附件2
《微孔板封口膜性能验证》编制说明

一、工作简况
1.任务来源
[bookmark: _Hlk132987289]2022年3月，由深圳市标准化协会批准团体标准《微孔板封口膜性能验证》立项。由深圳华大医学检验实验室提出，由深圳市标准化协会归口，起草工作组由深圳华大医学检验实验室、深圳华大基因股份有限公司、BGI HEALTH (HK) CO., LTD、幅纳薄膜材料（上海）有限公司、深圳市诚立信包装材料有限公司、杭州博日科技股份有限公司、永岳医疗科技（昆山）有限公司、苏州康容生物医疗科技有限公司、深圳逗点生物技术有限公司、深圳艾维迪泰生物科技有限公司、惠州帝恩科技有限公司、杭州爱津生物技术有限公司、东莞市积健生物科技有限公司、苏州亚通生物医疗科技有限公司、苏州晨旭生物科技有限公司、嘉兴凯实生物科技股份有限公司、苏州赛普生物科技有限公司共同组成。
2.编制背景、目的和意义
分子生物学是从分子水平研究生物大分子的结构与功能，从而阐明生命现象本质的科学。当前最前沿的基因测序，精准医疗都属于分子生物学范畴。分子生物学实验要求极高的灵敏度和精准度，有效地控制实验质量，保证结果的准确性。影响分子生物学实验结果的因素很多，在众多影响因素中，耗材是一个非常重要但极易被忽视的问题。
分子生物学的常用耗材有滤芯吸头，无酶无热源吸头，PCR 板，一次性封口膜等。其中一次性封口膜是一种复合材料，其作用主要是对样品进行密封，防止样品挥发、污染，无气味析出。分子生物学实验中使用的一次性封口膜材质有多种，如塑料膜、铝箔膜等，有单片及单卷包装等多种规格，封装的工作温度可从常温到 180C，根据使用场景及密封效果来选定。
在实验过程中，如果一次性封口膜存在污染，或是抑制剂的引入，就会影响实验结果；材质、工作温度选择不当会影响密封效果，导致样品交叉污染从而影响结果；另外，一次性封口膜要求易封易撕无残留。因此，一次性封口膜的各项性能必须满足分子生物学的实验需求，使用前必须经过严格的性能验证。
目前，一次性封口膜暂无国家标准，仅查询到一份食品行业的团体标准，且并无针对分子生物学实验一次性封口膜的对应标准。随着科学技术的发展，尤其是医疗水平的不断提高，核酸检测概念逐渐深入人心，微孔板封口膜的市场需求量越来越大，市场上各品牌产品质量良养不齐，急需制定相应标准对其进行规范统一。
3.简要编制过程
3.1前期准备
a.2022年1月2日，深圳华大医学检验实验室联合深圳华大基因股份有限公司、BGI HEALTH (HK) CO., LTD、幅纳薄膜材料（上海）有限公司、深圳市诚立信包装材料有限公司、杭州博日科技股份有限公司、永岳医疗科技（昆山）有限公司、苏州康容生物医疗科技有限公司、深圳逗点生物技术有限公司、深圳艾维迪泰生物科技有限公司、惠州帝恩科技有限公司、杭州爱津生物技术有限公司、东莞市积健生物科技有限公司、苏州亚通生物医疗科技有限公司、苏州晨旭生物科技有限公司、嘉兴凯实生物科技股份有限公司、苏州赛普生物科技有限公司成立了标准编制小组。标准编制小组对国内外微孔板封口膜性能验证标准的发展状况，发展趋势，存在问题等进行全面系统调研。对调研资料加以整理分析，起草标准的初步框架。
b.2022年2月19日，召开第一次起草工作会议，初步确定标准编制的原则和标准的框架内容，并根据会议结论，起草了标准的草案。
3.2标准立项 
2022年3月28日，深圳市标准协会批准《微孔板封口膜性能验证》的立项。
3.3修改标准草案
2022年7月22日，召开第二次起草组会议，主要讨论本标准的范围，此次研讨会后，经过修改形成工作组第二稿。
