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前  言 

本标准按照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。 

本标准的某些内容可能涉及专利，本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本标准由国家药品监督管理局提出。 

本标准由医用高通量测序标准化技术归口单位归口。 

本标准起草单位：中国食品药品检定研究院 

本标准主要起草人： 
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中枢神经系统感染病原体宏基因组测序技术要求 

1 范围 

本文件规定了中枢神经系统感染病原体宏基因组测序方法的要求，并描述了相关的试验方法。 

本文件适用于对脑脊液样本中的中枢神经系统感染病原体的宏基因组测序，测序原理包括可逆末端终

止测序和联合探针锚定聚合测序等。 

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。 

GB/T 40664-2021  用于高通量测序的核酸类样本质量控制通用要求 

WS/T 640-2018  临床微生物学检验标本的采集和转运 

GB/T 40974-2021  核酸样本质量评价方法 

GB/T 37875-2019  核酸提取纯化试剂盒质量评价技术规范 

GB/T 30989-2014  高通量基因测序技术规程 

YY/T 1725-2020  细菌和真菌感染多重核酸检测试剂盒 

GB/T 29859-2013  生物信息学术语 

GB/T 35890-2018 

3 术语和定义 

以下术语与定义适用于本文件。 

3.1  

中枢神经系统感染  central nervous system infection；CNS infection 

指各种病原微生物侵犯中枢神经系统实质、被膜及血管等引起的急性或慢性炎症性疾病，主要包括脑炎、

脑膜炎、脑膜脑炎、脊髓炎和脑脓肿等。 

3.2  

病原体  pathogens 

指引起宿主疾病的致病性微生物。 

注：病原体包括某些病毒、类病毒、朊病毒、细菌、真菌或寄生虫。 

[来源：GB/T 44586.1-2024/ISO 21474-1:2020，3.27] 

3.3  

脑脊液  cerebrospinal fluid；CSF 
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指存在于脑室及蛛网膜下腔的一种无色透明的液体。脑脊液包围并支持着整个脑及脊髓，起到保护作用。

在清除代谢产物及炎性渗出物方面，起着身体其它部位淋巴液所起的作用。 

3.4  

核酸  nucleic acid 

由核苷酸或脱氧核苷酸通过3',5'-磷酸二酯键连接而成的一类生物大分子。具有非常重要的生物功能,

主要是贮存遗传信息和传递遗传信息。包括核糖核酸（RNA）和脱氧核糖核酸（DNA）两类。 

[来源：GB/T 40974-2021，3.2] 

3.5  

病原宏基因组高通量测序  metagenomic next generation sequencing；mNGS 

利用下一代高通量测序技术对直接从临床标本中提取的遗传物质，进行测序并分析，一次性覆盖检测病

毒、细菌、真菌和寄生虫等多种病原微生物的测序技术。 

[来源：GB/T 在修订中] 

3.6  

文库  library 

通过生物来源的、人工合成的或克隆技术等所得到的一个重建分子群，如基因组文库、互补DNA文库、

噬菌体展示肽文库等。 

[来源：GB/T 30989-2014，3.5] 

3.7  

生物信息学  bioinformatics 

应用信息科学及相关学科的方法和技术，研究和分析生物体系和生物过程中信息存储、处理和传递的一

门交叉学科。 

[来源：GB/T 29859-2013，2.1.1] 

4 要求 

4.1 样本 

应对样本的采集、包装、运送、储存和前处理方式（包括研磨、去宿主等）等进行验证。 

4.2 核酸提取及纯化 
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核酸提取及纯化性能应符合如下要求： 

