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前　　言

　　本文件按照ＧＢ／Ｔ１．１—２０２０《标准化工作导则　第１部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

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专利的责任。

本文件由国家药品监督管理局提出。

本文件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。

本文件起草单位：中国食品药品检定研究院、国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心、北京市

医疗器械检验所、深圳华大因源医药科技有限公司、北京博奥晶典生物技术有限公司、上海捷诺生物科

技有限公司、中山大学达安基因股份有限公司、圣湘生物科技股份有限公司、上海复星长征医学科学有

限公司。

本文件主要起草人：刘东来、周海卫、董劲春、麻婷婷、许庭莹、许四宏、杨振、李达、吴红龙、刘莹莹、

程天龄、蒋析文、戴立忠、夏懿。
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新型冠状病毒核酸检测试剂盒

质量评价要求

１　范围

本文件规定了新型冠状病毒核酸检测试剂盒的质量评价要求、试验方法、标签和说明书、包装、运输

和贮存。

本文件适用于定性检测咽拭子、鼻咽拭子、肺泡灌洗液、痰液、呼吸道洗液、抽吸液或其他呼吸道分

泌物等样本中的新型冠状病毒核酸的核酸扩增检测试剂盒的质量评价。

　　注：核酸扩增方法包含聚合酶链反应（ＰＣＲ）技术与等温核酸扩增技术等。

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／Ｔ１９１　包装储运图示标志

ＧＢ／Ｔ２９７９１．２　体外诊断医疗器械　制造商提供的信息（标示）　第２部分：专业用体外诊断试剂

３　术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

４　质量评价要求

４．１　外观

外观应符合但不限于以下要求：

ａ）　试剂盒各组分齐全、完整，液体无渗漏；

ｂ）　中文包装标签清晰，无磨损。

４．２　核酸提取及纯化

核酸提取及纯化性能应符合如下要求：

ａ）　包含核酸提取及纯化组分的试剂盒，制造商对核酸提取及纯化功能，如效率、纯度、完整性等，

分别进行验证；

ｂ）　不包含核酸提取组分的试剂盒，制造商说明或指定提取试剂盒，并对核酸提取及纯化功能进行

验证；

ｃ）　不进行核酸提取及纯化、而是在核酸裂解或释放后直接进行检测的试剂盒，制造商对核酸裂解

或释放功能及对试剂盒中酶的潜在干扰进行验证。
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４．３　内标或对照

