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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。 

本文件由中国医学科学院北京协和医院提出。 

本文件由中国老年学和老年医学学会归口。 

本文件起草单位：中国医学科学院北京协和医院神经科、中国医学科学院北京协和医院检验科、

中国医学科学院北京协和医学院基础医学研究所、上海精神卫生中心。 

本文件主要起草人：高晶、毛晨晖、董立羚、雷聃、王添艺、游云凡、仇宇悦、姜宇涵、李元

亨、邱玲、马晓丽、王怡菲、许琪、沙龙泽、岳玲、肖世富。 
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用于阿尔茨海默病生物标志物检测的脑脊液样本处理规范 

1 范围 

本文件规定了用于阿尔茨海默病（Alzheimer's disease, AD）脑脊液（cerebrospinal fluid, CSF）生

物标志物检测的脑脊液样本在采集后处理、储存与转运过程中的总体原则、采集后即时处置、转移/分

装过程、血性样本的离心处理、储存条件与时限、转运要求、接收要求、解冻与混匀要求、实验室内

样本管理要求、偏差样本处理。 

本文件适用于各级医疗机构（含门急诊、病房及记忆门诊）和医学检验实验室开展AD的CSF生物

标志物检测所涉及的样本处理与管理活动。 

2 规范性引用文件 

本文件没有规范性引用文件。 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

阿尔茨海默病脑脊液生物标志物  CSF biomarkers of Alzheimer’s disease 

应用于阿尔茨海默病相关病理评估的脑脊液分子指标，包括 Aβ40、Aβ42、T-tau、P-tau。 

4 基本要求 

4.1 医疗机构 

开展阿尔茨海默病脑脊液生物标志物检测的医疗机构须满足以下基本要求： 

a）医疗机构应具备诊断认知障碍疾病和医学常规操作的基本从业条件。 

b）拥有可进行腰椎穿刺的独立房间，并具有应对腰椎穿刺并发症的一般医疗支持条件。 

c）拥有专门针对脑脊液样品收集、处理、分析机构，如检验专科。 

4.2 人员资质   

开展脑脊液生物标志物诊断的人员须满足以下基本要求：                                                                                                                                     

a）临床医师具有有效的中国卫生健康委员会签发的《医师资格证书》及《医师执业证书》的执业

医师。 

b）临床操作人员需接受过规范化腰椎穿刺技术培训，检验人员需接受过标准化脑脊液样本检验技
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术培训。 

c）所有工作人员需接受过本文件要求培训及感染性材料管理、医疗废弃物管理、锐器管理培训。 

4.3 分工   

4.3.1临床采集人员：负责受检者个人身份及检测编号核对、标本采集、容器选择与标识、采集后即

时处置与交接。 

4.3.2 样本转运人员：负责检测编号核对、冷链准备、温度监测、运输过程防倒置与防泄漏、到达实

验室交接。 

4.3.3 实验室接收人员：负责样本检测编号核对、验收、登记、必要的前处理（如血性标本离心）、

储存分区管理及不符合项处置。 

 

4.4 设备 

4.4.1 硬件 

脑脊液样本处理的硬件要求如下： 

a）离心机（可设定相对离心力 2000 g）。 

b）2～8℃冷藏设施；-20℃和/或-80℃冷冻设施（按实验室能力配置）。 

4.4.2 软件 

配备用于不同实验平台配套的数据分析及数据报告系统。 

4.4.3 材料 

应采用聚丙烯（PP）或等效低吸附采集管、耐受低温的低吸附螺旋盖冷冻管、冷链转运箱、冰袋

或相变材料、温度记录装置及医疗操作基本防护、处置用品。 

5 总体原则  

5.1 通过统一的采集方式、容器材质、储运条件和关键时间节点，减少非生物学因素导致的浓度偏

移。 

5.2 样本采集后应避免颠倒试管与不必要的转移/分装。 

5.3 宜使用新鲜样本完成检测；不宜采用二次及以上冻融的样本完成检测；需冻存时应采用本文件

6.4“储存条件与时限”部分要求并控制冻融次数。 

5.4采集、接收、处理、储存、转运、解冻检测等关键环节应记录完整，以支持质量评估与问题追
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因。 

 

