ICS 11.100
CCSC 05

CITS
A b i

T/CITS XXXX—2026

A& B Bt S e B AR Sk m i B i
FEDRERERARENX

Technical requirements for vaginal self-sampling high—risk human
papillomavirus nucleic acid detection
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5. B R R e 5
5= X1 P 6
T == L 2 1= 6
B. 2 BT L ot 6
6. 3 Il L 6
B A (BERME)  AERE B EEBEBEERSOME 7
i B CEERME D) BB 0 8
BEs C CHERMED)  REARTEU . o 9
B D (BERHE)  BHMEAE R AR EE SRR 10
Bfsk E (BORME)  BEURE HR-HPY RA IR S -0 ..o 11
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BAIE B B S e B FL SRR S ERAN F 5 B ir E R AR EK

1 SEE

ASCAFRE T FAIE B O = fa RN FL Sk 0 25 A IR ST ) T 77 5 S 7 A (Y S A R L 2 SR
B

ASCAFE TS BT RAENURIT R 056 T BRIE B O R e RN SLSR R B (HR-TPY) A% R A ) 1
BEHVEA SEME, JUHIEH TEREST SHRBLZ X . S 7 A4 A PEAR B9 T LA B g 5 i i A 78 o 2 T
TR AL DA,

ASSCAFANTE FH 11 T2 W m £ 7 5 200 58 7 240 M A D00 A 8 3 2L SO0 B 2 A

2 MuMsIAxH

TN FN SO A P A T ST (R R 1 AL AR SO AN T R AR o R, AR H I 1R ST A
1% H XS R AR E B T A SCPEs AN B S SCE, HEoH iR CEEEFTA e S &M 4R
.

GB/T 22576.1 [E2ELIG=E  FEMAEIMER 1550 EHIER

GB/T 42060 PRS2 FEACREE. ik, HUSCMAb B 2K

WS/T 230  SEEF 26RO BERE SN, I R SR % N FH 6 7

WS 375.22 PIRIEHIEARSIEE K 22 ¥ T EIUE A

3 AIBMZEX

FHIAREANE SGE T A
3.1

SfeB AZLEFE high-risk human papillomavirus; HR-HPV

5B LR (RUm GO SR bR AR E R AL RAEE VI OG . B A SURIERE
—RAFLIE%EE (human papillomavirus, HPV) ZURIMIZEFK, 3 HPV 16, HPV 18, HPV 31. HPV 33,
HPV 35. HPV 39, HPV 45, HPV 51, HPV 52, HPV 56, HPV 58. HPV 59, HPV 66. HPV 68.

3.2

B85 EEABT high-grade intraepithelial lesion

T B RURAR, SRSk Y NRAE (high-grade squamous intraepithelial lesion, HSIL)
MR B =N mAE (B8R B (adenocarcinoma in situ, AIS) )

F B ARAE 2/3 9% (cervical intraepithelial neoplasia grade 2/3, CIN2/3) N HSIL 8% FI9R ¥4 2% o

¥ 2: CIN2+ (CIN2 or worse) A CIN2, CIN3. AIS Sk T 5 HU@ M 5K«
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3.3

EEUAE self-sampling
ERER TR TG, RHLIE A AT KA S 218 1% 40 R A T HR-HPV el ()it 72 .
SE: RBREARTIE AN FEBEA, W ARG 5, FAR I A8 75 Gt I PR S 06 30AIE FE 4 96 32 3 T 1Ak vt

3.4

fifZ screening
NHERE. G35, 8. o] AT 77k, XER ot TR A, DU R I B 200 A AR Bl
W+ B BRI .

3.5

4 triage
X W) RGN 5 S BH P (i HR-HPV BHMED , s, G g0 Ak el oy 24, X s A 3k
TR E, PSS B (i 2ESERA A, RBUGIT B ME) K.