a) 包含核酸提取及纯化组分的试剂盒，制造商对核酸提取及纯化功能，如效率、纯度、完整性等，分

别进行验证； 

b) 不包含核酸提取组分的试剂盒，制造商说明或指定提取试剂盒，并对核酸提取及纯化功能进行验证。 

4.3 核酸质量控制 

a) 应对核酸浓度的测定方法进行验证； 

b) 宜对核酸纯度的测定方法进行验证（可选）； 

c) 宜对核酸片段分析方法进行验证（可选）。 

4.4 文库制备 

测序文库制备主要包括提取的核酸片段化和末端修复加A，连接特定接头序列及扩增等步骤。根据选择

的文库制备流程，宜对测序文库片段长度分布、纯度及浓度等进行验证。 

4.5 文库质量控制 

对测序文库进行质量控制，宜包括文库片段长度、产物纯化效率及浓度等。 

4.6 测序 

对测序文库进行测序，测序方法包括可逆末端终止测序和联合探针锚定聚合测序等。应对测序方法进

行验证。 

4.7 测序数据质量控制 

对测序文库的测序数据量和数据质量指标（包括但不限于碱基识别质量、接头污染比例及有效序列长

度）进行验证。在规定的测序读长模式下，测序有效数据量和数据质量指标应符合实验室用户规定的要求。 

4.8 宿主比对过滤 

将质量控制后的测序数据与宿主基因组数据库进行比对过滤，宿主基因组序列去除效果应符合实验室

用户规定的要求。 



YY/T XXXXX—XXXX 

6 

4.9 病原比对鉴定 

病原比对鉴定的质量指标，包括但不限于唯一比对序列数、数据有效比对率及序列相似度，应符合实

验室用户规定的要求。 

4.10 分析性能 

4.10.1 内标或对照 

制造商应对检测试剂的检测结果建立质量控制程序，宜根据其产品工艺特点，在反应体系中设置内标

和(或)对照，内标和(或)对照宜与样本同等对待。 

4.10.2 阳性参考品符合率 

对阳性参考品进行检测，在检测试剂验证范围内病原体均应检出，且与已知型别相符。 

阳性参考品设置宜参考如下要求： 

a）包含全部代表性病原体，可以是独立或混合样本； 

b）可以每种代表性病原体只选择常见的菌株或型别； 

c）对于难以获得标准株或临床分离株的病原体可以使用模拟样本。 

4.10.3 阴性参考品符合率 

对阴性参考品进行检测，不在检测试剂验证范围内病原体均不应检出。 

阴性参考品设置宜参考如下要求： 

a）包含一定数量的非验证范围内病原体，可以是独立或混合样本； 

b）包含与验证范围内病原体种属相近、感染部位相同或感染症状相似的非验证范围内病原体。 

4.10.4 检出限 

对检出限参考品进行检测，终浓度为检测试剂宣称的最低检出限以上时，在检测试剂验证范围内病原

体均应检出，且与已知型别相符。 



YY/T XXXXX—XXXX 

7 

制造商应规定并提供检测试剂对于每种验证范围内病原体的检出限。 

4.10.5 重复性 

对重复性参考品进行检测时，通过对同一个样本进行重复检测，在检测试剂验证范围内病原体均应检

出，且与已知型别相符。 

重复性参考品具体设置宜参考如下要求： 

a）可以对包含验证范围内病原体的独立或混合样本进行验证，覆盖全部或有限数量的验证范围内病原

体； 

b）对于难以获得标准株或临床分离株的病原体可以使用模拟样本。 

5 试验方法 

5.1 样本 

样本的采集、包装、运送和储存等应符合WS/T 640-2018的要求，样本前处理按照试剂说明书的方法进

行试验。 

5.2 核酸提取及纯化 

按照提取试剂说明书的方法进行试验。 

5.3 核酸质量控制 

核酸的质量控制方法包括核酸浓度和纯度的测定及片段分析，具体如下： 

a) 核酸浓度的测定方法，应按照检测试剂说明书的方法步骤进行试验； 

b) 核酸纯度的测定方法，应按照检测试剂说明书的方法步骤进行试验（可选）； 

c) 核酸片段分析方法，应按照检测试剂说明书的方法步骤进行试验（可选）。 

判定结果是否符合 4.3 的要求。 

5.4 文库制备 

按照文库制备说明书的方法进行试验。 
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5.5 文库质量控制 

文库质控包括清晰标记添加的标签接头，检测文库浓度、检测文库片段大小等，应按照文库制备说明

书中指定或推荐的方法进行试验。符合要求的文库产物进行均一化混合，浓度应依据测序试剂及测序仪器

的要求。判定结果是否符合 4.5 的要求。 

5.6 测序 

测序方法包括可逆末端终止测序和联合探针锚定聚合测序等，按照测序试剂和测序仪器说明书的方法

进行试验。 

5.7 测序数据质量控制 

测序数据质控包括去除低质量、低复杂度及接头污染序列等。测序完成后，应对数据质量指标进行分

析和统计。判定结果是否符合 4.7 的要求。 

5.8 宿主比对过滤 

通过比对宿主数据库进行宿主序列比对过滤，评估宿主基因组序列去除效果。判定结果是否符合 4.8

的要求。 

5.9 病原比对鉴定 

基于mNGS病原比对鉴定软件根据算法有多种可选组合和参数，采用不同的生物信息算法对测序结果综

合分析。判定结果是否符合 4.9 的要求。 

5.10 分析性能 

5.10.1 内标或对照 

按照制造商提供的方法进行试验。 

5.10.2 阳性参考品符合率 

按照检测试剂说明书操作，对阳性参考品进行检测。判定结果是否符合 4.10.2 的要求。 
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5.10.3 阴性参考品符合率 

按照检测试剂说明书操作，对阴性参考品进行检测。判定结果是否符合 4.10.3 的要求。 

5.10.4 检出限 

按照检测试剂说明书操作，对检出限参考品进行检测。判定结果是否符合 4.10.4 的要求。 

5.10.5 重复性 

按照检测试剂说明书操作，对重复性参考品进行重复检测。判定结果是否符合 4.10.5 的要求。 
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