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宏基因组测序技术检测感染性病原体江苏专家共识（２０２０版）

江苏省医学会检验学分会，江苏省临床检验中心

摘要：宏基因组测序（ｍＮＧＳ）基于宏基因组学和高通量测序技术，可检测并分析各种临床来源样本中细菌、真菌、病毒、寄生
虫、支原体 ／衣原体等所有已知及未知的病原体，特别是未知新发病原体（如新型冠状病毒等）。该技术规避了绝大多数病原
体不能培养或难培养的缺点，可直接检测临床样本中的病原体核酸，解决了新发或突发、复杂或混合感染、罕见病原体鉴定难

的问题。该文从实验室建设的基本要求、实验方法学的性能确认、质量控制体系的建立和健全、结果的分析和解读及在感染

性疾病诊断中的价值等方面，对 ｍＮＧＳ技术用于感染性病原体检测作一共识。
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　 　 宏基因组学（ｍｅｔａｇｅｎｏｍｉｃｓ）也称元基因组学，其利用新
一代高通量测序（ｎｅｘｔｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ ｓｅｑｕｅｎｃｉｎｇ，ＮＧＳ）技术，以
特定环境下病原体基因组为研究对象，在分析病原体多样

性、种群结构、进化关系的基础上，进一步探究病原体的群体

功能活性、相互作用及其与环境之间的关系，发掘潜在的生

物学意义。宏基因组测序（ｍｅｔａｇｅｎｏｍｅ ｎｅｘｔｇｅｎｅｒａｔｉｏｎ ｓｅ
ｑｕｅｎｃｉｎｇ，ｍＮＧＳ）是基于宏基因组学和高通量测序技术，可
检测并分析各种临床来源样本中所有已知及未知的病原体

（包含细菌、真菌、病毒、寄生虫、支原体 ／衣原体等）。ｍＮＧＳ
适用于各种病原体的鉴定，特别是未知新发病原体，如新型

冠状病毒、新型布尼亚病毒等，故在新发突发、复杂及混合感

染的病原体实验室诊断中，其临床参考价值更为突出［１２］。

ｍＮＧＳ技术规避了绝大多数病原体不能培养或难培养的
缺点；直接检测临床样本中的病原体核酸，解决了新发或罕

见病原体鉴定难的问题；覆盖更全、更广的病原体种类，克服

了常规分子诊断技术需要事先知道基因靶标的困难。病原

体 ｍＮＧＳ检测有其特殊性，如核酸提取前人源宿主核酸的去
除、基于痕量 ／微量病原体核酸（如病毒）文库的构建、数据分
析中基因组数据库的建立、报告解读中不同样本来源各种病

原体检出阈值的设立、实验室间比对的实施等。构建高效快

速实验流程和数据分析流程、设计合理可行的性能确认方

案、积极充分的临床调研和沟通等，都是实验室开展项目前

的必要工作。

为进一步规范 ｍＮＧＳ病原体检测项目的临床开展，江苏
省医学会检验学分会、江苏省临床检验中心组织江苏省检验

医学、分子生物学、感染病学等领域的相关专家，就实验室建

设的基本要求、实验方法学的性能确认、质量控制体系的建

立和健全、结果的分析和解读及在感染性疾病诊断中的价

值，制定本专家共识。

１　 ｍＮＧＳ实验室的基本要求

１．１　 实验室资质
共识 １：开展 ｍＮＧＳ临床检测的非法人资质的实验室、法

人资质的医学检验实验室，都必须具备以下资质：医疗机构

执业许可证、“临床细胞与分子遗传学专业”诊疗科目、Ⅱ级
或以上生物安全实验室备案证书、临床基因扩增检验实验室

技术验收合格证［感染类病原体基因项目（ＮＧＳ平台）］。
１．２　 符合生物安全实验室的基本要求　 应用 ｍＮＧＳ 技术检
测潜在感染性病原体的样本来源于临床确诊或拟诊感染的