3.6

RETHERM  reflex testing
MW LS ROABAE Can HR-HPV FEAE D HL 2 Fse ok BN B, SR =5 H slhox [/l —FEASIE i dll,  F
TR 5 G EE B, T2 IR

4 HAKREX

4.1 WMEX
A HR-HPV ASE I ) (22 97 HLAY B S 36 = N /& WS/T 230 A1 GB/T 22576. 1 IE K,
4.2 AREX

4.2.1 TEIERKEN AR R-HPV HRREREH /1R A B SIS R E WA G

4.2.2 HR-HPV HBUREIF A ZH 23/ 45 N\ D3 N AR B4R B3 1 HORE 5 3508 07 2 AH QO R0 TR S 3 A VS
4.2.3 RN G RE POV TR, W RIER YIRS, NOE AR D A ORI

4.2.4 FERFEMES N AR BEZEPOL TR, JETEITHMTERA DT 4 20 5 BRI . VAIE
SRR, JFEdHE .

4.3 RFFEMEKR
4.3.1 BEHFAESRENR

4311 BERAZ RIS EEI MRS & 5, IS AT IR R R GRT/RD 5
(RAEABT CARAFHL/ PR /PRI S MR G

4.3.1.2 FIBGRESELRN— Utk TER RIS 3

4.3.1.3 RAEN RIS R HR-HPY RO B ARAUCAD , WO A R T . DT RAR e, FIRR
VR N

4.3.2 &Mt
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4.3.2.1  EHEFEEEARR) HPV A ISR FH 283 Attt . B B8R0 B 77 19 HR-HPV AR SN2 WrilksRl, Hrkd
LT B BURERE AR AL 58 IR E,  FEAE 308 B A

4.3.2.2 AR RPBE NI, B&SR I RS s R Diee, A E AR, 4
H TG ARER R AR R .

4.3.2.3 HR-HPV &7 v /05 13 FhALS) (HPV 16. HPV 18, HPV 31. HPV 33. HPV 35. HPV 39.
HPV 45. HPV 51. HPV 52, HPV 56. HPV 58. HPV 59. HPV 68) .

4.4 HALREER

4.4.1 AEEEERITHA T #E XA ZURN B ) 4 B A5 AR S it
4.4.2  EEURETH A A AL SV B LA N IR A BB C M B R S, IR E RS EAR T
a)  MANEEBIEAEL AL INE;
b) R IR EURE AR e %
c) ﬁﬁ&@ﬁi%%L%
d) SRR RS R
e) ﬁﬂﬁh%ma,
f) AAF 22 4 SRR FAGR Y
g) HiZEREI
h) TE%#&%O

4.5 REIFEREX

4.5 SRS EAE S RIS HUN . RSB RREZE R B K AT
4.5.2 BUHTREGITRIE & — JOHFEMALE . T 1A R 5 A B

4.5.3 ABEEEHIHETRE AR A IR IS LR R . AR . BRI S eI . BHIX
TR

4.5.4 BIGRIESFORARE (Y5/RE) %05 R .

4.5.5 FELGERINEK HIREH RO E IR I AR S SR, IR R AR U
R,

5 THEEXR

51 iR

5.1.1  HHURES AE Y N4
a)  —HB AR 25 B ~64 AT EIFRA T E SN L
F M AREARFATNEE NN, WHER AR IR A BRI 00T e E R AT S AME R W AEAR AP BN 58 A E HX
B
b) e R e XU B R UGy A AR EANIR T s e AT 9 Cn 2 PR AR L HIHEAT 9AE AR )
KHAAE . S IR . SRIE AR (i HIV &G B2 G fii a7 s K 0 S 2 iR
) UM ARIZEZ LI E R
e B R R A I J AR NI S HEFE E BT WAL R R 55 N GCRARHEAT 0 s o0k PR 2 WL IR T e BE 55 N\ Rk
H, AERT ARG FEERIATIR S, AR B B
5.1.2  HHUREIG A AE AR
a)  BEURIH L
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b)
c)

d)

e)

RHaWiatt, UKNTRM™GE 4 BANSS G 6 FNE;

FAEFIGARIEAE RS . O SR o B . Bl i, 9% E -,
S I LA B TR el B VA IR A

BEAE: 1o 0% A1) 2 A8 B B SR S B RGERAE CIN2/3 R ATS W67 Ja b Ui A BE, DAK iR iG
I7 e BT N

BE U7 W B BEAE HR-HPV FRS2RH M 40 4 s SR bR 0 M A o3k o1 o A bR - 7
WIGAE (ASC-H) . gk itk b j A4S (HSTL) BRAFMRYARAHM (AGC) S5, sREER ERA
TEB A /WA o TR BV

5.2 THE(EFE

5.2.1

XfF XS NHE S E BURE HR-HPV i 45 RO TE R, THaall@eE o 3 4.

