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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。

本文件由化州市慢性病防治中心（化州市精神卫生中心）提出。

本文件由中国商品学会归口。

本文件起草单位：化州市慢性病防治中心（化州市精神卫生中心）、上海市闵行区中心医院、加格

达奇区人民医院、济南市精神卫生中心、哈尔滨医科大学附属第一医院（哈尔滨医科大学第一临床医学

院、黑龙江省血液肿瘤研究所、黑龙江省干细胞库、黑龙江省肝脾外科中心）、兰溪市人民医院、临沂

市肿瘤医院、绍兴市越城区疾病预防控制中心、杭州市萧山区第一人民医院医共体总院、哈尔滨医科大

学附属第六医院（哈尔滨医科大学第六临床医学院）。

本文件主要起草人：潘丽红、陈春燕、李欣、王曦坤、孙立娟、张蕾、周艳、李世正、魏海涛、金

柏军、安然。
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传染病/慢性病早期筛查与风险评估技术规范

1 范围

本文件规定了传染病与慢性病早期筛查及风险评估的术语和定义、基本要求、筛查对象确定、筛查

技术方法、风险评估流程、结果判定与处置、质量控制等要求。

本文件适用于各级医疗卫生机构、健康体检机构、疾病预防控制机构开展传染病与慢性病的早期筛

查及风险评估工作。

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 1.1 标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则

WS/T 10040 传染病监测预警智慧化成熟度评估指标体系

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 早期筛查 early screening

在无明显临床症状的人群中，通过标准化检测方法识别处于疾病早期阶段或具有疾病发生风险个体

的过程。

3.2 风险评估 risk assessment

基于个体或群体的健康信息、行为危险因素暴露水平及生物学指标，采用定量或半定量方法预测特

定疾病发生概率或预后转归的系统性评估过程。

3.3 高风险人群 high-risk population

符合本文件第5章规定条件，具有某种传染病或慢性病显著高于一般人群发病风险的个体集合。

3.4 筛查阳性 screening positive

在筛查检测中，任一检测指标值超出本文件规定正常参考值范围或达到阳性判定标准的筛查结果。

4 基本要求

4.1 机构要求

4.1.1 开展传染病/慢性病早期筛查与风险评估的机构应具备卫生健康行政部门核发的相应诊疗科目

执业资质。

4.1.2 健康体检机构开展慢性病风险筛查应符合《成人健康体检项目推荐指引（2025 年版）》的规定。

4.1.3 传染病筛查实验室应具备相应病原体检测的相应生物安全防护等级资质。

4.2 人员要求

4.2.1 风险评估工作应由具有执业医师资格的医务人员承担。

4.2.2 筛查操作人员应经过相应检测技术培训并考核合格。

4.3 知情同意
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4.3.1 筛查实施前应向受检者说明筛查目的、方法、可能结果及后续处置流程。