患者，故样本采集、转运、接收、处理、操作、保存及实验室的

场地、设计、分区、流程等环节，都必须按照国家已经发布的

法规、准则、指南等管理文件中的相关内容实施。

共识 ２：在选择实验场所时要充分考虑人流、物流、样本
流的单向通道，送风口、排风口及气流的单向流动的设置，核

心实验区域及缓冲区的负压设置，生物安全柜的选择，互锁

门及门禁的设置，工作人员配备相应防护设备，实验室清洁、

消毒场地，医疗废弃物的处理和运输等重要因素。实验室可

参考国家相关文件，如国务院 ４２４ 号令《病原微生物实验室
生物安全管理条例》、ＧＢ ５０３４６２０１１《生物安全实验室建筑
技术规范》、Ｔ ／ ＣＥＣＳ６６２２０２０《医学生物安全二级实验室建筑
技术标准》、ＧＢ １９７８１２００５ ／ ＩＳＯ １５１９０：２００３《医学实验室安
全要求》、ＧＢ １９４８９２００８《实验室生物安全通用要求》、中国卫
生行业标准ＷＳ２３３２０１７《病原微生物实验室生物安全通用准
则》，以确保实验人员的健康、保护样本完整性和环境安全。

１．３　 实验室的设置
共识 ３：ｍＮＧＳ技术平台的实验操作至少包括试剂配制、

样本接收和前处理、核酸提取、文库构建、基因扩增、上机测

序等步骤，故实验室原则上应设置以下区域：标本接收区、试

剂准备区、标本制备区、文库构建区、扩增区、质检区和测序

区、数据分析及报告区。

实验室具体可根据实际情况及其面积因地制宜进行分

区，而对于核心实验操作区，如标本制备区、文库构建区等，

必须设置缓冲区。实验室设计要求可参照 ＧＢ ／ Ｔ ２０４６９２００６
《临床实验室设计总则》、《医疗机构临床基因扩增检验实验

室管理办法（卫办医政发〔２０１０〕１９４号）及其附件》、《医疗机
构临床基因扩增检验工作导则》实施。

１．４　 实验室人员资质　 实验室应配备可满足开展该平台检
测要求的医学、检验、生物信息学等专业人员。
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共识 ４：实验室负责人或技术负责人（硕士以上学历者
优先），具有副高以上职称及相关专业背景，且有 ５年及以上
临床基因检验工作经历。实验室的操作人员、生物信息学分

析人员、报告解读和签发人员，应具备临床基因扩增检验实

验室技术人员岗位培训合格证书（感染类）。报告解读与签

发者须具有 ２年以上感染类检验工作经历，同时具备卫生专
业职称证书（检验医师优先）。

实验室人员数量可根据开展项目及工作量进行配备，工

作人员需要参加必要的外部培训和充分的内部培训，并通过

人员能力考核和评估后方可上岗。

２　 建立 ｍＮＧＳ技术平台上的实验方法及质量评估

２．１　 样本采集、存放、运送的要求　 ｍＮＧＳ 技术平台采集的
样本包括外周血、肺泡灌洗液、脑脊液、痰液、胸腹水、尿液、

分泌物、组织（皮肤、眼角膜）、粪便等，故对样本采集数量、保

存液、容器均有一定的要求。标本采集和保存可参照《临床

微生物标本规范化采集和送检中国专家共识》等规范进行，

对于特殊要求如全血中血浆游离 ＤＮＡ（ｃｅｌｌｆｒｅｅ ＤＮＡ，
ｃｆＤＮＡ）检测需采用专用保存管；无法立即检测的标本应放在
适当的保存管中置于－８０ ℃保存；需要外送检测的标本，要
符合相应的标本转运规范；同时在 ｍＮＧＳ 项目开展前应在临
床科室进行样本采集的培训工作。

２．２　 核酸提取及质量评估
２．２．１　 样本前处理

共识 ５：晨痰样本因含大量黏蛋白，推荐采用二硫苏糖醇
和蛋白酶 Ｋ 进行液化处理［３］。血液样本可根据检测目的决

定是否需进行血浆分离。临床样本中人源核酸含量高，约占

９０％以上，须最大程度去除人源干扰，滤膜过滤、差异裂解、
探针反向捕获等方法均可降低样本中人源核酸的比例，故实

验室应针对不同类型的样本制定相应的样本前处理方法，可

进一步提高检测灵敏度。

２．２．２　 核酸提取及打断 　 核酸提取是保证 ｍＮＧＳ 检测结果
准确性的重要环节，实验室应根据不同样本来源和检测目

的，选择合适的核酸提取方法和试剂，经质量评估后制定相

应的核酸提取方法和质量评价的标准操作程序（ｓｔａｎｄａｒｄ ｏｐ
ｅｒａｔｉｏｎ ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ，ＳＯＰ）文件。