5.2.2 xR MEAME, HBOEE HR-HPV G & 25 ROV, i a) b B g & R & (e e ohfig
T BB AMHPIRES . HIV G S8 BB, KINRZsiasr)  BHEME ABEUI4E R, hEREAET
S AR E ;I 2 18] B8 BLE A, IR RF SR T RS BT .

5.3 THERE

5.3.1 #hik
BHIE A BURE HR-HPV A 77 e it e A2 ML 1o

| AR (RE/ET) |

I
| BBAERARS (LT RER) |
1
PAZREEE., KRR

CHRBAL, KB

SR E SR I
(e R S TR T T)
}
B Sl (S SREALE
S I/ IR IR
!
BEASEH ST
RERPEATEN . TR
1
| RBIGSREIE (S B TR |
!

FHH LR
(PRI 5 )
1
| A A [

%1 BRiE B BEVEEHR-HPVIR N F & S im &R 2 E

532 HNZRERER

5.3.2.1

B 20 0 A SRR BN Z B WS 375. 22 FELR AT .
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5.3.2.2 NHINZARE SOy, b RS /AR, SUE /R R RS X RO E, IR
EESRINEY 4 SN S ETNERICE S o 2o

5.3.2.3 NOASARH SR E SO UL/ WU/ B4R SARL SRR RAF AR 00 2 A IRAT , 2 LT3R B
5.3.2.4 ZIHENMHTGMEFRES, ZWHxA

ZHE B

5.3.3.1 AR FRIESCHATF LA, WREIRE— RMERPET /I, A K ARTE R T S/ WSk 2R 1
5.3.3.2 SAGENAEDIAL 4. 5 ZRECRAEZ e i B B, E U574 2 LI R B

HAREFESEM

5.3.4.1  FEA L i FASIN 5 3k B ism b B 5 B e i 2 AR ] v Bl A ERA S5 38 o

5.3.4.2 FEAIZHINAT & GB/T42060 HIEKR, FFACIORAE—HN— EAL A E BRI A K.

5.3.4.3 Xf HR-HPV Rrl 45 RONPHPEREA, NIRRT & A = e AR B EOR I 26 PF T 4 A7, LA
REEREN . PG WHANLEN R AT R,

5.3.5 #EAKIEUL

FEA TR BRI AT S AN AR 2, FEASTEWCR MRS TR A3 SRRV« 15 BN UL RS BTe % IR B (i
) | AESEHEETE. RN L. BIRDER . SMWFER IR RZE SRR B A& 2
REE, SIS Co SEMTREAS R 1L 35 J5 PR I3 0 52 A0 BB KA

5.3.6 HFAIM

HEHETZBY A (polymerase chain reaction, PCR) ERZEIRYHYH7 A [ HR-HPV A% FEHa
VAT R

5.3.

w

w
w w

5.3.

SN

N

5.4 LZRAFE

41 M R H HR-HPV,

5.4.2 [PHPE: & HAE— HR-HPV.

5.4.3 T HBINSY HERM . KM SN 290 B AFE Bl Y g 1, SRR A E A s & .
5.5 #HREIE

5.5.1 Kadlgs R & N TR, R R AEES ST a R, SRR ET I A S R

5.5.2 HR-HPV PHPERH M7ERMBIGIR T 1 1 NH N2 2 B ESER S 5 HS 0 B E 12 Wiee /1 =T
HUK o BHESE BRI S BE U7 #1522 I 3% D
5.5.3 HR-HPV P& Be R U 2 A, ml4ii 5. 2 i & A bR idEAT
5.5.4 FailgE BRI, HIZ LR IE DAL
a)  XFF—MRARE, HAET d~14 d NEFEHT B BRI
b)  XFTEELE 2 IKHILERCE, B RETHIN, B ITVEAL IR AR BORE J7 2058 sAer il % i 2
B,
c) AT R ANBEEAEEAR DGR, AERERABIFE A, ik AgEsEmtS
LU B2 W RE ) B BRIT WA AT VPAG 58 2

