附件3    
低复杂度和中等复杂度分子检测技术定义
根据世界卫生组织（WHO）最新的结核病诊断相关指南，结核病分子检测技术根据其操作复杂程度、自动化程度和使用场景被划分为不同类别。其中，关于低复杂度和中等复杂度分子检测技术的核心定义和特征如下：

一、低复杂度分子检测技术定义：
此类技术主要指基于分子生物学检测方法，适用于基层实验室或近患者场景。WHO根据操作模式进一步细分：
1.低复杂度自动分子检测：属于一类全自动或半自动化的分子检测平台，操作简单，对实验人员技能要求低，适合在基础设施有限的基层医疗机构使用。
2. 低复杂度手动分子检测：该类操作过程涉及手工步骤，不依赖于昂贵的全自动设备，在缺乏电力或维护能力的偏远地区具有优势。

二、中等复杂度分子检测技术定义：
此类技术相比低复杂度检测设备，检测通量和自动化程度更高，自动化程度也高，在样本制备后仍需一定的手工操作。适合人口密度高、样本量较大的地区或区域实验室。

三、低复杂度和中等复杂度分子检测技术核心区别如下：

	复杂度等级
	关键特征
	适用场景

	低复杂度
	操作极其简单，通常为整合式、封闭系统，对操作人员和基础设施要求最低，可在基层医疗卫生机构由具备基本试验技能的人员操作。
	乡镇卫生院、社区卫生服务中心、门诊等基层或患者身边场景。

	中等复杂度
	通常为自动化程度较高的平台，但仍需一定实验室环境和经过培训的技术人员操作。样本制备后可能涉及手工步骤，通量高于低复杂度设备。
	区域实验室、中心实验室、样本量较大的医疗机构。