[bookmark: _GoBack]2023年1月15日，召开第三次起草组会议，主要研究讨论各条款的准确性、实用性和可维护性。经过这次讨论，编制小组根据讨论结果进行修改，基本确定标准的内容。此外，对标准的语言与格式进行了规范。
期间，编制小组也不断完善草案，进行内容上的更新，格式上的修改，以保证草案的质量。
3.4形成征求意见稿、挂网征求意见
2023年5月-2023年6月，起草工作组将标准草案发送给耗材制生产商、耗材供应商、研究所等各单位的专家，就草案进行讨论，征求意见和建议。同时，深圳市标准化协会将征求意见稿提交至全国标准信息平台和深圳市标准化协会官方微信公众号，广泛征求建议。结合各单位各专家对草案的反馈建议，修改完善草案，形成标准送审稿。
二、制标原则/依据和主要内容
1.制标原则/依据
1.1依法原则
以现行法律法规的规定和相关标准为基础。本标准中的约束性条款首先应与这些法律法规、强制性标准的要求保持一致，并在必要情况下予以细化和延伸，但总体上不得有悖于法律法规和强制性标准的要求。
1.2实用性原则
标准的编写结合了塑料离心管的应用现状、性能要求、验证方法等方面的实际情况。标准化的微孔板封口膜性能验证对耗材质量控制，实验结果准确性、稳定性具有必要意义，可指导各实验室和检测机构建立自己的耗材质检标准和规范。标准的编制过程中，考虑了耗材性能验证的基本原则和标准操作规程，便于推广应用。
2.主要内容
2.1规范了微孔板封口膜性能验证的相关术语和定义；
2.2规范了微孔板封口膜的分类；
2.3规范了微孔板封口膜的性能要求；
2.4规范了微孔板封口膜性能验证的方法；
2.5规范了微孔板封口膜性能验证及判定的规则。
三、产业化情况和预期的经济效果
微孔板封口膜作为生物实验的承载物及自动化设备配套的一次性实验室耗材，在分子诊断的所有实际应用场景中都必不可少。在分子诊断相关公司、检验所、实验室，微孔板封口膜的消耗量都非常大，通常占采购清单的前几位。
目前，国内生物实验室的一次性塑料耗材厂家90%以上是中小型企业，国产耗材起步较晚，缺少统一的行业规范及标准。根据沙利文咨询公司的测算，作为分子诊断必不可少的消耗品，近年来国内一次性塑料耗材的市场规模也在稳定增长，年复合增长率在15%左右，但远远低于国内分子诊断的复合增长率26%；同时，从2016-2018年，国内国产耗材市场份额仅占5%左右，与进口耗材形成巨大差距。因此，国产耗材仍有非常大的发展空间。2020年以来，国外疫情控制不力，严重影响进口品牌供应链的稳定性，目前正是国内一次性塑料耗材发展自身品牌的最佳时机。微孔板封口膜及其他重要耗材性能验证标准的制定，有助于规范国内耗材的发展，指导生物实验室及检测机构开展性能验证，避免低质耗材对结果造成干扰，降低实验重做率。随着国内耗材的规范化、高质化、品牌化，将夺回更多的市场份额，其产生的经济效果将会非常可观。
四、国内外相关研究依据、技术标准
针对生物实验耗材微孔板封口膜所依赖的性能标准，目前并无完整规范。耗材涉及的标准情况如下：
1.国际标准情况：
无
2.国内标准情况：
T/ZZB1713-2020《食品包装用塑料与铝箔复合封口膜》，浙江诚信包装材料有限公司；
这些标准并没有专门针对微孔板封口膜性能要求进行系统的规定，多数标准仅规范塑料离心管生产工艺及尺寸。
五、重大分歧意见的处理经过和依据
本标准在编写过程中无重大分歧意见。
六、贯彻深标协标准的要求和措施建议
在本标准通过审核、批准发布之后，由相关部门组织力量对本标准进行宣贯，在行业内进行推广。建议本标准自发布6个月之后开始实施。
七、其他应予说明的事项
无。