5.6 MWNRE
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5.6.1 Fullld i MAS 2 FHME—IRNE B BB ERFE AL RWE/Fa. B0 7l (B
BRI SRR (HME/ M/ R « FEEN (Eif/HEe/E%) « EHSHEZASE.
or A 751 2 WL 5% B

5.6.2 HPV 16/18 [HPEE AR, FR A aT 424 il 77 2 70 TR i BB IR

5.6.3 EHECEFE —FEA B SRE I AR, F s R A ) fk AR R AR A RS R — R A

HR-HPV 7 £ Ji 45 Fi b L .43 -

a)  HIUFEFEAR B 1% 3 =95%;

b) IRAERHIEE S5 (58 R E B A I B D) =85%;
c)  JREE CIN2+p 5] 100%5 [ ;

d) BRIV FE RS = 10%;

e) Kl Z HRE A <10 NTAEH;

£)  Ji AT 45 FLIE 2 =95%;

g) & B F N HER 2R =98%;

h)  RUTFE<10%.

6.2 EERT

SIS E NS E B BRI, JRRE T PR 45 R S RS L S A TR . RIS, IR RN 5
B S58 1% .
6.3 FriEpgif

PR AL I 3 7 7 i B 1 IDORE HR-HPY A% AN = 250 i 1 4 e 10 RS 4% 55 ARV B LA, 5

JR BT R AR BRIV S T, DR XGRSOl TARRURE, MRS TR B i i . A2 BT B
FAF BRI, FTARYE SEtf Be & P2 HAnE,  HESIURIZ LR TT
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Mt & A
(ERME)
MBERERSEEHE ESHR

A1 HERES

TEFREBAREREEART:

a)
b)

c)

d)
e)
f)
g)
h)
i)

WUH S A E AR B BT B

W 5 R BRYE S A0 Wl R i A (RS BB AR RERYE, A INZ5RAE 100%AER; 7T REA7AE
DRI I s SE KR 22 S S BATE RS (B CARARERI ) 5 &S RAE IR RIS W
WA SRR RMESE ROVBINE, & MBUEMT SRR Cndep it i . 5@ HRsssE)  BF Rt
Bz

FAAORY AR RIRFEAGRAE A 2 4, HBHIERII; ST, s sdts
SRR

BRI SR A BESN. BERGE GRS R AR AL R T 2
U] A ARE K R AR A 5 2

JREEES] . SEHEAEIREE R a2 SRV T 5] 5

PR T HRE W 5HERUR A Bk 277 5

BEN: EZS . DL TN RS (BRI A

PRI TR R 4R EaER:, ISR B RSO T aIE R E .

A2 BERHBBEEXHR

R REHCH EOSCM BT BT O g Il P ety iU S, DMEFEEM. S, AR

FLFE:
a)
b)
c)

d)
e)

f)

g)

7 2 A AL P T P P s o B i B O 2 e s T A B HPY R 5 e BT A, BHLIT S S A R A
BB AR R AR e B fe . (e 5 — VR CoianfE s ) —#%
BIFEAR — ik nl - Al 45 2R

REFAFTR R TR ORISR, TS A DR A E B (IR . e k. 1%
B [E)) o RA R S OE R 8027 11

ORI TR RS BE R, WA AN [F) 0 A 45 2R A AT RE S SR e B0 B
HEFEFI: HES KIS (WL, BRrEAaim) R IRE GIERT . XK
FEJR AR CRIfikInl. i a0 PASCEIRSRE

MR 5 BTURAR 5] PR AHRAEAN — 4EbY (ISR FREERTE) SR 4R (BT
D B KRS A] L S BRI Rk 55 Ui W A5

WL . 0. PV FHPE = B AU BRI AT R LK e U307 A A
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Mt & B
(ERME)
BEHES A

