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前言 

本标准按照 GB/T 1.1-2020 给出的规则起草。 

本标准由上海市生物医药行业协会提出 

本标准起草单位: 吉优诺（上海）基因科技有限公司、上海优卡迪生物医药

科技有限公司、上海金检检测有限公司、上海生博生物医药科技有限公司、上海

申耀智造生命科技有限公司。 

本标准主要起草人: 赵成魁、叶晶、徐南、俞磊、朱红佳。 
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免疫力指数评估指南 

1 范围 

本文件给出了人体免疫力指数评估的评估内容，描述了人体免疫力指数评估

的生物检测方法和人工智能量化获得免疫力指数的分析方法，提供了人体免疫力

指数评估的指导和建议。 

本文件适用于免疫健康管理和临床疾病诊断治疗预测等领域开展的人体免

疫力指数评估服务。 

 

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 43782-2024 人工智能 机器学习系统技术要求 

WS/T 225-2024 临床化学检验血液标本的采集与处理 

WS/T 347-2024 血细胞分析较准指南 

WS/T 661-2020 静脉血液标本采集指南 

WS/T 360-2024 流式细胞术检测外周血淋巴细胞亚群指南 

WS 399-2023 血液储存标准 

WS 400-2023 血液运输标准 

 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 细胞亚群 Cell Subpopulation 

外周血主要由血浆和血细胞构成，其中血细胞主要分为红细胞、血小板和白

细胞（即免疫细胞）。免疫细胞主要分为先天性免疫细胞（自然杀伤细胞、粒细

胞、单核细胞）和后继性免疫细胞（T 淋巴细胞和 B 淋巴细胞）。 
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3.2 细胞分化 Cell Differentiation 

细胞分化是指同一起源的细胞逐渐产生具有不同形态结构和功能特征细胞

群的过程。 

3.3 细胞功能 Cell Function 

细胞功能包括细胞的活力、细胞耗竭/衰老/无能程度、细胞扩增能力、细胞

激活杀伤能力等。 

3.4 机器学习系统 Machine Learning System 

能运行或用于开发机器学习模型、算法和相关应用的软件系统。 

3.5 免疫力指数 Immunity Index 

使用免疫相关检测方法从多个维度全面检测免疫相关指标并基于人工智能

算法量化获得的一系列综合指数。 

3.6 绝对免疫力分数 Absolute Immunity Score 

综合所有年龄段健康人群评估得到的个体免疫力分数，其数值代表个体免疫

功能的绝对水平。 

3.7 相对免疫力分数 Relative Immunity Score 

个体绝对免疫力与其所属年龄段健康人相比较的结果，其数值代表个体免疫

功能在同年龄段的相对水平。 

3.8 免疫年龄 Immune Age 

综合所有年龄段个体免疫系统的功能状态评估的免疫系统的年龄。 
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4  指导建议 

4.1 免疫力评估内容的确定 

4.1.1 细胞亚群 

对细胞亚群的基础评估，粒细胞建议至少分析至以中性粒为代表的层面，单

核细胞建议至少分析至以经典单核细胞为代表的层面，淋巴细胞建议至少分析至

以 T 淋巴细胞、B 淋巴细胞、自然杀伤细胞为代表的层面。 

对细胞亚群的高级评估，T 淋巴细胞建议至少分析至以 I 型辅助性 T 淋巴细

胞为代表的层面、B 淋巴细胞建议至少分析至以 I 型 B 淋巴细胞为代表的层面、

自然杀伤细胞建议至少分析至以杀伤型自然杀伤细胞为代表的层面。 

在细胞亚群的基础评估中，建议至少包含 13 个细胞亚群，高级评估宜至少

包含 50 个细胞亚群。细胞亚群评估建议至少包含占比和绝对值两个维度。 

4.1.2 细胞分化 

细胞分化状态的评估中，细胞类型建议至少包括 T 淋巴细胞、B 淋巴细胞和

自然杀伤细胞。 

4.1.3 细胞功能 

细胞功能状态的评估中，细胞类型建议至少包括 T 淋巴细胞，功能状态建

议至少包含耗竭状态、激活状态、衰老状态、无能状态。 

 