共识 ６：血液样本提取循环 ｃｆＤＮＡ；痰液、肺泡灌洗液、脑
脊液、胸腹水、尿液、分泌物、粪便等提取混悬 ＤＮＡ 或总
ＲＮＡ。常用的核酸提取方法为柱提法、磁珠法，推荐使用自
动化仪器提取。实验室可根据检测目的及实际情况设立合

适的核酸打断方法，通常采用机械法和酶解法。

２．２．３　 核酸质量评估　 核酸提取后的质量评价包括纯度、浓
度、完整性，常用的方法包括琼脂糖凝胶电泳、紫外分光光度

法、荧光分析法等。各类样本核酸提取的最低标准为核酸总

质量不低于 ３ ｎｇ或每毫升提取量不小于 １ ｎｇ（其中，外周血
样本为总质量不低于 ３０ ｎｇ 或每毫升提取量不小于 １０ ｎｇ），
对于达不到最低标准的样本需要重新提取核酸或重新采集

样本。经打断后的核酸需由生物分析仪测定片段分布，合适

片段（一般测序片段为 ２００～３００ ｂｐ）占比应≥９０％。
２．３　 文库制备及质量评估　 ＤＮＡ 文库制备实验流程通常包
括末端修复、连接接头、ＰＣＲ 富集、纯化、克隆生成。ＲＮＡ 文
库制备流程包括去除核糖体、反转录及杂交、片段化、第一 ／

二链合成、末端修复、连接接头、ＰＣＲ 富集、纯化、克隆生成。
因采用不同建库试剂盒制备 ＤＮＡ、ＲＮＡ 文库的流程略有不
同，制备好的文库一般使用生物分析仪和 ／或定量 ＰＣＲ 等方
法进行质量评价，并设定明确的质量标准。当文库总质量＜
２５ ｎｇ或扩增比例＜６ 时，提示警戒。文库经定量后，需调整
摩尔浓度，以便提高测序质量，实验室根据测序仪类型，摸索

上机测序文库终摩尔浓度，经评估后制订 ＳＯＰ 文件。
２．４　 试剂及仪器　 ｍＮＧＳ技术平台中包括建库、纯化、标签、
测序等试剂：建库试剂（如扩增法）为合成引物、通用酶，纯化

和缓冲液为化学试剂，标签和上机测序为通用试剂。上机测

序试剂在使用时应避免用于吸附流动 ＤＮＡ片段的槽道 Ｆｌｏｗ
Ｃｅｌｌ受冷热反复变化的影响，并确保 Ｆｌｏｗ Ｃｅｌｌ放置于正确的
位置。

共识 ７：优先选用国家药品监督管理局（Ｎａｔｉｏｎａｌ Ｍｅｄｉｃａｌ
Ｐｒｏｄｕｃｔｓ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ，ＮＭＰＡ）批准的有注册证的试剂，并
保证试剂在有效期内使用。每一批配制的试剂都需要用曾

检测过的且尽量覆盖多种病原体结果的样本进行质控，并进

行试剂分装、储存时间等有效性验证，验证过程应形成 ＳＯＰ
并进行记录。

测序仪器的选择要结合检测目的、运行成本、测序通量、

测序读长、运行时间、测序质量等指标，综合选择合适的高通

量测序平台。现用于 ｍＮＧＳ 病原体检测的高通量测序仪主
要有 ＮｅｘｔＳｅｑ５５０Ｄｘ、ＢＧＩＳＥＱ５０、ＢＥＳ４０００ 等，另外还需要配
置 ＰＣＲ仪、核酸提取仪和浓度测定仪、离心机和移液枪等常
用分子生物学仪器设备。

２．５　 生物信息分析
２．５．１　 数据库的评估

共识 ８：构建的数据库应覆盖所有已知病原体基因组或
保守基因，种类大于 ２ 万种，包括细菌、病毒、真菌、寄生虫、
支原体 ／衣原体、分枝杆菌等，并及时更新。已知人间传染的
病原体和临床关注的重要病原体是数据库建立和评估的关

键点。

２．５．２　 测序数据质量的评估　 测序后碱基识别生成的序列
称之为原始序列（ｒａｗ ｒｅａｄｓ），去除接头、低质量碱基、过短的
序列后的为有效序列（ｃｌｅａｎ ｒｅａｄｓ）。