B.1 FAE¥IM

B BT R MR & 4. 3. 1 ZORI BB R HL S RAF A AN, BRE B B & — ki ds . 5
PAR 5 BAR% 5l xR

B.2 HHWHRE

B.2.1 AUHMUMEHT 24 h ARG PEARNE, HURERT 48 h P B 4 138 e A T E T 24

B.2.2 SZAu ¥ EALPTH H RS HU M5 5e lFE AR £ . BRAE RS Yool T, ITOT R e,
8 G il R R A s B NLAY (- BIERSED) BEBEAL, D ITB)E, KT/ R AR BABIEL) 5 cn~T cm;
BIRERe 3 Wl~5 [, #8210 B~15 B,

B.2.3 HIIUFEE, A rIARE A IR/ R, F it W F 2R S8 R A R A7 5 T

B.2.4 FEMARIERS (FEAM/F) EAriRmE M —FE nkid/d5) » WHIRENAEE
. eSS, WIVEHS, DUMEREEIEM. . s

B.3 BEIFERAIE

BB RE P MBS A FOR . i, RREFHE O, ST ISR, R S B B T L
AL EE, AN RO RH TS A B, RIS A

B.4 BFR53IE

B.4.1 #riASICR: XK EEER, RIS /M RECRAE A 577 2

B.4.2 WRS5HE: —RVEREMAZHUE BB RE:, BT T LA,

B.4.3 HESHIE: REMATIRIIRAR MR, Biw s Mg TENGIFLsR “RpE—R” it
[P



C.1

C.2

C.3

C.4
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Mt R C
(BRI
FEAIEYL

SRR 5 &

HPLBLME— 1B T BRI

a)  H IR BRI B 5 R RFIL KA

b)  AREE SRS TR R BT RN

o) BMEE (L. BT 5 RGICKAAETIERIUEN 2 57

RESGERENR

HELBL ME— 1B T BRI

a) ARSI, BINBUEE AL,

b)  DRAFIAN A, AN AL 1R/ A A P 1 e AR AR AR B R sl R A 2o 45

o) RAVBIRGRAEN BRIGFEAS, SRAEECT /RS T8, BORZ Ui B - 2R 58 2R N R

d)  BARRAE RS2 1RR, BOREATRAT A AL 5

o) THRIAEASEARLIN AT 7 BEAT VAL ER (1, R AT Sk CREFT R DERFRE Y 32 W] B (E W 2
KV BRI AT D AR AR A V0L

) FEARUIEAZ 55,

SRR IR

HPLBL ME— 1B T BRI

a) B LR AT R A B B B HUEVE R, s o iR %
b)  FEAERERRILLFH I HER IR, sz KIc%EE
) B AR EAAR . KIS ML R R A B R SR A

Hth
At RS 4

a)  FEASRAL. SRAETT R A AT SR R s A s R B A5 A K
b)  FEA(EREOIMAIC R A, ik A EIEWIEK.
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Mt & D
(ERM)
PR LE R S REIRSHEHEE

D.1 Huik

ASHESRAR M T 3T 2 B I PR S R (1 HR-HPV FHPES SR 38 B S BE DT I B AR n B 255, SERRIm IR Bk
SRR A A MR DL

D.2 PAMLZRNSRELE

D.2.1 4ifmt&m

D.2.1.1 HR-HPV #Z A FH PR, HEAT 4 .

D.2.1.2 il 7k mAEdn M. pl6/Ki-67 X4, pl6 Gl 4H ik 27 Gy (o S5k o

D.2.1.3 TFEMEARE T & HAMFZM R FRIREOT, AR SRS SEms, #5256 = U E ahfik &2 38 n
R, >R FH T ORI 1) ] — R A 58 Rl 28 NMPA HEHE 1) 707 Fr E A

D.2.2 ETF HPV SBIHIERIZ

D.2.2.1 HPV 16/18 HUPHME: BN HBHIZHEEKTE.

D.2.2.2 HEHPV 16/18 BUPHME: EHHTAR 50, BLA pl16/Ki—67 X4, pl6 4 f G e tb.2f I 13347 43
W AR (U=ASC-US. XUk pl16 4ufu~fH M) Fi2RHE 5 .

