEE. —SEL 1 7 P A S LR A
2| 2.000~3.000 B HEEE. Sz e JBACT BRGSO AT A A S
4 | 1.700~1.999 B REBEE. —HHzE ot EK PR A R, BT RN AT S
3 | 2.000~3. 000 C REGE. T8k T B P B Al S T AT e
5 | 1.700~1.999 C REGE. T8 FHT PRI B v B 4 ) Rk
6 | <1.700 N/A ENCIE RS 3% 7 J2E PN T AT SE R UL e 45
7 | <o N/A R EAE ) AL R O 1) 5 B AR S 8

E: N/AFORAE

A1.2 H8FEHEEE (=2.000 4,

B) MM B L RIS, NESRE S, HRE S ARG HEN

TR, B R T R B AT A FE B R S

A1.3 HHEIAMLESE (1.700 0~1.999 43, B) HIXKEL BN, AIZiaH4RT 10 M %4 Bl s

WRER, AR RIROK-T R S e 4R, B AT R Bk 78 520

A4 TREESER/ERE TR (<1700 43ER<0) RiAGA SR FEAGI SR AR, 7T

MG A 2 BEAT HBHER, g HRTIN I Bl B fth 4 8 T VE AT S E .
FA2 BREEERRLETE

REBR RERE RRTT ¥
FEAASL PRI A v B EH 2 AlUR HEAT H €
ZAKELER | R BN SEEOU 5T BTG RS U R AEAR AT e
JREAX N P o) R HEAT Hb 78 S B o 4 R
ARIEFEE G AT AT % BERIAN R S E R 8 R A BT AL B 5 75
B ARSI B P AR KR SR 15 45 S R P ST A I A i 2 A T
Y5 oA I I N PURCN SURE S HFOFTRI AL, PR B v LR TR A
I R A R PR, FEPCT 7w
T A AL SRR PR A A A 7 o R o
BEARAS T B R PTG A
Jo il i 7 IR R R HE A S
s AR IR ¥ HEX HHfE FE R M AR L 5 L PO 500 I
FEAANAL 852 X 55 FOBT A AL RO R TR
Bl e WSk WP H AR E Y S e T, TR AERURE o




T/CITS 257—2025
A2 EEZRABEROWE

A 2.1 FREDEIEA 3.

RA3 EEERAUBRARENELRS L

EREEKF A5 T HEZE (%) AR
RiF 1 60.0~99.9 Al AR
IG5 9% 2~4 A4 100 R — 558 X 53
T E To 4 TE T AéE 5550408 P TG C e 6 13
TEE >4 SA<100 580305 e To UL Rk 150

A.2.2 TFIER—%ESE R, WIS 60. 0%—~99. 9%: Al ELREEIR, EXTHAA ¢ MEESURE, M
FAHARTT NG A AR o W 9 RG0KHEE 45 R4 i 4 B anthracis CRIEZFAIAFED BL Y. pestis
CROZHR/RARED B, SR B T T TN
A 2.3 (RAHREER, 52 N~4 ANk, JRET:
a) UK HE: BEER 2 Fh~3 FRERFAEARARIT, DR B A B AR o G e X
b)  BEAKHE: AERAR . PR R g sh ok s 2 &, 3G RS HE PR 2 AN VTS S8
WA 1% 8 1 VE S AL
A2.4 BBERM, TEEER, FEFEWT:
a) EARAIEIT : A] B8 HH TR AL IR R bR R R IR AT T A R S B, B B RS B R (ATCC8739)
HFRMIA, SRR S G
b)  EIREIREURT), (HATH RS E RS, AR TS E, BRI
o) R ATERIE Y, BT E .



T/CITS 257—2025

[1]
[2]
[3]
[4]

2 £ X M

GB/T 33682—2017 &5 4 BB AR BT FE &5 RAT I [B) o2 1 4 ) Al A= 4 7 ik aa )

GB/T 42580—2023 Hfesiin= MWAEMRILEEE TG

YY/T 1740.2—2021 [EHBIHEAC 55 2 350 F 0 BBOE AR R B AT I [a] 5T 5% A
FAARLL, DKy, THE, ZE. MALDI-TOF MS 7EIfm RIMAEY) % 52 bR AL/ E £ 5 IR [T,

RABKR IS E AR e, 2019, 42 (4) : 241-249

[5]

FigmEA RS WK A, BT MM AR RRMEN T RS, BRTRCE

Wy S T 25T EE 4 7 22 MALDI-TOR MS 455 I B ARAE & 56 LT rh BRI BR S 4,
2018, 41 (8) : 567-57




	目    次
	前    言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义
	4　仪器与试剂
	4.1　实验室应配备微生物质谱鉴定的仪器设备，包括但不限于：
	4.2　实验室应配备但不限于以下试剂：