共识 ９：测序下机数据与人全基因组序列进行比对，将满
足比对条件的人源宿主数据过滤，剩余未比对成功的数据通

过物种分类软件和病原体全基因组数据库进行比对分析，完

成鉴定病原体步骤。

测序后下机合格数据的要求：Ｆｌｏｗ Ｃｅｌｌ 的碱基质量值
（Ｑ３０）＞８７％，拆分比例＞８０％；单个样本有效序列数＜８００万。
当标本中非人源序列数过少，如外周血、胸腹水、脑脊液等标

本有效序列数＜５０ 万；痰液、灌洗液等标本有效序列数＜１００
万时，提示警戒（此数据供解读时参考。对于数据量不足的

样本，仍需重新检测）。当一批检测中 ２０％以上的样本均不
合格时，判定该批次测序数据不合格，需重新上机检测。

３　 ｍＮＧＳ项目的性能确认及质量控制

３．１　 项目的性能确认　 根据已构建 ｍＮＧＳ 技术平台上的实
验方法（实验环节包括核酸抽提、文库构建、上机测序、生物

信息分析）进行项目性能确认，性能确认指标至少包括准确

性、精密度、最低检出限。应先建立生物信息分析的性能确
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认，再使用已选择的试剂和仪器进行实验流程的性能确认，

然后完成整个项目的性能确认。

３．１．１　 生物信息分析的性能确认　 从病原体数据库中随机
选取 １ ０００个物种，每个物种模拟生成 １０～ １００条序列，与人
基因组序列进行混合（人源序列约占 ９０％），按分时、分批、分
人验证数据库和生信分析者的能力进行物种鉴定的评估。

生物信息分析结果正确的物种占比≥９０％，即≥９００ 个物种
时，生物信息分析质量的性能确认合格。

３．１．２　 准确性
共识 １０：针对各种样本来源，如外周血、肺泡灌洗液、脑

脊液、痰液、分泌物等，分别进行准确性评估。每种样本类型

的样本数不低于 ２０例，根据金标准的对照，分别计算阳性符
合率、阴性符合率、总体符合率、ＮＧＳ 检出率（而其他实验方
法未检出）和 ＮＧＳ漏检率。

根据《实验室自建分子诊断项目基本要求专家共识》，阳

性符合率应≥９０％。
３．１．３　 精密度

共识 １１：至少采用 ５例样本进行批内、批间重复性实验，
以评估精密度。批内重复性采用等分割样本法，在同一时

间，由同一实验人员使用相同的仪器、试剂、实验操作流程、

分析方法进行评估；批间重复性采用分割样本法，由不同的

操作人员，在不同时间，使用相同的仪器、试剂、操作流程、分

析方法进行评估。当使用多台基因扩增仪或测序仪器时，须

评估仪器间重复性。

ＮＧＳ检测中≥３条物种序列结果的吻合度≥９０％，则判
定 ２次重复结果吻合，吻合率≥９０％则判定为合格。
３．１．４　 最低检出限　 选取数据库收录的多种病原体（需覆盖
最常见细菌、病毒、真菌、寄生虫等）构成测试参考品，对于某

些难以获得的病原体可使用核酸模拟样本（如假病毒、核酸

片段等）。以相同浓度制备成 １０、１０１．５、１０２、１０２．５、１０３、１０３．５、
１０４ 拷贝 ／ ｍＬ的 ７个梯度，分别与人类基因组（优选阴性临床
样本或细胞系等）并参考临床水平适量混合。按照实验 ＳＯＰ
操作，达到 ９５％检出的最低浓度即为相应的最低检出限，根
据各种样本的最低检出限设定合理的病原体报告阈值，当低

