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《核酸浓度检测试剂盒性能验证（征求意见稿）》编制说明

一、工作简况
（一）任务来源
2022年7月，由深圳市标准化协会批准团体标准《核酸浓度检测试剂盒性能验证》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、武汉华大医学检验所有限公司、深圳华大基因股份有限公司、南京诺唯赞生物科技股份有限公司、翌圣生物科技(上海)股份有限公司、江苏康为世纪生物科技股份有限公司、天根生化科技(北京)有限公司、依科赛生物科技有限公司、易锦生物技术有限公司、南京固与生物有限公司、杭州博日科技股份有限公司共同组成。
（二）编制背景、目的和意义
核酸浓度定量检测是分子生物学实验室最基本的实验，也是当代医学分子诊断中必不可少的环节。核酸浓度定量检测较常用的方法有分光光度法和荧光染料法，其中荧光染料法在医学分子诊断中运用较广，该方法特异性强、灵敏度高，通过酶标仪或荧光分光光度计对核酸浓度进行测定。可广泛应用于临床疾病诊断、动物疾病检测、食品安全、科学研究等各领域。如何有效的控制实验质量，保证结果的准确性是所有检测机构及实验室追求的共同目标。
荧光染料法检测核酸浓度试剂盒是通过荧光染料可以特异性地与双链DNA结合，并在特定波长光源的激发下，发出荧光，并且不会检测到样本中可能存在的其他杂质分子，荧光强度与核酸浓度呈正相关。因此其检测灵敏度高，可检测到pg级DNA，检测范围宽，可跨越4个数量级，特异性好，基本不受单链DNA和RNA 的影响，并且可以耐受一定浓度的盐、尿素、乙醇、氯仿、去垢剂、蛋白等干扰。荧光染料法检测核酸浓度试剂盒被广泛应用于遗传、生化、免疫、医药等领域，属于实验室易耗品。在实验过程中，如果核酸浓度定量不精准，甚至核酸浓度定量试剂盒的选择不当都会对结果造成很大影响。因此，各检测机构在开展实验前，如何有效的挑选合适的核酸浓度检测试剂盒并进行性能验证显得尤为重要。
目前，实验室试剂用于荧光染料法检测核酸浓度试剂盒暂无相关标准，仅有水溶液中核酸的浓度和纯度检测-紫外分光光度法的相关国家标准，而这些标准仅针对紫外分光光度计法做了标准规范。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，核酸浓度测定应用越来越广泛，因此核酸浓度测定试剂盒市场需求越来越大，市场上各品牌产品质量良莠不齐，急需相应标准对其进行规范统一。
（三）主要编制过程
1.前期准备
2022年7月8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、武汉华大医学检验所有限公司、深圳华大基因股份有限公司、南京诺唯赞生物科技股份有限公司、翌圣生物科技(上海)股份有限公司、江苏康为世纪生物科技股份有限公司、天根生化科技(北京)有限公司、依科赛生物科技有限公司、易锦生物技术有限公司、南京固与生物有限公司、杭州博日科技股份有限公司成立了标准编制小组。标准编制小组对国内外核酸浓度试剂盒性能验证标准的发展状况、发展趋势及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。
2022年7月10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。
2.标准立项 
2022年7月15日，深圳市标准协会批准《核酸浓度检测试剂盒性能验证》的立项。
3.编制标准草案
2022年10月20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讨论初稿。
2023年1月16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，形成工作组讨论第二稿。
2023年4月24日，召开第四次起草组会议，起草小组就标准各章节进行讨论，确认文件内容。此外，对标准的语言与格式进行了规范。
2023年6月5日，召开第五次起草组会议，各共同起草单位达成意见一致。
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。
4．公开征求意见
2023年6月-2023年7月，起草工作组将标准草案发送给试剂生产商、试剂供应商及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。
二、标准原则/依据和主要内容
（一）制标原则/依据
1.协调一致、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。
2.科学合理、实用性原则
标准的编写结合了核酸浓度检测试剂盒的应用现状、性能要求及验证方法等方面的实际情况。标准化的核酸浓度检测试剂盒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试剂质检标准和规范。标准的编制过程中，考虑了试剂性能验证的基本原则和标准操作规程，便于推广应用。
(二)主要内容
2.1规范了核酸浓度检测试剂盒性能验证的相关术语和定义；
2.2规范了核酸浓度检测试剂盒的分类；
2.3规范了核酸浓度检测试剂盒的性能要求；
2.4规范了核酸浓度检测试剂盒性能验证的方法；
2.5规范了核酸浓度检测试剂盒性能验证及判定的规则。
三、产业化情况和预期的经济效果
核酸浓度检测试剂盒作为分子核酸浓度检测试剂，在分子诊断的实际应用场景中都必不可少。在分子诊断相关公司、检验所和实验室，核酸浓度检测试剂盒的消耗量都非常大，通常占采购清单的前几位。
（1） 顺应市场需求
目前，国内生物实验室的试剂厂家90%以上是中小型企业，国产试剂起步较晚，缺少完整统一的行业规范及标准。根据沙利文咨询公司的分析，作为分子诊断必不可少的消耗品，近年来国内分子核酸浓度检测试剂的市场规模也在稳定增长，预测2025年将达到数十亿美元左右，市场需求稳步增长。在全球分子类生物试剂市场竞争格局中，目前国内国产试剂市场份额仅占4%左右，与进口试剂形成巨大差距。因此，国产试剂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，目前正是国内试剂发展自身品牌的最佳时机。
（2） 降低实验成本
核酸浓度检测试剂盒及其他重要试剂性能验证标准的制定，有助于规范国内分子诊断类试剂的发展，指导生物实验室及检测机构开展性能验证，避免低质试剂对结果造成干扰，降低实验重做率。随着国内试剂的规范化、高质化和品牌化，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
针对生物实验分子诊断类试剂核酸浓度检测试剂盒所依赖的性能标准，目前并无完整规范。酶类涉及的标准情况如下：
1、国际标准情况：无
2、国内标准情况：
WS/T 420-2013 《临床实验室对商品定量试剂盒分析性能的验证》
这些标准并没有专门针对核酸浓度定量的性能要求进行系统完整的规定。
5、 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。
6、 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。