6 操作方法和要求 

6.1 采集后即时处置 

此项工作要求临床医师完成，主要包括以下内容： 

a）采集方法应采用重力滴注方式收集脑脊液。 

b）前 1-2ml脑脊液，不应用于阿尔茨海默病脑脊液生物标志物检测。 

c）容器应选择低蛋白吸附管，材质以聚丙烯为佳（同一实验室在建立参考区间和/或诊断界值时

宜固定使用同类采集管）。 

d）采集管内样本体积应占试管总容积的 66.6%～100%，检测前新鲜脑脊液无需颠倒混匀。 

6.2 转移/分装过程 

样本转运过程要求主要包括： 

a）应避免颠倒试管。 

b）应避免在不同试管之间转移或分装样本。 

c）如必须更换容器，应选择同类低吸附容器并减少转移次数；应在记录中注明转移原因与次数。 

6.3 血性样本的离心处理 

检验前样本处理需遵循以下原则： 

a）常规情况下不建议对脑脊液样本进行离心。 

b）如样本肉眼可见血性污染，应在采集后 2小时内进行离心以去除血细胞，并记录血性程度（肉

眼观察）、离心时间、离心条件以及操作者。 

c）离心条件宜为室温、2000 g、10 分钟；离心后吸取上清进行后续检测或储存，避免扰动沉

淀。 

6.4 储存条件与时限 

样本无法及时检测，应根据预计检测时间选择储存条件，包括： 

a）短期周转（<6小时），可室温或低温；（6小时～2天），直立置于 4℃环境； 

b）短期保存（≤2周），冷藏于 2～8℃，直立放置； 

c）中短期保存（≤8周），采用螺旋盖低吸附管，冷冻于 -15～-25℃，直立放置； 
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d）长期保存（＞8周），采用螺旋盖低吸附管，确保封闭良好，直立放置，冷冻于 -80℃。 

6.5 转运要求 

样本需要长距离转运或外送时，应遵循以下原则： 

a）避免试管颠倒，保持直立状态，减少样本反复接触空腔管壁。 

b）外送或运输时间较长时，宜根据预计检测时间选择 2～8℃或-15～-25℃低温转运；样本管与

冷冻材料应避免直接接触。 

c）转运容器应防渗漏、防破损；样本外包装应符合生物样本运输要求并粘贴生物危害标识。 

d）应记录转运起止时间、温度范围（或温度记录器数据）、转运人员及交接签名。 

6.6 接收要求 

实验室或测量平台接收样本时，应遵循以下原则： 

a）核对样本编号信息、采集时间、样本类型、体积、容器类型及标签完整性。 

b）检查是否存在明显泄漏、破损或严重污染；脑脊液非无色时记录血性程度。 

c）若样本信息不完整或未按要求采集、保存、转运的样本，应拒收。 

d）对可接收但存在偏差的样本，应记录偏差并在检测报告中注明可能影响解释的事项。 

6.7 解冻与混匀要求 

实验室或测量平台解冻、分析样本时，应遵循以下原则： 

a）应在室温条件下完全融化后进行混匀，而新鲜样本检测前无需混匀。 

b）混匀宜采用缓慢旋转方式，避免剧烈震荡产生泡沫。 

c）反复冻融次数不应超过 2次；超过次数的样本应弃用并在报告中注明。 

6.8 实验室内样本管理要求 

实验室或测量平台长期从事脑脊液标志物检测工作，应定期完善内部质控，包括： 

a）建立样本处理关键控制点清单，并对人员进行培训与考核。 

b）建立样本台账，至少记录：受检者标识、采集时间、接收时间、处理步骤（含离心）、储存温

度与位置、转运信息、冻融次数。 

c）对冷藏或冷冻设备进行温度监测与报警管理，温度记录应可追溯并定期审核。 

d）样本处理偏差（如温度超限、延迟离心等）应纳入不符合项管理并形成纠正、预防措施记录。 

6.9 偏差样本处理 
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应如实记录并汇报实验室内发生的可能造成测量差值的事件，相关样本不应再行后续检测，具体

包括： 

a）储存或转运温度超出规定范围； 

b）采集后至离心（血性样本）超过规定时限； 

c）冻融次数超过 2次或无法确认冻融史； 

d）样本发生泄漏、破损或疑似污染； 

e）样本发生不必要转移或分装，且对结果影响无法评估。 

7 评价与改进 

7.1 生物信息登记 

本文件涉及的各个节点均应设置样本信息记录，确定责任人与复核人定期进行内部核查，交互验

证，确保样本信息及相关操作、处理信息真实完整。患者个人信息及疾病诊疗信息仅储存于临床节

点，避免泄露患者个人隐私。 

7.2 室内质控 

脑脊液生物标志物检测精度受到实验室因素影响大，应定期对实验室因素做检测与差异控制，具

体措施包括： 

a）实验室应监测并记录样本的储存环境信息，定期核查样本储存环境、储存条件是否符合规范要

求。 

b）实验室储存样本时，应确认样本是否满足本规范要求，及时甄别偏差样本。 

c）定期检查转运过程器械、温度是否符合本规范要求。 
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