制造商应对试剂盒的检测结果建立质量控制程序，宜根据其产品工艺特点，在反应体系中设置内标

和（或）对照，内标和（或）对照宜与样本同等对待。

４．４　检出限

用国家灵敏度参考品或经标化的参考品进行检测时，国家参考品检测结果应符合Ｓ１～Ｓ３为阳性，

经标化的参考品检测结果应不低于国家参考品的要求。

经标化的参考品宜设置系列稀释的阳性样本，其中应包含检出限。

　　注：本文件所涉及的国家灵敏度参考品信息见附录Ａ。

４．５　阳性参考品符合率

用国家阳性参考品或经标化的参考品进行检测时，检测结果应为阳性。

经标化的参考品宜包括不同来源和滴度的病毒样本。

　　注：本文件所涉及的国家阳性参考品信息见附录Ａ。

４．６　阴性参考品符合率

用国家阴性参考品或经标化的参考品进行检测时，检测结果应为阴性。

经标化的参考品宜包括冠状病毒（ＨＫＵ１、ＯＣ４３、ＮＬ６３、２２９Ｅ）、ＳＡＲＳ冠状病毒（可采用假病毒）、

ＭＥＲＳ冠状病毒（可采用假病毒）、流感病毒、副流感病毒、呼吸道合胞病毒、腺病毒等呼吸道感染相关

病原体。

　　注：本文件所涉及的国家阴性参考品信息可见附录Ａ。

４．７　重复性

使用国家精密性参考品或经标化的参考品进行检测时，检测结果应符合以下要求：

ａ）　对于报告Ｃｔ值的试剂盒，对同一份样本进行１０次重复检测，检测结果均为阳性，且Ｃｔ值的变

异系数（ＣＶ，％）不大于５．０％；

ｂ）　对于不报告Ｃｔ值的试剂盒，对同一份样本进行１０次重复检测，检测结果均为阳性。

经标化的参考品宜包括临界阳性、中阳性水平。

　　注：本文件所涉及的国家精密性参考品信息可见附录Ａ。

４．８　稳定性

可选用以下方法进行验证：

ａ）　效期稳定性：制造商应规定试剂盒的有效期。在制造商规定的储存条件下，取近效期的试剂盒

检测４．４～４．７，结果应符合相应要求。

ｂ）　热稳定性试验：在制造商规定的热稳定性试验条件下，检测４．４～４．７，结果应符合相应要求。

　　注１：热稳定性不能直接用于推导产品有效期，除非是采用基于大量的稳定性研究数据建立的推导公式。

　　注２：根据产品特性可选择上述方法的任意一种，但所选用方法宜能验证产品的稳定性，以保证在效期内产品性能

符合标准要求。
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５　试验方法

５．１　外观

在自然光下以正常视力或矫正视力目视检查。

５．２　核酸提取及纯化

按照制造商提供的方法进行试验。

５．３　内标或对照

按照制造商提供的方法进行试验。

５．４　检出限

按照试剂盒说明书操作，对国家灵敏度参考品或经标化的参考品进行检测。

国家灵敏度参考品Ｓ使用无核酸酶去离子水进行１∶３倍比稀释后，将１∶９、１∶２７、１∶８１、

１∶２４３、１∶７２９、１∶２１８７、１∶６５６１、１∶１９６８３、１∶５９０４９、１∶１７７１４７分别标记为Ｓ１～Ｓ１０，按照试剂

盒说明书要求进行核酸提取后进行检测。

５．５　阳性参考品符合率

按照试剂盒说明书操作，对国家阳性参考品或经标化的参考品进行检测。

国家阳性参考品Ｐ１～Ｐ６按照试剂盒说明书要求进行核酸提取后进行检测；Ｐ７作为核酸提取物直

接进行检测。

５．６　阴性参考品符合率

按照试剂盒说明书操作，对国家阴性参考品或经标化的参考品进行检测。

国家阴性参考品Ｎ１～Ｎ２２按照试剂盒说明书要求进行核酸提取后进行检测。

５．７　重复性

按照试剂盒说明书操作，对国家精密性参考品或经标化的参考品进行１０次重复检测。

国家精密性参考品Ｒ使用无核酸酶去离子水进行１∶２０稀释后，按照试剂盒说明书要求进行核酸

提取后进行检测。

５．８　稳定性

５．８．１　效期稳定性

在制造商规定的储存条件下，取近效期的试剂盒，按照５．４～５．７方法进行检测。

５．８．２　热稳定性试验

在制造商规定的热稳定性试验条件下，取效期内的试剂盒，按照５．４～５．７方法进行检测。
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６　标签和说明书