于 １０ 拷贝 ／ ｍＬ，需设置低浓度梯度（如 １００．１、１００．２、１００．３、
１００．４、１００．５）继续测试。
３．２　 室内质控物的确认

共识 １２：在利用 ｍＮＧＳ技术平台检测病原体的过程中，
因病原体核酸结果的准确性容易受到样本类型、检测方法、

环境等多重因素的影响，故每批次实验均应设置阴性质控

物、阳性质控物，且与受检样本的检测过程保持一致。

阳性质控物宜接近临床样本，如已知检测结果的临床样

本，或自制包含 ＤＮＡ病毒（人巨细胞病毒）、ＲＮＡ 病毒（人免
疫缺陷病毒）、细菌（肺炎克雷伯菌、链球菌）、真菌（黑曲

霉）、酵母（新型隐球菌）和寄生虫（刚地弓形虫）核酸或基因

序列的质控品［４］。阴性质控物包括试剂空白对照和环境监

测对照，试剂空白阴性对照主要监控实验耗材如 ＰＣＲ 管、各
种试剂（如酶和配套测序试剂盒）、超纯水、自配的缓冲液等

是否存在污染；环境监测阴性对照主要监控实验环境是否存

在核酸交叉污染或遗留扩增子污染。ｍＮＧＳ病原体检测属于
定性检测，需定期统计阴、阳性质控物以及常规检测样本的

符合率，阳性符合率的降低可能提示分析灵敏度的降低，原

因可能有试剂缺陷、操作过程差错等，而对于同一批次高比

例样本数或多个连续批次出现阳性，可能提示存在污染。一

旦出现失控，应及时分析原因，确定合适的纠正措施并加以

实施，防止失控再次发生。

３．３　 制定实验室间比对的质评方案　 实验室应按照《个体
化医学检测质量保证指南》等相关要求，定期参加相应检测

项目的室间质量评价 ／能力验证，以持续保证 ＮＧＳ 技术平台
的质量。ｍＮＧＳ在感染性病原体领域应用的室间质评项目，
目前国内已开展的有中国食品药品检定研究院组织的病原

体宏基因组二代测序检测试剂质量评价，国家 ／省卫生健康
委临床检验中心组织的病毒核酸检测、新型冠状病毒核酸检

测、病毒基因分型等室间质评项目。

共识 １３：由于 ｍＮＧＳ可检测到一些较罕见的病原体，应
与其他开展 ｍＮＧＳ技术平台的实验室［如已获得中国合格评
定国家认可委员会（ＣＮＡＳ）认可或国际认证的实验室、使用
相同测序平台的实验室等］进行室间结果比对，每年至少 ２
次，以定期评估实验室的检测质量与能力，一旦发现结果可

比性存在问题，需及时分析以查找原因，并采取纠正措施和

预防措施。

３．４　 制定项目 ＳＯＰ 文件及相关记录表　 实验室应通过检测
实验方法的建立和优化及性能确认的过程，建立及完善检测

系统，明确常规检测过程中每个环节的质控指标及标准，形

成项目的 ＳＯＰ 文件体系及其实验流程记录表，并不断更新。
ＳＯＰ 内容需包括项目的检测全过程，包括所涉及的试剂组
分、试剂原料的来源、试剂配制方法、引物结合或探针捕获的

区域、软件及数据库的版本、质控物的配制与评价等。同时

还需建立检测操作全过程（分析前、中、后）的 ＳＯＰ 文件，包
括样本采集、运送、处理和保存；核酸的提取、片段化、文库的

构建、文库质检、室内质控、测序等实验操作；生物信息分析、

结果报告和解释及进一步的建议等。对于复杂的实验流程

可采用分段简易操作卡的形式，以保证实验各环节标准、有

序地进行，确保检测过程及其结果记录的真实性、准确性和

可重复性。工作人员在检测过程中应严格按照 ＳＯＰ 执行，并
在样本接收、核酸处理、试剂配制、操作流程、仪器运行、室内

质控分析、实验结果分析、医疗废弃物处理等表格中做好相

关记录。

４　 ｍＮＧＳ项目的报告内容及结果解读

４．１　 结果分析及检测报告单　 在 ｍＮＧＳ 检测报告单中至少
应包括以下内容：项目名称、患者基本信息、临床诊断、样本

类型和性质、唯一标识、采样时间、收样时间、检测时间等，以

及检测方法和局限性、仪器设备、数据库版本、检测者、审核

者、报告者、结果提示或建议等。

４．２　 在报告单中备注专用名称
４．２．１　 测序深度　 指该病原体基因组某段区域被检测到的
次数，深度越高说明该病原体检测结果的可信度越高，深度

高低也反映病原体在样品中的相对含量。

４．２．２　 基因组覆盖度　 指检测到的病原体序列覆盖到整个
病原体基因组上的比例，覆盖度越高说明该病原体全基因组

检测到的比例越高。

４．２．３　 检出序列数（ｒｅａｄｓ）　 指特异且唯一比对到该病原体
基因组上的序列数目，是一个以绝对值形式出现的相对值，
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序列数和样本量、样本中病原体的含量、核酸提取量、人源序

