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《利什曼原虫检测 涂片镜检法》标准解读
危芙蓉，俞铖航，郑彬，高春花 *

【提要】 遵循《卫生标准管理办法》有关规定，按照《标准化工作导则》（GB/T 1.1—2020） 体例，编制了

《利什曼原虫检测 涂片镜检法》（WS/T 10018—2024）。该标准由 8章组成，包括范围、规范性引用文件、术语和

定义、仪器设备、试剂或材料、检测步骤、结果判定和废弃物处理；另附有 4个资料性附录 （3个检测方法、试

剂配制）。该标准由国家疾病预防控制局发布 （国疾控通 〔2024〕 1号） 通告，将于 2025年 3月 1日正式实施。该

标准为各级医疗机构和疾病预防控制机构规范开展涂片镜检利什曼原虫提供了技术依据。本文结合我国目前内脏

利什曼病的流行情况，对该标准的主要内容进行了解读，以促进该标准的宣传贯彻和实施。

【关键词】 利什曼病；利什曼原虫；涂片镜检；标准
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Interpretation of criteria for Detection of Leishmania ⁃ Smear
Microscopy Exanimation
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【Abstract】 In accordance with the Management Measures for Health Criteria and GB/T 1.1—2020 Standardiza⁃
tion Work Guidelines, Detection of Leishmania ⁃ Smear Microscopic Exanimation (WS/T 10018—2024) (referred to as
the Criteria) was compiled. The Criteria consists of eight chapters, including“the range of application”,“normative
references”,“terms and definitions”,“instruments and equipment”,“reagent or materials”,“detection steps”,“result
determination”, and “waste disposal”, attached with four informative appendices (three detection methods, reagent
preparation). The Criteria was issued by the National Disease Control and Prevention Administration (National Center
for Disease Control Circular［2024］ No. 1) and will be formally implemented at start on March 1, 2025. The Crite⁃
ria provides technical guideline specifications for smear microscopy in detecting Leishmania in medical institutions and
disease prevention and control institutions. Combined with the current endemic situation of kala⁃azar in China, this pa⁃
per interprets the main content of the Criteria to promote the publicity and implementation.
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利什曼原虫感染可致人内脏利什曼病 （又称黑

热病）、皮肤利什曼病和黏膜皮肤利什曼病。利什

曼病广泛流行于热带、亚热带和地中海盆地等 98
个国家，约有 3.5亿人受到该病的威胁，导致严重
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的公共卫生问题［1］。其中内脏利什曼病可导致严重

系统性疾病，主要症状有长期不规则发热、肝脾和

淋巴结肿大、全血细胞减少性贫血，患者若不加以

适当治疗，大都在发病后 1~2年内合并其他疾病

而死亡［2］。内脏利什曼病在全球 60余个国家流行。

据估计，内脏利什曼病每年新发病例数为 20万~
40万，约 5万人死亡，病死率和发病率分别位列全

球热带病的第 2位和第 4位，疾病负担为 235.7万伤

残调整寿命年［3⁃6］。20世纪 90年代内脏利什曼病流

行或散发于我国西部 6个省 （自治区） 的 43个流行

县。进入 21世纪，我国内脏利什曼病流行区已扩

展到 （新疆、甘肃、四川、陕西、山西、内蒙古、

河南、河北） 8个省 （自治区） 的 83个流行县［7］，
时有暴发［8］。近年来，我国中部包括山西、河南、

河北、陕西等省山丘地带报告的犬源型内脏利什曼

病病例数快速上升，复燃区 （县） 不断增多，而且

随着人口流动的加剧，输入性利什曼病有增多

之势［9⁃12］。
利什曼原虫镜检是诊断利什曼病的金标准。

2006年中华人民共和国卫生部发布 《黑热病诊断

标准》（WS 258—2006），该标准对“病原学检查”