D.2.2.3 4riifHMEHEER, B E RHEAFE,

D.2.3 FEMAMSSRANFENERE
D.2.3.1 FFZHR-HPV fItE (dn= 2 k) Horwkedl e, @2 BEsE s vIkEvs .
D.2.3.2 #Hffi=A R =ASC-H/HSTL BB E B Gt o E RN AEE, L IR SR i2 T a2

D.3 PBEIFERTEE

D.3.1 BAMEAME: W& KME, & AZNAEM T K& R R, MaREES, R4
PRAC ISR BE U5 5 i A R o

D.3.2 PHEEIMRBHTEASE: T AKL)E, TERIEML/Fi2dR5], FFRRME Y S (2. A,
HE5) WE AR AR SR SRRV R XTSRRI YEA RN SR B RR SR B
DS N2 AR R G BHE R ML E 2.

10
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Mt & E
(ERM)

B BV HR-HPV X BRI R &5 7= 31

H HBURE HR-HPV AR AS 4R 5 - 9] R E. 1o
RE 1 BEEE HR-HPV BERMR & 7R 5

XX R B BURE HR-HPV B R R MR 45 2

P XXX PESI: XXX ME— R B  XXXXXXXXXXX

HAE F ) XXXXXKXXXXK BERTTR: XXXKXKXXKXX C{EE R D 0000000000

AR E: XX ARG XXX et H - XXXX 4 XX H XX H
FEAZERY: ORAE BB SRAEH XXXX £E XX H XX H

B H 1 XXXX 4F XX H XX H Her i F 3 XXXX 4F XX H XX H

Fries &

AT - =L R (HR-HPV) AR A
Kol rid/F G [l PCR-2e4RENE, FHET]
e 71

R 45 5«

HPV 16: OIFAM: OBHME (2D

HPV 18: OIFAM: OBHME (3D

Hoftr 12 FhiEfa AL (HPV 31, HPV 33. HPV 35. HPV 39. HPV 45, HPV 51, HPV 52. HPV 56. HPV 58. HPV 59.

HPV 66, HPV 68) : CIfHME: OCIFEME: (HARR): )
ARTHEELE R E . O O OXR
AW

CIFAYE: — RS AR 3 SFJa B0t 0 57 Wik i A ez .

CIRAtE: EUUR P L 2 R G SR UL RE— 0Pl S B, ARG R TR & WGVl AME NSl
A -

OR: — MR 7 d~14 d WERER: ELE 2 RICKEm KK/ AR E 12 i AR BRE TP .

H Bt B IS I AE A — FEAR AT RS 2 (A& D

GIFRE: Ok Of TiH fink 5 KD <

&N 1A - GiEjivE-

=L

AAR A FE T H BRSO TR AR Al ABRIGARIZ N A 5E R 3 SR i Ayl / E W BES AR .
R 71 XXX HAZ AL XXX

ZERMUAE: XXXXX BRARHTE: XXXXXXXXXXXX BEAR: XXXXXXX

11
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2 £ X M

(1] B2 B B R BT S AR G, @SB ANFLELRR S (HPV) ARG [ JE K 4 7Y
BT o 2 3 U (2025 SEAEITAR D [EB/OL]. b5t R 28 24 il B8 B R B2y S B AR o PP ety , 2025

(2] ZERsR, REiJ7, BAWNEL. [HIE B EORE A e AN R SR AR T S0 O A v [ K
SHRIT]. A EEPRHIG R A%, 2024, 25(06): 563-568

(3] ZEOAZk, ZEEpoR, . hEFEIUEHEERM (OO J]. MRELSREaIRIT B2 &, 2025, 11(03)
1-12

(4] WITE, FER, &9, 55 AFEHE H BURENIE BURE HPY A il F 55 250 0t 25 0 1L T .
AP RHIR R 24 &, 2023, 24 (4) : 408410

(6] THIVEMEME (2025 0 [J]. HESEHER S RERE, 2025, 41(03) :332-337

[6] Du H, Qu X, Wang G, et al..Application aninternet facilitation in a community-based
cervical cancer screening project. BMC Womens Health. 2023 Dec 1;23(1):641-648