列占比相关，在同一大类病原体（如同属于细菌大类）中，序

列数越高说明该病原体存在的可信度越高。

４．２．４　 相对丰度　 指该病原体在所有被检测到的同一大类
型病原体中的比例。

４．３　 实验结果的解读
共识 １４：测序深度、基因组覆盖度和检出序列数均是判

断检出病原体可信度的指标，在报告单中可采用列表形式显

示病原体的种属分类信息和相应的序列数，种属信息须同时

列出中文名和拉丁名，并把最有诊断或提示价值的病原体列

在前几位。

对于疑似背景微生物，在不排除疑似背景微生物引起感

染可能的情况下，可综合文献报道、积累样本数据、健康人流

行病学数据，确定疑似背景微生物列表，供临床诊断时参考。

４．４　 报告审核
共识 １５：在 ｍＮＧＳ平台检测人员进行初步数据分析后，

由生物信息分析人员审核实验和数据分析结果，从事微生物

或病原体检验的高年资工作人员审核报告结果。对于临床

诊断、治疗药物史、临床表现等提示存在某种感染时，需要在

结果分析和审核时重点关注，必要时与临床沟通后再发放

ＮＧＳ检测报告单。有时测序到的序列数较低，但结果对临床
亦有一定提示作用。

４．５　 报告解读的基本原则
４．５．１　 检测到病原体的分级解读　 高等级的致病性病原体
如结核分枝杆菌、新型隐球菌等，在大部分类型样本中均可

能是病原体。中等级的条件致病菌如念珠菌属，在外周血、

脑脊液、穿刺液等无菌体液样本中可能是病原体，但在痰液、

肺泡灌洗液、尿液中可能是共生菌，需结合临床特征慎重判

断致病可能性。低等级的条件致病菌如凝固酶阴性葡萄球

菌，在外周血、痰液、肺泡灌洗液、尿液等大部分样本类型中

可能是共生菌，只在少数情况下如侵入操作后的脑脊液 ／外
周血样本、感染性心内膜炎的赘生物样本中可能致病。不排

除疑似背景列表中的微生物引起感染，在某些感染样本类型

中能与低等级的条件致病菌相互转化。因 ｍＮＧＳ 技术检测
感染性病原体为定性检测，不能区分是否为优势菌，故对于

某些开放性样本的诊断价值应持慎重态度。

４．５．２　 序列数的解读 　 序列数需结合致病性、患者临床特
征，判断该病原体致病的可能性。在同一大类中，如某物种

的序列数和其他物种有数量级的差异，则考虑其丰度较高，

致病可能性相应增加。同一患者同时检测多个样本的报告

中出现相同的病原体，尤其是一个样本为外周血，另一个样

本为病灶部位时，共同检出的病原体致病可能性较高。

４．５．３　 未检测到病原体的解读　 在确保检测流程、质量控制
均合格的情况下，未检出病原体可分为 ２种情况。一是检测
结果无病原体检出，但存在较多疑似背景微生物，通常出现

在痰液、肺泡灌洗液等本身存在微生态的样本类型中，这种

报告解读建议着重关注患者基本信息及跟进最新临床病情，

综合判断排除感染的可能性。二是检测结果和疑似背景微

生物列表均无检出，考虑样本采集时机不合适（如采样时正

在使用抗菌药物），采集的样本不能反映感染病灶情况（如肺

部感染，而采集的标本为外周血）；在脑脊液、外周血等无菌

体液样本中，该报告可提示排除感染；在痰液、肺泡灌洗液等

本身存在微生物的样本报告中，必须重新回溯检测流程和质

控，必要时从样本核酸提取开始重新检测和复核。

４．５．４　 罕见病原体、胞内菌等特殊病原体的解读　 在结果解
读时需回溯生物信息分析结果，很可能因为样本中的含量

低、胞内释放未完全、核酸提取效率低等原因低于报告阈值

而未列举在检测报告中，提示对于胞内、破壁困难的微生物

设置应调整报告阈值，对于罕见病原体需要结合临床病史和

临床沟通后再报告。

４．５．５　 ＤＮＡ和 ＲＮＡ 同时检出的解读 　 ＤＮＡ 反映样本中存
在病原体 ＤＮＡ，但不能区分病原体的存活状态；ＲＮＡ 反映病
原体转录水平，可提示病原体在采集样本中的转录活性，提