4.3.2 筛查实施前应取得受检者书面知情同意。

4.4 信息管理

4.4.1 筛查信息应纳入健康档案管理，确保数据可追溯。

4.4.2 传染病筛查阳性信息应按照传染病报告管理规范进行网络直报。

5 筛查对象确定

5.1 传染病早期筛查对象

5.1.1 传染病早期筛查对象应根据以下因素综合确定：

a) 区域传染病流行特征与疫情监测数据；

b) 个体暴露风险（职业暴露、疫区旅行史、接触史等）；

c) 国家传染病防控策略中规定的重点人群。

5.1.2 传染病监测预警智慧化成熟度评估应按 WS/T 10040 的规定执行。

5.2 慢性病早期筛查对象

5.2.1 心血管病高风险人群应符合以下条件之一：

a) 对于没有动脉粥样硬化性心血管疾病的人群，符合以下任一条件者直接列为高风险：

1) 低密度脂蛋白胆固醇≥4.9 mmol/L 或总胆固醇≥7.2 mmol/L；

2) 年龄≥40 岁的 2 型糖尿病患者；

3) 慢性肾脏病 3～4 期。

b) 不具有上述情况的个体应进行未来 10 年间动脉粥样硬化性心血管疾病总体发病风险评估，10

年发病平均风险为高危的人群，列为心血管病高风险人群。

c) 对于动脉粥样硬化性心血管疾病 10 年发病风险为中危的人群，若年龄<55 岁，应进行动脉粥样

硬化性心血管疾病余生风险评估，评估为高危的列为心血管病高风险人群。

5.2.2 糖尿病高风险人群应符合以下条件之一：

a) 有糖尿病前期史；

b) 年龄≥35 岁；

c) 体重指数≥24 kg/m²，和/或中心型肥胖（男性腰围≥90 cm，女性腰围≥85 cm）；

d) 一级亲属（父母、子女及兄弟姐妹）有糖尿病史；

e) 缺乏体力活动者；

f) 有妊娠期糖尿病病史或巨大儿分娩史；

g) 有多囊卵巢综合征病史；

h) 有黑荆皮病者

i) 有高血压史，或正在接受降压治疗者；

j) 高密度脂蛋白胆固醇<0.90 mmol/L 和/或甘油三酯>2.22 mmol/L，或正在接受调脂药治疗者；

k) 有动脉粥样硬化性心血管疾病史；

l) 有代谢相关脂肪性肝病者；

m) 有胰腺炎病史；

n) 接受抗病毒治疗的艾滋病患者；

o) 有类固醇类药物使用史；

p) 长期接受抗精神病药物或抗抑郁症药物治疗；

q) 中国糖尿病风险评分总分≥25 分。

5.2.3 肺癌高风险人群应符合以下全部条件：

a) 年龄≥50 岁；

b) 符合以下任意一项：

1) 吸烟包年数≥20 包年，包括曾经吸烟≥20 包年但戒烟不足 15 年；

2) 与吸烟人群共同生活或同室工作≥20 年；
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3) 患有慢性阻塞性肺疾病；