	5　试验要求
	5.1　菌株准备
	5.1.1　应采用新鲜培养的单个菌落，微生物培养时间见表1。
	5.1.2　细菌宜选用血琼脂平板培养基，真菌宜选用沙氏培养基。
	5.1.3　宜使用固体培养基；如果使用液体培养基，应在分析前进行富集及洗涤操作，用纯培养物进行检测。
	5.1.4　冻存菌株应传代2 次后使用。
	5.1.5　微生物前处理方法见表2。在各个MALDI-TOF MS上的微生物前处理方法应由生产商进行验证并提供。

	表2  不同微生物适用的前处理方法（续）
	5.2　靶点点样
	5.2.1　应先将质控菌株/蛋白标准品点在靶板相应孔位，再点处理好的待测菌落。应使用一次性接种环或无菌竹签轻轻涂
	5.2.2　点样后加入基质液，应完全干燥形成结晶后再进行检测。
	5.2.3　靶板准备完成后，如为细菌或酵母菌，应在48 h内完成检测；如为分枝杆菌，应在4 h内完成检测；如曲霉
	5.2.4　菌株处理时耗材应洁净无污染，用于涂布靶板的一次性接种环等工具不应重复使用，滴加基质液的移液器吸头在每

	5.3　试验流程
	5.3.1　定标校准
	5.3.1.1　每批次检测前，应先使用定标品将关键的仪器参数调整到最佳检测状态。
	5.3.1.2　可选以下定标品，或选用制造商建议的标准菌株：

	5.3.2　靶板载入
	应待靶板完全干燥后将靶板载入真空仓，装载或取出靶板的过程中应戴无粉乳胶手套。

	5.3.3　图谱获取
	5.3.3.1　将样品靶板放入仪器内，设定合适的激光能量，质谱扫描范围等参数，开始质谱数据采集。
	5.3.3.2　图谱的获取由系统按照标准采集路径进行，如果使用手工采集，应获取足够多的数据后再进行分析。



	6　结果报告
	6.1　MS鉴定结果在报告之前，应由微生物专业人员进行审核，审核过程中可结合样本来源、染色结果、形态学、培养
	6.2　MS检测可得到以下几种鉴定结果：
	6.3　根据具体情况，应鉴定到微生物的属、种或亚种水平，并标注置信度等。
	6.4　不同MS系统结果的判读方式应参考制造商的说明，参见附录A。

	7　质量控制
	7.1　应对操作人员进行初次和定期（至少6 个月一次）培训以及能力考核，培训的内容包括原理方法、信息技术、仪
	7.2　质谱仪应具备稳定的性能，符合相关认证标准和制造商宣称能达到的指标。在引入新系统时，应对试剂、数据库、
	7.3　检测前仪器应进行自身校准，校准通过后方可进行后续鉴定。
	7.4　应按照制造商的标准操作程序（standard operating procedure；SOP）文件要
	7.5　阳性质控和阴性质控应与每日检测的标本同时进行，并将每日的质控结果进行记录。在失控期间，应暂停使用系统
	7.6　阳性对照应设置有临床代表性的标准菌株，阳性质控菌株的选择应根据实验室的检测范围进行。
	7.7　阴性对照应使用空白试剂，以证明试剂和靶板（若使用重复利用靶板）未发生污染，有效避免假阳性结果。
	7.8　当质控结果失控或校准未通过时，应从各环节分析原因并予以纠正。常见原因包括但不限于：
	7.9　记录分析失控原因并归档。
	7.10　如果未发现上述明显的原因可重复测定质控菌株/蛋白标准品，结果在控，可直接进行后续检测；若不能纠正，应
	7.11　应定期参加可获取的室间质评活动，当出现室间质评不符时，及时找到失控原因并纠正。保存每次室间质评信息，
	7.12　无适合的室间质评计划时，实验室可与其它同类实验室进行室间比对。

	8　操作安全
	8.1　使用MS鉴定微生物时，样本的接收、操作和处理都应符合GB 19489的要求。在鉴定高致病性或疑似高致
	8.2　进行样本前处理时涉及到的化学试剂应按实验室操作规程使用和存储，工作时应佩戴口罩、手套，穿着工作服，做

	9　数据库更新
	附　录　A（资料性）MS鉴定结果报告类型
	A.1　鉴定结果为分值和一致性的报告
	A.1.1　概述鉴定结果为分值和一致性表示的质谱仪，除单一种水平鉴定结果显示以外，在报告中同时给出株水平10 个
	A.1.2　当得到高置信度（≥2.000分，B）的鉴定结果时，应注意检查一致性，排除是否存在混合菌的情况，确定是
	A.1.3　当得到低置信度（1.700分～1.999分，B）的鉴定结果时，可综合排名前10 位参考结果报告菌属结
	A.1.4　无鉴定结果/图谱无峰时（＜1.700分或＜0）应检查图谱质量、样本制备流程及仪器状态，可根据表A.2
	A.2　鉴定结果为概率的报告
	A.2.1　报告分类见表A.3。
	A.2.2　好的单一鉴定结果，可信度60.0%～99.9%：可直接报告；但对于带有“!”的重要致病菌，应用其他方
	A.2.3　低分辨结果，报告2 个～4 个鉴定选项，原因如下：
	A.2.4　鉴定失败，无鉴定结果，原因如下：
	参　考　文　献