示病原体的活跃度。ＤＮＡ 和 ＲＮＡ 报告中同时检出的病原体
其致病可能性更高。

４．５．６　 报告时间
共识 １６：由于 ｍＮＧＳ技术检测感染性病原体，对于重症

疾病、复发感染、不明原因发热、长期使用免疫抑制剂、异基

因造血干细胞移植和器官移植后感染等患者临床诊断，具有

重要的提示价值和优势，故推荐在 ４８～７２ ｈ内完成检测并发
放 ｍＮＧＳ报告单。

５　 展望

　 　 ｍＮＧＳ技术已经逐步向着成熟化的临床病原体检测应用
方向发展，其临床应用价值在不断提高的同时，仍存在需进

一步优化的方面。技术层面，如 ｍＮＧＳ检测结果无法完全区
分致病和定植病原体，不同的病原体的 ｍＮＧＳ 检测报告的阈
值如何确定，人源核酸去除技术对最终 ＮＧＳ 检测结果的影
响等，都需要在大数据层面进行一定的划分和进一步验证。

对于病原体耐药的预测方面，目前的难点为耐药基因无法精

确定位到具体的病原体，以及耐药基因的存在和耐药表型一

致性问题，也是 ｍＮＧＳ技术下一步亟需突破的方向之一。生
物信息层面，病原体全基因组数据库、分析软件都需要不断

完善及实时更新、升级。此外，实验室从事 ｍＮＧＳ 病原体检
测项目的性能确认和质量保证体系的建设尚待完善，目前国

内外权威认证机构尚无 ｍＮＧＳ 病原体检测相关指南或指导
原则的发布，需要多专业的人员合作才能完成。因此，本专

家共识的建立需要在今后的临床检测工作中进一步完善和

更新，以期推动本省乃至全国 ＮＧＳ 技术在感染性病原体疾
病诊断中的临床应用。

执笔：何军。
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人民医院）、周鹏（苏州大学附属第一医院）。
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《临床检验杂志》可直接使用缩略形式的常用词汇
　 　 对于以下医学检验工作者比较熟悉的常用词汇，本刊允许在论文撰写中直接使用其缩略语，可以不标注

中文。

　 　 　 　 磷酸盐缓冲液（ＰＢＳ）　 　 　 　 白细胞介素（ＩＬ）　 　 　 　 　 　 乙型肝炎表面抗原（ＨＢｓＡｇ）

　 　 　 　 核糖核酸（ＲＮＡ） 肿瘤坏死因子（ＴＮＦ） 　 　 乙型肝炎 ｅ抗原（ＨＢｅＡｇ）

　 　 　 　 脱氧核糖核酸（ＤＮＡ） 干扰素（ＩＦＮ） 　 　 抗 ＨＢｓＡｇ抗体（抗 ＨＢｓ）

　 　 　 　 聚合酶链反应（ＰＣＲ） 人类白细胞抗原（ＨＬＡ） 　 　 抗 ＨＢｅＡｇ抗体（抗 ＨＢｅ）

　 　 　 　 酶联免疫吸附试验（ＥＬＩＳＡ） 系统性红斑狼疮（ＳＬＥ） 　 　 抗 ＨＢｃＡｇ抗体（抗 ＨＢｃ）

　 　 　 　 免疫球蛋白 Ｇ（ＩｇＧ） 类风湿关节炎（ＲＡ） 　 　 严重急性呼吸综合征（ＳＡＲＳ）

　 　 　 　 免疫球蛋白 Ａ（ＩｇＡ） 人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）　 　 红细胞（ＲＢＣ）

　 　 　 　 免疫球蛋白 Ｍ（ＩｇＭ） 甲型肝炎病毒（ＨＡＶ） 　 　 白细胞（ＷＢＣ）

　 　 　 　 免疫球蛋白 Ｄ（ＩｇＤ） 乙型肝炎病毒（ＨＢＶ） 　 　 血红蛋白（Ｈｂ）

　 　 　 　 免疫球蛋白 Ｅ（ＩｇＥ） 丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）
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