4.2 免疫力评估检测方法的选择 

4.2.1 仪器设备 

实验过程中使用的仪器（血细胞分析仪和流式细胞仪等）宜经过专业合规的
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仪器验证，可参考 WS/T 360-2024 和 WS/T 347-2024 相应部分的规定。 

4.2.2 血液样本采集和运输 

建议参考 WS/T 661-2020 和 WS/T 225-2024 相应部分的规定静脉采集外周

血至合适的采血管中。若出现溶血建议重新采集样本再进行后续检测。样本采集

宜保存在 2-8°，可参考 WS 399-2023 和 WS 400-2023 相应部分的规定进行样本

存储和运输。 

4.2.3 实验方法 

4.2.3.1 细胞表面蛋白染色 

利用带有标签的抗体对细胞表面的蛋白进行标定，仪器通过检测标签对细胞

进行表征。常见的方法有流式细胞术和质谱流式。 

如果样本为离体后的血液样本宜在 24H 内完成检测。同时为保证数据的准

确性，建议流式细胞术检测时至少收集 500000 个活白细胞或者至少收集 100000

个活淋巴细胞。 

4.2.3.2 细胞内蛋白/核酸染色 

利用带有标签的抗体或者其他染料对细胞内的蛋白或者核酸进行标定，仪器

通过检测标签或染料对细胞进行表征。常见的方法有流式细胞术和质谱流式。 

如果样本为离体后的血液样本宜在 24H 内完成检测。同时为保证数据的准

确性，建议流式细胞术检测时至少收集 500000 个活白细胞或者至少收集 100000

个活淋巴细胞。 

4.2.3.3 分泌型细胞因子检测 

通过带有捕获抗体的微球或者带有捕获抗体的孔板捕获样本中细胞因子，再

加入带有标签的检测抗体对捕获的细胞因子进行定量分析。常见检测方法是

ELISA、MSD 和流式细胞术。 
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样本离体后宜在 12H 内分离收集血清。若无法立即检测，建议样本保存在-80℃

及以下的条件。冻存后样本若需用于细胞因子检测，则反复冻融次数宜在 3 次以

内。 

4.2.3.4 细胞培养 

在合适的细胞培养条件下对细胞进行培养，可在显微镜下观察细胞的状态，

也可通过细胞染色或者细胞共孵育等细胞实验，检测细胞的扩增/激活/杀伤等能

力。 

细胞宜在无菌环境中进行培养，一旦出现污染建议培养中止并重新进行考评。 

4.2.3.5 细胞计数 

在某个时间点或者某段时间内对细胞数量进行计数，常见方法有胎盘蓝计数

法、血细胞分析仪计数、细胞计数仪计数。 

如果样本为离体后的血液样本，宜在 3H 内完成检测。 

4.2.3.6 基因测序 

通过基因组测序或者单细胞测序对细胞蛋白表达、转录水平等进行检测，获

得细胞免疫组库多样性、细胞亚群、细胞状态等信息。 

细胞样本活率宜在 90%以上，细胞数量建议满足仪器最低需求。鼓励获取

TCRαβ链配对数据、BCR 轻重链配对数据、以及对应抗原的匹配数据。 

 

4.3 免疫力评估分析方法的选择 

4.3.1 数据 

宜提供足够数量的细胞亚型、分子种类，且达到足够的样本量，以满足一定

程度的免疫免疫系统刻画需求。同时用于评估免疫力检测指标健康状况的个体数
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据建议至少 100 人以保证基于该统计数据所构建方法的有效性和鲁棒性。 

