
附件二

《人乳头瘤病毒（HPV）DNA 检测性能验证和室内质控

规程》团体标准编制说明文件

一、 工作简况

1、 任务来源

2023 年 7 月，由深圳市标准化协会批准团体标准《人乳

头瘤病毒（HPV）DNA 检测性能验证和室内质控规程》立项。

由深圳华大医学检验实验室提出，由深圳市标准化协会归口，

起草工作组由深圳华大医学检验实验室、武汉华大医学检验

所有限公司、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）、深圳华大基因科技有限公司共同



组成。

2、 编制背景、目的和意义

人乳头瘤病毒（HPV）是一种嗜黏膜和皮肤上皮的 DNA

病毒，包括早期基因（E）区，晚期基因（L）区和长控制区

（LCR）3 部分。目前已知 HPV 型别有 120 多中，其中约 35

中涉及生殖道感染，约 20 种与肿瘤相关。根据与宫颈癌和

癌前病变的联系将 HPV 进行了分型，根据发生危险性高低分

为低危型 HPV 和高危型 HPV。低危型 HPV 包括 HPV6、11、42、

43 和 44 型，低危型 HPV 感染可引起良性或低度宫颈细胞变

化、生殖器疣和复发的呼吸道多发性乳头瘤病。高危型 HPV

包括 HPV16、18、31、33、35、39、45、51、52、56、58、

59、68、69、73、82 型等，可导致低度宫颈细胞异常，高度

宫颈细胞异常和肛门生殖器疣。在 99%的宫颈癌种可检测到

高危型 HPV，而全世界近 70%的宫颈癌是由 HPV16 和 18 亚型

所致。

HPV 检测临床意义：1）筛查宫颈癌及其癌前病变；2）

ASCUS 患者分层管理；3）CIN II、III 治疗后残留或复发病

变的预测及随访；4）HPV 疫苗疗效评价。由于 HPV 与宫颈癌

间的关系明确，使得宫颈癌成为目前肿瘤中唯一病因明确、

可早期预防治疗、彻底根除的癌症。随着科学研究深入，对

HPV 检测的大量普及、HPV 疫苗开发，终将在 HPV 感染的预

防和治疗上有很大的进展。所以 HPV 检测有着重要的临床意



义。

HPV 的检测方法可分为细胞学检测和 DNA 检测：HPV 细

胞学检测是一种常用的 HPV 检测方法，具有简单、快速、低

成本等优点，但是，其灵敏度和特异性相对较低，可能存在

假阳性和假阴性的情况。其结果也需要由专业的人员进行解

读，且可能存在误诊的情况，因此需要结合其他检测方法进

行综合分析；HPV DNA 检测具有高灵敏度和高特异性的优点，

可以检测到极低浓度的HPV病毒，并且可以同时检测多种HPV

亚型。因此，其在宫颈癌的筛查和诊断中具有重要的应用价

值。HPV DNA 检测有多种方法，常用的方法包括 PCR 法、原

位杂交法、液基细胞学法等。1）PCR 法：PCR 法是一种常用

的 HPV DNA 检测方法，其主要步骤包括样品采集、DNA 提取、

PCR 扩增和凝胶电泳等。PCR 法具有高灵敏度和高特异性，

可以检测到极低浓度的HPV病毒，并且可以同时检测多种HPV

亚型。2）杂交法：杂交法是一种基于 DNA 探针的 HPV DNA

检测方法，其主要步骤包括样品采集、组织切片、探针杂交

和显色等。原位杂交法可以检测到 HPV 的存在和亚型，但是

其灵敏度和特异性相对较低。除了以上常用的方法，还有一

些新兴的 HPV DNA 检测方法，如 NGS 法、核酸质谱法等。这

些方法具有高灵敏度和高特异性，可以检测到 HPV 的突变和

基因型变异

目前，针对临床上人乳头瘤病毒 HPV DNA 检测项目，虽



然已有很多产品获得国家药监局颁发的医疗器械注册证，但

是在实际临床使用推广过程中，并没有相应的统一的性能验

证和室内质控标准，每个检验机构均有一套各自的性能验证

和室内质控标准，导致检验结果良莠不齐。为保证 HPV DNA

临床检测的准确性以及 HPV DNA 临床检测项目的顺利推广，

急需建立相应标准对其进行规范统一。也将有助于更好地预

防和治疗相关疾病，满足社会的需求。

3、 简要编制过程

3.1 前期准备

2023 年 7 月 8 日，深圳华大医学检验实验室联合深圳华

大医学检验实验室、武汉华大医学检验所有限公司、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）、

深圳华大基因科技有限公司成立了标准编制小组。标准编制

小组对国内外人乳头瘤病毒（HPV）DNA 检测性能验证和室内

质控规程标准的发展状况、发展趋势及存在问题等进行全面

系统调研。对调研资料加以整理分析，起草标准的初步框架。

2023 年 7 月 10 日，召开第一次起草工作会议，初步确

定标准编制的原则和标准的框架内容，并根据会议结论，起

草了标准的草案。

3.2 标准立项

2023 年 7 月 28 日，深圳市标准化协会批准《人乳头瘤

病毒（HPV）DNA 检测性能验证和室内质控规程》的立项。

3.3 修改标准草案

2024 年 4 月 15 日，召开第二次起草组会议，主要讨论