4) 有职业暴露史（石棉、氡、铍、铬、镉、镍、硅、煤烟和煤烟尘等）至少 1 年；

5) 有一级亲属（父母、子女及兄弟姐妹）确诊肺癌。

5.2.4 结直肠癌高风险人群应采用以下评分方法判定：

各项累计评分≥4分者，为结直肠癌高风险人群。

a) 年龄：≤49 岁计 0 分；50 岁～59 岁计 1分；≥60 岁计 2 分；

b) 性别：女性计 0 分；男性计 1 分；

c) 吸烟史：无计 0 分；有计 1 分；

d) 体重指数：<23 kg/m²计 0 分；≥23 kg/m²计 1 分；

e) 一级亲属（父母、子女及兄弟姐妹）确诊结直肠癌：无计 0 分；有计 1 分（如有 1 个一级亲属

<60 岁时确诊，或 2个一级亲属确诊结直肠癌，计 4分）。

5.2.5 胃癌高风险人群应符合以下全部条件：

a) 年龄≥45 岁；

b) 符合以下任意一项：

1) 居住于胃癌高发地区（以县级行政区为单位界定，以 2000 年中国人口结构为标准，年龄

标化发病率>20/10 万）；

2) 一级亲属（父母、子女及兄弟姐妹）中有胃癌病史；

3) 尿素呼气试验、血清幽门螺杆菌抗体、粪便幽门螺杆菌抗原检测任一阳性；

4) 有吸烟、重度饮酒、高盐饮食、腌制食品等不良生活方式和饮食习惯；

5) 患有慢性萎缩性胃炎、胃溃疡、胃息肉、手术后残胃、肥厚性胃炎、恶性贫血等疾病。

5.2.6 肝癌高风险人群包括以下类别：

具有乙型肝炎病毒和/或丙型肝炎病毒感染、过度饮酒、肝脂肪变性或代谢功能障碍相关性肝病、

饮食中黄曲霉毒素B1暴露、其他各种原因引起的肝硬化及有肝癌家族史的人群，尤其年龄>40岁的男性。

5.2.7 乳腺癌高风险人群应符合以下任一条件：

a) 有遗传家族史，即具备以下任意一项：

1) 一级亲属（父母、子女及兄弟姐妹）有乳腺癌或卵巢癌史；

2) 二级亲属 50 岁前患乳腺癌 2人及以上；

3) 二级亲属 50 岁前患卵巢癌 2人及以上；

4) 至少 1 位一级亲属携带已知 BRCA1/2 基因致病性遗传突变，或自身携带 BRCA1/2 基因致病

性遗传突变。

b) 具备以下任意一项：

1) 月经初潮年龄≤12 岁；

2) 绝经年龄≥55 岁；

3) 有乳腺活检史或乳腺良性疾病手术史，或病理证实的乳腺（小叶或导管）不典型增生病史；

4) 使用"雌孕激素联合"的激素替代治疗不少于半年；

5) 45 岁后乳腺 X线检查提示乳腺实质类型为不均匀致密型或致密型。

c) 具备以下任意两项：

1) 无哺乳史或哺乳时间<4 个月；

2) 首次活产年龄>30 岁；

3) 仅使用“雌激素”的激素替代治疗不少于半年；

4) 流产（含自然流产和人工流产）≥2 次。

5.2.8 前列腺癌高风险人群应符合以下条件之一：

a) 年龄≥60 岁；

b) 年龄≥45 岁且有前列腺癌家族史；

c) 携带 BRCA2 基因突变且年龄≥40 岁。

5.2.9 食管癌高风险人群应符合以下全部条件：

a) 年龄≥45 岁；

b) 符合以下任意一项：
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1) 居住于食管癌高发地区（以县级行政区为单位界定，以 2000 年中国人口结构为标准，年

龄标化发病率>15/10 万）；

2) 一级亲属（父母、子女及兄弟姐妹）中有食管癌病史；

3) 有热烫饮食、高盐饮食、腌制食品、吸烟、重度饮酒等不良饮食习惯和生活方式；

4) 患有慢性食管炎、巴雷特食管、食管憩室、贲门失弛缓症、反流性食管炎、食管良性狭窄

等疾病；

5) 有食管的癌前病变诊疗史。

5.2.10 认知功能障碍筛查对象应满足：

a) 年龄≥50 岁的人群应开展脑认知健康筛查；

b) 伴有痴呆危险因素、认知障碍家族史及主观认知下降的人群，筛查年龄可提前至 40 岁或根据个

体化情况提前。

6 筛查技术方法

6.1 基本体检项目

基本体检项目的设置应符合国家卫生健康委员会发布的成人健康体检项目推荐指引的规定。基本体

检项目包括：

a) 体格检查（身高、体重、血压、腰围等）；

b) 实验室检查（血常规、尿常规、空腹血糖、血脂、肝功能、肾功能等）；

c) 辅助检查（心电图、胸部 X 线、腹部超声等）。

6.2 传染病筛查方法

6.2.1 传染病筛查项目的选择应结合区域流行病学特征、传播途径及检测技术可及性确定。

6.2.2 病原体检测应采用经国家药品监督管理局批准的检测试剂，按照试剂说明书规定的检测方法和

判读标准执行。

6.2.3 免疫学检测方法（酶联免疫吸附试验、化学发光法等）应设置阳性对照和阴性对照，每批试验

结果有效时方可出具报告。

6.3 慢性病筛查方法

6.3.1 心血管病筛查应在基本体检项目基础上增加以下检测：

a) 血压测量（静息状态下测量 3 次，取平均值）；

b) 血脂全套检测（总胆固醇、甘油三酯、低密度脂蛋白胆固醇、高密度脂蛋白胆固醇）；

c) 心电图检查；

d) 颈动脉超声（高风险人群优先推荐）。

6.3.2 糖尿病筛查应采用以下方法：

a) 空腹静脉血浆葡萄糖检测，空腹定义为至少 8 小时无热量摄入；

b) 口服葡萄糖耐量试验（空腹血糖≥6.1 mmol/L 者应加做）；

c) 糖化血红蛋白检测可作为补充筛查手段。

6.3.3 肺癌筛查应采用低剂量螺旋 CT：

a) 扫描参数：管电压 120 kV，管电流≤40 mAs；

b) 重建层厚≤1 mm；

c) 由两名以上影像科医师独立阅片，意见不一致时协商一致后出具报告。

6.3.4 结直肠癌筛查应采用以下任一方法：

a) 免疫化学法粪便潜血检测，每年 1 次；

b) 结肠镜检查，每 5 年～10 年 1次；

c) 多靶点粪便 DNA 检测。

6.3.5 胃癌筛查应采用胃镜检查，胃镜发现可疑病变时应取活检送病理学检查。

6.3.6 肝癌筛查应采用血清甲胎蛋白检测联合腹部超声检查，每 6 个月 1 次。

6.3.7 乳腺癌筛查应采用以下方法：
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a) 乳腺 X 线摄影（钼靶）检查；