的操作方法和结果判定进行了规范，该标准只涉及

内脏利什曼病患者的病原学检查，而未涉及皮肤利

什曼病和黏膜皮肤利什曼病患者的病原学检查。世

界卫生组织操作手册对利什曼原虫镜检检查作了指

引［6］。但目前国内外尚无统一的利什曼原虫显微镜

检测的技术规范，各级疾病预防控制机构和医疗机

构常规检测中因无规范可依而导致操作技术不规

范，常引起漏检、误诊误治［13⁃16］，因此制定利什曼

原虫显微镜检测的标准及操作规范十分必要。

1 标准的编制

受国家卫生健康委员会法规司委托，由来自中

国疾病预防控制中心寄生虫病预防控制所 （国家热

带病研究中心）、首都医科大学附属北京友谊医

院、四川省疾病预防控制中心、浙江省疾病预防控

制中心、上海交通大学医学院附属瑞金医院等单位

的有关专家组成了标准编制工作组。工作组对国内

外利什曼病流行现状及利什曼原虫显微镜检测技术

现状进行认真调研，学习与研究了标准制订的相关

文件与要求，参阅了有关专业文献资料，进行归

纳、分析与概括，按照 《卫生标准管理办法》，采

用《标准化工作导则》（GB/T 1.1—2020） 的体例，

形成 《利什曼原虫检测 涂片镜检法》 标准征求意

见稿、编制说明和有关附件。在此基础上，工作组

广泛征询了全国各有关医疗机构、疾控机构、医学

院校、科研院所等单位相关知名专家的意见，并对

反馈意见进行深入讨论、反复修订和完善后形成送

审稿。国家卫生健康标准委员会寄生虫病标准专业

委员会会审，认为该标准符合科学性、实用性、完

整性和准确性等要求并提出了修改意见。工作组均

予采纳和修改，形成了标准报批稿。报国家卫生健

康标准委员会寄生虫病标准专业委员会进行审批，

并在国家卫生标准网公示，广泛征集意见和建议。

国家疾病预防控制局发布 （国疾控通 〔2024〕 1
号） 通告，决定于 2025年 3月 1日正式实施该标

准。

该标准为全国各级医疗机构和疾病预防控制机

构涂片镜检法检测利什曼原虫提供了切实可行的技

术规范，对于提高利什曼原虫检出率、减少误诊漏

诊，有效诊治利什曼病具有重要意义。

2 重要指标的制定依据

本标准在制定过程中采用查询文献资料、现场

调研、多方验证、总结以往经验等方式，并广泛征

求各领域检验检验、临床诊治、疾病防控等专家的

意见进行制定，确保标准的实用性和科学性。主要

依据为 《黑热病诊断标准》（WS 258—2006），柴

君杰、管立人主编的《新疆维吾尔自治区的利什曼

病 与 白 蛉》（2006）， 世 界 卫 生 组 织 操 作 手 册

《Manual on Visceral Leishmaniasis Control》
（2010），世界卫生组织系列技术报告 《Technical
Report Series The Leishmaniases》（1984） 和 万 学

红、卢雪峰主编的《诊断学》（2018）。

3 标准正文内容

《利什曼原虫检测 涂片镜检法》由 8章组成。

明确了标准适用范围和规范性引用文件，释义了有

关术语和定义，列举了仪器设备和试剂或材料，规

范了检测步骤、结果判定和废弃物处理，现分解简

述如下。

3.1 适用范围

依据利什曼病流行现状及利什曼原虫显微镜检

测技术特点，明确规定了本标准适用于各级疾病预

防控制机构和医疗机构对人体利什曼原虫涂片显微

镜检测。

3.2 规范性引用文件

本标准对现行标准中已有的规定，且这些规定

适用于本标准的，采取引用文件的方法，不抄录重

复的内容。标准正文中出现的规范性要素所引用文

·· 2
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件标准为 《病原微生物实验室生物安全通用准则》

（WS 233—2017）。

3.3 术语和定义

明确了利什曼原虫、利什曼原虫无鞭毛体、骨

髓涂片和皮肤组织液涂片的定义并做出解释。

3.3.1 利什曼原虫 一类可以引起利什曼病的寄生

性的单细胞真核生物。不同种利什曼原虫感染可导

致人内脏利什曼病 （visceral leishmaniasis） 或称黑

热病 （kala⁃azar）、皮肤利什曼病 （cutaneous leish⁃
maniasis） 或 黏 膜 皮 肤 利 什 曼 病 （mucocutaneous
leishmaniasis）。

