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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
对体外诊断用HIV、HBV、HCV核酸扩增检测试剂盒产品设计的要求应满足附录A。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利,本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本标准由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(SAC/TC136)归口。
本标准起草单位:北京市医疗器械检验所、中山大学达安基因股份有限公司、罗氏诊断产品(上海)

有限公司、上海复星医学科技发展有限公司。
本标准主要起草人:王瑞霞、高旭年、钟敏、夏懿、杨宗兵。
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核酸扩增检测用试剂(盒)

1 范围

本标准规定了核酸扩增检测试剂(盒)[以下简称“试剂(盒)”]的术语和定义、命名和分类、技术要

求、试验方法、标识、标签和说明书、包装、运输和贮存等。
本标准适用于核酸扩增检测试剂(盒)的质量控制。核酸扩增检测试剂(盒)应包括核酸提取、核酸

扩增及产物分析试剂组份,如核酸扩增检测试剂(盒)内不含有核酸提取组份,应由生产企业说明或指定

提取试剂(盒)。
本标准不适用于基因分型、基因芯片和病毒基因分型/突变检测用试剂(盒)及血源筛查的试剂

(盒)。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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/T21415—2008 体外诊断医疗器械 生物样品中量的测量校准品和控制物质赋值的计量学

溯源性

3 术语和定义

以下术语和定义适用于本文件。

3.1
聚合酶链反应 polymerasechainreaction,PCR
聚合酶链反应或多聚酶链反应是一种对特定的DNA或RNA片段在体外进行快速扩增的方法。

由变性—退火—延伸三个基本反应步骤构成。

3.2
PCR杂交(膜上、板上) PCRhybridization
具有一定同源序列的两条核酸单链(DNA或RNA)可以通过氢键的方式,按碱基互补配对原则相

结合,探针结合于特定核酸序列或PCR产物的杂交过程可以在液相中进行,也可以将其中一个固定在

固相载体上进行。

3.3
PCR电泳 PCRelectrophoresis
根据PCR产物分子质量和所带电荷的不同在电场中进行分离的技术。

3.4
实时荧光PCR real-timepolymerasechainreactionPCR
在PCR过程中利用荧光染料释放的荧光能量的变化直接反映出PCR扩增产物量的变化,荧光

信号变量与扩增产物变量成正比,并通过对荧光的采集和分析以达到对原始模板量进行分析

的PCR。
注:在每个循环中监测扩增产物是否可被检测。
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