本标准的范围，此次研讨会后，经过修改形成工作组第二稿。

2024 年 12 月 13 日，召开第三次起草组会议，主要研究

讨论各条款的准确性、实用性和可维护性。经过这次讨论，

编制小组根据讨论结果进行修改，基本确定标准的内容。此

外，对标准的语言与格式进行了规范。

期间，编制小组也不断完善草案，进行内容上的更新，

格式上的修改，以保证草案的质量。

3.4 形成征求意见稿—网络征求意见



2025 年 10 月-2024 年 11 月，起草工作组将标准草案发

送给各单位的专家，就草案进行讨论，征求意见和建议。同

时，深圳市标准化协会将征求意见稿提交至全国标准信息平

台和深圳市标准化协会官方微信公众号，广泛征求建议。

二、 制标原则/依据和主要内容

1、 制标原则/依据

1.1 依法原则

以现行法律法规的规定和相关标准为基础。本标准中的

约束性条款首先应与这些法律法规、强制性标准的要求保持

一致，并在必要情况下予以细化和延伸，但总体上不得有悖

于法律法规和强制性标准的要求。

1.2 实用性原则

标准的编写结合了人乳头瘤病毒（HPV）DNA 检测性能验

证和室内质控规程的现状、性能要求及验证方法等方面的实

际情况。标准化的性能验证与室内质控规程对实验的质量控

制，保证实验结果准确性、稳定性具有必要意义，可指导各

实验室和检测机构建立自己的性能验证和室内质控规程。标

准的编制过程中，考虑了性能验证的基本原则和标准操作规

程，便于推广应用。

2、 主要内容

（1）性能验证要求

（2）性能验证方案



（3）室内质控标准

（4）室内质控方案

三、 产业化情况和预期的经济效果

全球 HPV DNA 检测市场规模在 2023 年已达到 138 亿美

元，并预计到 2032 年将增长至 271.8 亿美元，期间年复合

增长率（CAGR）约为 7.84%。在中国，宫颈癌筛查行业的市

场规模在 2024 年约为 90.16 亿元，筛查渗透率达到 46.75%，

表明未来市场增量空间依然可观。

通过统一的质量标准，可以显著提升 HPV DNA 检测的投

入产出效益。升筛查的成本效益：卫生经济学研究证实，规

范的 HPV 筛查能有效降低宫颈癌的发病和死亡风险。例如，

一项基于 Markov 模型的研究表明，以 HPV DNA 检测为初筛

的方案，其成本效益比率可达 1:26.45（即投入 1 元，产生

26.45 元的效益）。统一的操作规程能减少因结果不准确导

致的重复检测和过度治疗，从而节约大量医疗资源。降低整

体医疗负担：通过确保检测结果的准确性，能够更早、更准

确地识别出高危人群，使其获得及时干预。研究显示，与不

筛查相比，规范的筛查方案可以降低 69%的宫颈癌累计发病

风险和 82%的死亡风险。这对于避免患者后期高昂的治疗费

用、减少因疾病导致的家庭经济负担和生产损失具有重要意

义。

四、 国内外相关研究依据、技术标准

https://www.wiseguyreports.com/cn/reports/hpv-dna-test-market
https://cj.sina.com.cn/articles/view/5952915720/162d2490806702kb9s?froms=ggmp
https://cdmd.cnki.com.cn/Article/CDMD-10561-1015986832.htm
https://www.knihovny.cz/SummonRecord/FETCH-LOGICAL-s1006-ca20244183ef38af56ca3ec6a8e1f043a2b8175f184c569c885c00eb055931e13?sid=26074315&lng=cs


目前国内和国际上无临床全外产品的性能验证及室内

质控的相关国家标准、地方标准、行业标准和团体标准，只

有少数的相关的标准，具体如下：

YY/T 1226—2022《人乳头瘤病毒核酸（分型）检测试

剂盒》

此行业标准仅对 YY/T 1226—2014 版的修订版，对人

乳头瘤病毒核酸（分型）检测试剂盒的术语定义、技术要求、

试验方法、标识、标签和使用说明书、包装、运输、贮存等

进行了规定。

适 用 于 预 期 用 途 为 人 乳 头 瘤 病 毒 （ human

papillomavirus，HPV）感染的辅助诊断和（或）宫颈癌筛

查用的人乳头瘤病毒核酸（分型）检测试剂盒，适用的检测

方法包括 PCR 荧光法、PCR-反向杂交法、杂交捕获-化学发

光法、酶切信号放大法、基因芯片法、高通量测序等。但此

标准未能明确对该项检测技术性能验证及室内质控方面进

行规范。

五、 重大分歧意见的处理经过和依据

本标准在编写过程中无重大分歧意见。

六、 贯彻深标协标准的要求和措施建议

在本标准通过审核、批准发布之后，由相关部门组织力

量对本标准进行宣贯，在行业内进行推广。建议本标准自发

布 6 个月之后开始实施。



七、 其他应予说明的事项

无。
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