3.3.2 利什曼原虫无鞭毛体 寄生于人体和哺乳动

物单核巨噬细胞内的利什曼原虫，其鞭毛萎缩而不

可见，虫体呈圆形或卵圆形，无运动能力。

3.3.3 骨髓涂片 骨髓穿刺液涂于载玻片上制成的

涂片。

3.3.4 皮肤组织液涂片 皮肤组织液涂于载玻片上

制成的涂片。

3.4 仪器设备

列举了本标准中需要的仪器设备，包括光学显

微镜 （100 × 油浸物镜、10 × 目镜）、涂片染色架、

涂片干燥架、染色盘和医疗污物桶。

3.5 试剂或材料

列举了本标准中需要的试剂或材料，包括吉氏

粉 、 瑞 氏 粉 、 pH7.2 磷 酸 盐 缓 冲 液 （phosphate
buffer saline，PBS）、甲醇 （分析纯）、专用浸油或

香柏油 （折射率 ≥ 1.5）、二甲苯 （分析纯） 和载玻

片 （无划痕无油污的洁净载玻片）。

3.6 检测步骤

利什曼原虫显微镜检测步骤是该标准的核心内

容。包括骨髓涂片和皮肤组织液涂片的制作、染色

液的配制、涂片染色和镜检。

3.6.1 涂片的制作 标准阐明了骨髓涂片和皮肤组

织液涂片的具体制作过程和步骤。

3.6.1.1 编号 取 3张洁净载玻片，分别在每张玻

片一侧标注编号。

3.6.1.2 骨髓涂片的制作 对于疑似内脏利什曼病

患者，采用骨髓穿刺方法采集骨髓。立即在距离每

张载玻片编号端 1/3处滴加约 20 µl骨髓穿刺液，另

取 1张边缘光滑的载玻片作为推片，将推片下缘平

抵骨髓穿刺液前侧，当骨髓穿刺液在载玻片与推片

之间向两侧扩展至约 2 cm宽时，使 2张玻片保持

25°~35°角，从编号端向另一端迅速推成舌状涂片

（见附录A）。室温干燥。

3.6.1.3 皮肤组织液涂片的制作 对于疑似皮肤利

什曼病患者，在皮肤结节边缘或者皮肤溃疡处吸取

或刮取组织液，置于载玻片上 （每张载玻片 5~
20 µl），按骨骼涂片推片方法制作涂片。室温干燥。

3.6.2 染色液的配制 吉氏染液的配制和瑞氏染液

的配制，按照附录 B操作。

3.6.3 涂片染色 用吉氏染液或瑞氏染液染色，染

色方法和涂片保存，按照附录 C操作。

3.6.4 镜检 在染色晾干后的涂片上加 1滴专用浸

油或香柏油，在光学显微镜（100 × 油浸物镜、10 ×
目镜） 下检查。

3.7 结果判定

标准中规定了利什曼原虫显微镜检测的结果

判定。

3.7.1 利什曼原虫检测阳性 涂片中查到利什曼原

虫无鞭毛体，该涂片判定为阳性 （见附录D）。

3.7.2 利什曼原虫检测阴性 观察 1 000个以上视

野而没有发现利什曼原虫无鞭毛体，该涂片判定为

阴性。

3.8 废弃物处理

标准规定所有样品、洗涤液和各种废弃物均应

按照 《病原微生物实验室生物安全通用准则》

（WS 233—2017） 的规定进行处理。

4 标准附录内容

该标准附有 4个资料性附录，对标准予以充分

的说明补充。

4.1 附录A
为涂片的制作方法示意图，直观地呈现骨髓涂

片和皮肤组织液涂片的制作过程。

4.2 附录 B
为染液的配制，详细阐明了吉氏染液的配制和

瑞氏染液的配制方法和步骤。可购买商品化吉氏染

液和瑞氏染液。

4.3 附录 C
为染色方法和涂片保存，阐明了吉氏染液或瑞

氏染液染色方法和涂片保存及注意事项。

4.4 附录D
为利什曼原虫无鞭毛体形态及其与荚膜组织胞

浆菌的鉴别，介绍了利什曼原虫无鞭毛体与荚膜组

织胞浆菌的显微镜下形态鉴别诊断要点。

5 标准施行和宣传贯彻重点

目前我国 15个省 （自治区、直辖市） 存在利

什曼病流行，非流行区的医疗机构和疾病预防控制

机构专业人员对利什曼病少有接触、了解较少，导
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致该病常被忽视。利什曼原虫镜检是诊断利什曼病

的金标准，但镜检法对检验人员的专业性和经验有

较高的要求。随着人口流动加剧，输入性病例不断

增多，常因误诊而给患者造成极大经济负担和健康

伤害。因此，急需加强对黑热病非流行区医疗机构

和疾病预防控制机构专业人员 《利什曼原虫检测

涂片镜检法》（WS/T 10018—2024） 的宣贯培训工

作，促进相关人员通过反复练习，掌握涂片的制作

方法，提升利什曼原虫无鞭毛体形态学鉴定的技

能。各级疾病预防控制和医疗机构按技术规范，采

取正确的操作方法，提高利什曼原虫的检出率，提

升利什曼病患者诊断治疗的及时率，进而避免误诊

误治和并发症的发生，达到减轻患者痛苦和降低医

疗费用的目的。该规范的宣贯培训具有明显的社会

效益和经济效益。

伦理批准和患者知情同意 不涉及伦理批准和患者知情同意。

出版授权 作者同意以纸质版和网络版的形式同时出版。

数据和材料的可及性 本研究中的相关材料，如有需要，请与高

春花联系。
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