b) 乳腺超声检查作为补充；

c) 高风险人群筛查起始年龄应提前至 35 岁。

6.3.8 宫颈癌筛查应采用人乳头瘤病毒核酸检测联合宫颈细胞学检查。

6.3.9 慢性阻塞性肺疾病筛查应采用肺功能检查，筛查对象为 5.2 中界定的慢性呼吸系统疾病高风险

人群及 40 岁以上人群。

7 风险评估流程

7.1 信息采集

7.1.1 健康体检自测问卷应包含以下内容：

a) 个人基本信息（年龄、性别、职业等）；

b) 既往史与家族史；

c) 生活方式信息（吸烟、饮酒、饮食、运动、睡眠等）；

d) 心理健康状况。

7.1.2 应采集受试者完整用药信息，包括既往用药史、药物过敏史及不良反应史、用药依从性等内容。

结合检验指标识别用药相关风险，必要时开展进一步药学评估。

7.1.3 电子档案调取不能替代问诊，应重点关注外购药、保健品等系统未记录的药品。

7.2 风险分层

7.2.1 基于第 5 章各疾病风险判定标准，将受检者划分为高风险人群与非高风险人群。

7.2.2 传染病风险分层应结合暴露史、免疫状态和区域流行水平综合判定。

7.3 深度筛查

7.3.1 高风险人群应在基本体检项目基础上增加 6.3 规定的深度筛查项目。

7.3.2 深度筛查项目的选择应符合“优先推荐”与“可选项目”的分层逻辑。

7.3.3 同时符合多种疾病高风险条件者，应叠加相应筛查项目。

7.4 综合风险评估报告

7.4.1 综合风险评估报告应包含以下内容：

a) 各疾病风险等级判定结果；

b) 可改变危险因素分析；

c) 筛查结果汇总及异常指标解读；

d) 健康管理建议与随访计划。

7.4.2 综合风险评估报告应在筛查完成后 15 个工作日内交付受检者。

8 结果判定与处置

8.1 筛查结果分类

筛查结果分为以下三类：

a) 阴性：所有筛查指标均在正常参考值范围内；

b) 阳性：任一筛查指标超出正常参考值范围或达到阳性判定标准；

c) 不确定：因标本质量、操作误差等原因导致结果无法判定。

8.2 筛查阳性处置

8.2.1 筛查阳性者应在 30 日内至相应临床科室进行确认性检查。

8.2.2 传染病筛查阳性应按国家传染病防治法规定进行报告和转诊。

8.2.3 恶性肿瘤筛查阳性应转诊至具备肿瘤诊疗资质的医疗机构进一步确诊。

8.2.4 筛查阳性者在确诊前不应接受治疗性干预。
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8.3 高风险人群管理

8.3.1 高风险人群应纳入健康管理档案，建立定期随访机制。

8.3.2 慢性病高风险人群随访间隔应不超过 12 个月。

8.3.3 风险因素可改变者应接受生活方式干预指导。

9 质量控制

9.1 检测质量控制

9.1.1 实验室检测应开展室内质控，每批试验应包含质控品，质控结果在控时方可报告检测结果。

9.1.2 实验室应定期参加省级及以上临床检验中心组织的能力验证/室间质评活动，能力验证不合格时

应立即停止相关检测并查找原因。

9.2 人员培训

9.2.1 筛查与风险评估人员应每年接受不少于 8 学时的专业技术培训。

9.2.2 培训内容应包括筛查技术更新、风险评估方法改进及质量控制要求。

9.3 数据质量控制

9.3.1 筛查数据录入应采用双人核对或信息化校验机制，数据录入错误率不应超过 0.5%。

9.3.2 风险评估数据存储期限不应少于 15 年。

9.4 持续改进

9.4.1 开展筛查与风险评估的机构应每年进行一次质量评审。

9.4.2 质量评审应包括筛查覆盖率、筛查阳性率、确认诊断符合率等指标。
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