[7] Zhang Y,Du H, Wang C, et al.. Feasibility and applicability of self-sampling based
online cervical cancer screening: findings from the China online cervical cancer screening
trial. Infect Agent Cancer. 2024 Apr 25;19(1):16.doi: 10.1186/s13027-024-00583-6
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	4.3.1.2　自取样器具应为一次性、无菌并附详细中文说明书。
	4.3.1.3　保存介质应与采用的HR-HPV检测技术相匹配，液体保存介质应具备防漏、防蒸发特性，干燥保存介质应具备

	4.3.2　检测试剂
	4.3.2.1　自取样样本的HPV检测应采用经注册批准、具有扩增检测能力的HR-HPV体外诊断试剂，其性能已针对自取
	4.3.2.2　试剂体系应设置内对照，具备实时识别并报告扩增产物污染的功能，并明确判定样本状态，给出无效或需要重新采
	4.3.2.3　HR-HPV检测试剂应至少包含13 种型别（HPV 16、HPV 18、HPV 31、HPV 33、


	4.4　组织实施模式
	4.4.1　可结合医疗机构主导、社区组织和互联网辅助等模式实施。
	4.4.2　自取样筛查的组织宜建立相应的筛查信息登记和管理系统，功能包括但不限于：

	4.5　采样场所要求
	4.5.1　采样场所可设置在各级医疗机构、移动采样车及筛查者家中进行。
	4.5.2　现场采样场所应配备一次性耗材处置、手卫生设施及异常情况处置包。
	4.5.3　人群集中筛查采样现场应具备自取样器具发放区、私密采样区、样本回收及身份绑定区、宣教区及等候区。
	4.5.4　移动场景应具备符合样本保存（冷链/温控）的条件与感染防控措施。
	4.5.5　家庭场景应为居家自取样者提供完整的自取样套件、远程操作指导与咨询支持，并明确样本回收方式与路径。


	5　筛查要求
	5.1　筛查对象
	5.1.1　自取样筛查适用人群包括：
	5.1.2　自取样筛查不适用人群包括：

	5.2　筛查间隔
	5.2.1　对于一般风险人群，自取样HR-HPV筛查结果为阴性者，筛查间隔宜为3 年。
	5.2.2　对于较高风险人群，自取样HR-HPV筛查结果为阴性者，筛查间隔宜结合其风险因素（如免疫功能低下或免疫

	5.3　筛查流程
	5.3.1　概述
	5.3.2　确认受检者信息
	5.3.2.1　宫颈癌筛查采集信息应按照WS 375.22的要求执行。
	5.3.2.2　应确认受检者身份，核对姓名、证件号/唯一标识，与试管/固体卡条码一一对应并绑定，并在信息确认后发放对
	5.3.2.3　应为受检者提供图文解说/视频/现场指导材料，强调采样操作的要点及样本的保存，参见附录B。
	5.3.2.4　受检者应填写知情同意书，参见附录A。
	5.3.3　受检者自取样
	5.3.3.1　应指导受检者先进行手卫生，然后拆封一次性采样拭子/刷，不触及非无菌拭子头/刷头表面。
	5.3.3.2　受检者应在满足4.5要求的采样场所完成自取样，自取样方法参见附录B。
	5.3.4　样本保存与运输
	5.3.4.1　样本应按照所用检测方法及试剂说明书规定的温度和时间范围内保存与运输。
	5.3.4.2　样本运输应符合GB/T42060的要求，并记录采样—接收—上机全链路时间戳。
	5.3.4.3　对HR-HPV检测结果为阳性的样本，应在符合生物安全和质量管理要求的条件下适当留存，以满足结果复核、
	5.3.5　样本拒收
	5.3.6　样本检测

	5.4　结果判定
	5.4.1　阴性：未检出HR-HPV。
	5.4.2　阳性：检出任一HR-HPV。
	5.4.3　无效：出现内参扩增失败、检测反应受抑制或存在疑似污染等情形，导致无法判定有效结果。

	5.5　结果管理
	5.5.1　检测结果应由专业医务人员进行解读，并将结果及时通知参与筛查者，遵医嘱进行筛查后管理。
	5.5.2　HR-HPV阳性者应在获得检验报告的1 个月内转诊至具备阴道镜检查与组织病理学诊断能力的医疗机构。阳
	5.5.3　HR-HPV阴性者宜定期随访复查，可按照5.2的筛查间隔进行。
	5.5.4　检测结果无效时，宜按以下情况处理：