应符合ＧＢ／Ｔ２９７９１．２的规定。

７　包装、运输和贮存

７．１　包装

包装储运图示标志应符合ＧＢ／Ｔ１９１的规定。包装容器应保证密封性良好，完整，无泄露，无破损。

７．２　运输

试剂盒应按制造商的要求运输。在运输过程中，应防潮，防止重物堆压，避免阳光直射和雨雪浸淋，

防止与酸碱物质接触，防止内外包装破损。

７．３　贮存

试剂盒应在制造商规定条件下保存。
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附　录　犃

（资料性）

新型冠状病毒核酸检测试剂国家参考品信息

犃．１　概述

本附录提供了本文件第４章中适用的国家参考品信息，该国家参考品为“新型冠状病毒核酸检测试

剂国家参考品（参考品编号：３７００９９）”。

犃．２　用途

参考品原料包括呼吸道病原体培养物、咽拭子及假病毒、质粒。适用于样本类型为咽拭子、鼻拭子、

痰液、肺泡灌洗液等的核酸检测试剂盒的质量评价，适用方法学包括但不限于荧光ＰＣＲ法、恒温扩增芯

片法、恒温扩增实时荧光法、杂交捕获免疫荧光法、ＲＮＡ捕获探针法、测序法及ＣＲＩＳＰＲ法等。不可用

于量值溯源。

犃．３　规格和组成

参考品规格和样本组成类型见表Ａ．１。

表犃．１　参考品规格和组成

参考品类型 参考品编号 样本组成类型 规格

阳性

Ｐ１ 新型冠状病毒培养物 ０．５ｍＬ／支

Ｐ２ 新型冠状病毒阳性咽拭子 ０．５ｍＬ／支

Ｐ３ 新型冠状病毒培养物 ０．５ｍＬ／支

Ｐ４ 新型冠状病毒阳性咽拭子 ０．５ｍＬ／支

Ｐ５ 新型冠状病毒阳性咽拭子 ０．５ｍＬ／支

Ｐ６ 新型冠状病毒阳性咽拭子 ０．５ｍＬ／支

Ｐ７ 新型冠状病毒质粒（Ｎ全长基因） ０．１ｍＬ／支

阴性

Ｎ１ 嗜肺军团菌 ０．５ｍＬ／支

Ｎ２ 肺炎克雷伯菌 ０．５ｍＬ／支

Ｎ３ 肺炎链球菌 ０．５ｍＬ／支

Ｎ４ 流感嗜血杆菌 ０．５ｍＬ／支

Ｎ５ 腺病毒３型 ０．５ｍＬ／支

Ｎ６ 肺炎支原体 ０．５ｍＬ／支

Ｎ７ 肺炎衣原体 ０．５ｍＬ／支

Ｎ８ 副流感２型 ０．５ｍＬ／支

Ｎ９ 呼吸道合胞病毒Ａ型 ０．５ｍＬ／支

Ｎ１０ 百日咳杆菌 ０．５ｍＬ／支
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表犃．１　参考品规格和组成 （续）

参考品类型 参考品编号 样本组成类型 规格

阴性

Ｎ１１ 冠状病毒ＯＣ４３ ０．５ｍＬ／支

Ｎ１２ 冠状病毒ＮＬ６３ ０．５ｍＬ／支

Ｎ１３ 冠状病毒 ＨＫＵ１ ０．５ｍＬ／支

Ｎ１４ 冠状病毒２２９Ｅ ０．５ｍＬ／支

Ｎ１５ 禽流感病毒 Ｈ７Ｎ９ ０．５ｍＬ／支

Ｎ１６ 禽流感病毒 Ｈ５Ｎ１ ０．５ｍＬ／支

Ｎ１７ 乙型流感病毒（Ｖｉｃｔｏｒｉａ系） ０．５ｍＬ／支

Ｎ１８ 甲型 Ｈ１Ｎ１（２００９）流感病毒 ０．５ｍＬ／支

Ｎ１９ 甲型 Ｈ３Ｎ２流感病毒 ０．５ｍＬ／支

Ｎ２０ ＥＢ病毒 ０．５ｍＬ／支

Ｎ２１ ＭＥＲＳ假病毒（ＯＲＦ１ａｂ＋Ｎ＋部分ＲｄＲｐ基因） ０．５ｍＬ／支

Ｎ２２ 新型冠状病毒阴性模拟拭子样本 ０．５ｍＬ／支

灵敏度 Ｓ 新型冠状病毒培养物 ０．５ｍＬ／支

精密性 Ｒ 新型冠状病毒培养物 ０．５ｍＬ／支

犃．４　特性量值

灵敏度参考品Ｓ浓度（原液）为３×１０５ｃｏｐｉｅｓ／ｍＬ，使用数字ＰＣＲ方法联合定值。Ｓ不可用于量值

溯源。

犃．５　注意事项

现行国家参考品说明书可在该国家参考品分发单位的网站进行查询下载。国家参考品说明书的部

分内容会根据参考品的批次进行变更。
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