4.3.2 算法 

用于免疫力评估的算法宜经过科学验证，证明其在预测模型中的有效性和准

确性。免疫力评估算法宜使用先进的机器学习算法已保证其预测的精准性和可靠

性。 

建议参考 GB/T 43782-2024 提供一种或多种传统机器学习（决策树、随机森

林、支持向量机等）或深度学习（DNN、RNN、CNN、Transformer 等）算法，

以保证算法提供足够的复杂度，匹配免疫系统评估任务的复杂性。 

建议对算法性能进行持续监测，确保其在不同人群中的适用性和准确性。 

4.3.3 模型 

算法的验证宜分为 80%的训练集，10%的验证集和 10%的测试集进行内部验

证；进而，使用不同中心的数据进行验证测试，以保证模型的有效性和准确性。

同时宜保证人工智能模型具有内部和外部的可解释性，防止由数据或算法偏差带

来的盲目指导。 

建议每个月对模型进行检验和维护，以保证其长期的有效性和可靠性。 

4.3.4 评估层级 

免疫评估至少包含总体评估、各维度评估和各项检测指标评估三个层级。即

通过对所有数据综合分析获得总体评估的免疫力指数，通过对划分的各维度（例

如细胞亚型占比、细胞分化状态、细胞功能状态、细胞亚群绝对值）内的数据综

合分析获得各维度评估的免疫力指数，通过对每一个检测指标分析获得各检测指

标评估的免疫力指数。 

基础评估中免疫力的总体评估建议至少包含 10 项与年龄相关的检测指标，

各维度建议至少包含 2 项与年龄相关的检测指标。高级评估中免疫力的总分评估

建议至少包含 15 项与年龄相关的检测指标，各维度建议至少包含 10 项与年龄相
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关的检测指标。 

 

4.4 免疫力评估量化结果的输出 

4.4.1 总体免疫力评估指数 

总体免疫力评估指数建议至少包含但不限于以下指数：绝对免疫力分数、相

对免疫力分数、免疫年龄。 

绝对免疫力分数范围处于 0-100 分之间，91-100 分为优秀，81-90 分为良好，

71-80 分为一般，61-70 分为一般偏下，51-60 分为较差，小于等于 50 分为很差。 

相对免疫力分数范围处于 0-100 分之间，91-100 分为优秀，81-90 分为良好，

71-80 分为中等偏上，61-70 分为中等，51-60 分为中等偏下，31-50 分为较差，

小于等于 30 分为极差。 

免疫年龄范围在±15 岁之间。当免疫年龄小于或等于 0 岁，说明免疫系统处于

健康状态；当免疫年龄大于 0 岁，说明免疫系统处于衰老状态。 

4.4.2 各维度免疫力评估指数 

各免疫维度分数范围处于 0-100 分之间，80-100 分为健康水平，60-79 为良

好水平，40-59 为 I 度低下水平，20-39 为 II 度低下水平，0-19 为 III 度低下水平。 

4.4.3 各检测指标免疫力评估指数 

各免疫检测指标分数范围处于 0-100 分之间，60-100 分为正常水平，40-59

分为轻度偏离，10-39 分为中度偏离，0-9 分为轻度偏离。 

结合检测指标偏高或偏低，进一步将其分为正常、轻度偏高、轻度偏低、中

度偏高、中度偏低、重度偏高、重度偏低 
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5 健康人群和免疫力异常人群的检测指标特征值区间参考 

健康人群、衰老人群以及血管病人群的免疫检测指标特征值区间建议参考范围如下： 

检测指标 健康人群 衰老人群 血管病人群 

白细胞绝对值 5.7-7.1 5.1-6.5 6.2-8.4 

淋巴细胞占白细胞比例 27.1-40.8 26.0-35.8 18.6-34.0 

单核细胞占白细胞比例 5.7-8.1 6.8-8.2 5.4-9.0 

粒细胞占白细胞比例 51.5-66.7 51.7-66.0 58.4-74.6 

T 淋巴细胞占淋巴细胞比例 65.9-77.7 57.9-71.2 61.5-72.1 

B 淋巴细胞占淋巴细胞比例 5.9-10.4 6.1-13.9 11.7-16.8 

自然杀伤细胞占淋巴细胞比例 8.6-13.3 9.5-20.6 9.4-19.4 

非经典单核占单核细胞比例 0-8.8 3.7-11.9 0.4-7.6 

中间单核占单核细胞比例 1.7-6.4 3.9-9.6 1.0-9.6 

经典单核细胞占单核细胞比例 82.7-97.4 72.1-85.8 84.2-93.6 

中性粒细胞占粒细胞比例 92.2-97.1 94.3-96.5 95.4-98.0 

嗜酸性粒细胞占粒细胞比例 1.8-6.6 2.6-4.8 1.5-3.5 

嗜碱性粒细胞占粒细胞比例 0.5-1.2 0.7-1.1 0.4-1.0 
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