	5.6　检测报告
	5.6.1　检测报告应包含受检者唯一识别信息、样本类型与采样方式、检测方法/平台、型别报告方式（型别列表或分组）
	5.6.2　HPV 16/18阳性宜单独报告，其余型别可按检测方法学分型报告或合并报告。
	5.6.3　若报告包含同一样本自动追加分流检测，其反射性检测的触发规则、版本与阈值应与报告一并归档。


	6　质量控制
	6.1　质量监控指标
	HR-HPV筛查质控指标应包括：

	6.2　室间质评
	实验室应参加室间质量评价，并基于评价结果建立问题清单与纠正预防措施。同时，周期性开展人员培训与能力考

	6.3　持续改进

	附　录　A（资料性）知情同意书与健康教育图文材料
	A.1　知情同意书
	知情同意书内容包括但不限于：
	A.2　健康教育图文材料
	健康教育图文材料可设计为单页图解、折页手册或数字页面等形式，以便信息直观、易懂。其内容可包括：

	附　录　B（资料性）自取样方法
	B.1　所需物品
	B.2　自取样操作
	B.2.1　受检者取样前24 h内宜避免性生活，取样前48 h内宜避免阴道冲洗和阴道用药。
	B.2.2　受检者宜按所用自取样器具说明书完成样本采集。操作要点包括：洗净双手，打开取样器包装，避免触碰采样端；
	B.2.3　自取样后，受检者可根据所用保存介质类型，按说明书要求完成样本保存与密封。
	B.2.4　在样本保存容器（样本瓶/卡）上标识受检者唯一信息（如条码/编号）；如需标注个人信息（如姓名、身份证号
	B.3　异常情况处理
	B.4　记录与交接
	B.4.1　标识与记录：核对条码与信息表，完整填写/扫码回填采样时间与方式。
	B.4.2　收尾与弃置：一次性耗材按规定投入相应垃圾容器，进行手卫生。
	B.4.3　交接与转运：采集样本按指引装入随附包装，邮寄或交回现场工作人员并记录“采样—接收”时间。

	附　录　C（资料性）样本拒收
	C.1　身份标识与条码
	出现以下任一情形时予以拒收：
	C.2　容器与保存介质
	出现以下任一情形时予以拒收：
	C.3　运输与到检时限
	出现以下任一情形时予以拒收：
	C.4　其他
	其他拒收情形包括：

	附　录　D（资料性）阳性结果分流管理与随访路径
	D.1　概述
	本附录提供了基于当前临床实践的HR-HPV阳性结果分流管理与随访的路径示例供参考，实际临床决策需结合
	D.2　阳性结果分流管理
	D.2.1　分流检测
	D.2.1.1　HR-HPV核酸检测阳性时，进行分流检测。
	D.2.1.2　分流检测推荐方法包括细胞学、p16/Ki-67双染、p16免疫细胞化学染色等检测。
	D.2.1.3　在样本量充足且检测条件允许的情况下，可采用反射性检测策略，按实验室规则自动触发追加检测，采用首次检测
	D.2.2　基于HPV分型的路径
	D.2.2.1　HPV 16/18型阳性：建议直接转诊阴道镜检查。
	D.2.2.2　非HPV 16/18型阳性：宜进行细胞学分流，或以p16/Ki-67双染、p16细胞免疫化学方法进行
	D.2.2.3　分流阴性者复检，复检宜采用医生取样。
	D.2.3　持续阳性与高级别病变的管理
	D.2.3.1　持续HR-HPV阳性（如≥ 2次）且分流检测阴性者，建议转诊阴道镜或密切随访。
	D.2.3.2　细胞学提示≥ASC-H/HSIL或阴道镜怀疑高级别上皮内病变者，宜按照相关诊疗规范管理。
	D.3　随访路径
	D.3.1　阴性人群：报告发出后，平台自动生成下一次复筛计划并按期推送提醒；对逾期未复查者，系统标记并提示随访与
	D.3.2　阳性或分流阳性人群：报告发出后，平台提供预约/转诊指引，并对关键管理节点（预约、检查、复查等）设置自
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