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前  言 

本文件按照GB/T 1.1-2020《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这些专利的责任。 

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/TC 136)归口。 

本文件起草单位：  

本文件主要起草人： 
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单纯疱疹病毒 1 型/2 型核酸检测试剂盒（荧光 PCR 法） 

1 范围 

本文件规定了单纯疱疹病毒1型/2型核酸检测试剂盒（荧光PCR法）的要求、标识、标签和使用说

明、包装、运输和贮存，描述了相应的试验方法。 

本文件适用于方法学为荧光PCR法，定性检测生殖器皮肤黏膜皮损标本（如溃疡面渗液拭子，疱

液等）、人泌尿生殖道拭子（如女性的宫颈拭子或阴道拭子、男性的尿道拭子）等样本中单纯疱疹病

毒1型和（或）2型的核酸检测试剂盒（以下简称试剂盒）。 

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，仅所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/T 29791.2 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 要求 

3.1 外观 

外观要求包含但不限于以下内容： 

a) 试剂盒应组分齐全，包装外观清洁、无泄漏、无破损； 

b) 标志、标签字迹清晰。 

3.2 核酸提取功能 

    核酸提取功能应符合如下要求之一： 

a) 包含核酸提取组分的试剂盒，制造商应对核酸提取做适当要求，并对核酸提取功能进行验证。 

b) 样本需要提取，但不含有核酸提取组分的试剂盒，由制造商说明或指定提取试剂，并提供验

证或确认资料。 

c) 样本无需提取，直接进行扩增的试剂，制造商应能提供充分证据，以证明其产品中酶的抗干

扰性。 

3.3 内标和（或）对照 

制造商应对试剂盒的检测结果建立适宜的质量控制程序，宜根据其产品工艺特点，在反应体系中

合理设置内标和（或）对照，内标和（或）对照宜与样本同等对待。 

3.4 阳性参考品符合率 

检测国家阳性参考品或经标化的阳性参考品，结果应为单纯疱疹病毒 1型和（或）2型核酸阳性。

若为分型试剂，则分型应准确。 
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3.5 阴性参考品符合率 

阴性参考品符合率应符合如下要求之一： 

a) 检测国家阴性参考品或经标化的阴性参考品，结果应为单纯疱疹病毒1型和2型核酸阴

性。阴性参考品应纳入易引发相似症状和（或）感染部位相同和（或）菌属相似的其他

病原体样本。 

b) 单一亚型基因检测试剂盒，检测国家阴性参考品或经标化的阴性参考品及可能引起交叉

反应的单纯疱疹病毒亚型参考品，结果应为阴性。阴性参考品应纳入易引发相似症状和

（或）感染部位相同和（或）菌属相似的其他病原体样本。 

。 

3.6 检出限 

检测不高于 1×10
3
copies/mL国家检出限参考品或经标化的检出限参考品，结果应为单纯疱疹病毒

1型和（或）2型核酸阳性。 

3.7 精密度 

精密度应符合以下要求之一： 

a) 适用于但不限于能给出具体结果值的实时荧光 PCR等原理的方法，使用国家精密度参考品或

经标化的精密度参考品进行 10次检测，检测中高浓度样本结果应均为阳性，且相应 Ct值的

变异系数(CV)应不大于 5.0%，低浓度样本结果应均为阳性，且相应 Ct 值的变异系数(CV)应

不大于 10.0%。 

b) 适用于但不限于只通过阴阳性进行结果判读的荧光 PCR方法的核酸检测试剂盒，以同一份国

家精密度参考品或经标化的精密度参考品检测试剂盒 10次，反应结果应一致，且均为阳性。 

 

3.8 稳定性 

可对效期稳定性和热稳定性进行验证： 

a) 效期稳定性：制造商应规定产品的有效期。取到效期后一定时间内的产品，检测 3.1、3.4~3.7，

结果应符合相应要求。 

b) 热稳定性：在规定条件下处理试剂盒，检测 3.1、3.4~3.7，结果应符合相应要求。 

注1：热稳定性试验不能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2：一般情况下，有效期为 12 个月时选择不超过 1 个月的产品，有效期为 6 个月选择不超过半个月的产品，以

此类推。但如超过规定时间，产品符合要求时也可以接受。 

注3：根据产品特性可选择 a),b)方法的任意一种或两种，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。 

4 试验方法 

4.1 外观 

在自然光下以正常视力或矫正视力目视检查，判定结果是否符合3.1的要求。 

4.2 核酸提取功能 

查阅制造商提供的资料。适用时，按照制造商提供的方法进行试验，判定结果是否符合3.2的要求。 
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4.3 内标和（或）对照 

查阅制造商提供的资料。适用时，按照制造商提供的方法进行试验，判定结果是否符合3.3的要求。 

4.4 阳性参考品符合率 

用国家阳性参考品或经标化的阳性参考品各检测一次，按照产品说明书进行操作，判定结果是否

符合3.4的要求。 

4.5 阴性参考品符合率 

用国家阴性参考品或经标化的阴性参考品各检测一次，按照产品说明书进行操作，判定结果是否

符合3.5的要求。 

4.6 检出限 

用国家检测限参考品或经标化的检出限参考品进行检测，按照产品说明书进行操作，判定结果是

否符合3.6的要求。 

4.7 精密度 

取同一批号试剂盒，按产品说明书对国家精密度参考品或经标化的精密度参考品重复进行10次检

测。如需计算变异系数，按公式(1)计算。判定结果是否符合3.7的要求。 

%100=
x

SD
CV …………………………………………………..(1) 

式中： 

 CV——变异系数，%； 

x——检测结果的平均值； 

SD——标准差。 

4.8 稳定性 

使用以下适合的方法进行验证： 

效期稳定性：取到效期后一定时间内的产品，按产品说明书进行操作，判定结果是否符合3.8的要

求。 

热稳定性：将试剂盒在一定温度条件下放置一定时间，按产品说明书进行操作，判定结果是否符

合3.8的要求。 

5 标识、标签和使用说明 

标识、标签和使用说明应符合GB/T 29791.2的规定。 

6 包装、运输和贮存 

6.1 试剂盒应采用适宜的包装容器。 
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6.2 试剂盒的包装应能满足合同规定的要求，保证产品包装在长途运输中不受损坏，不泄露。试剂

盒应在符合规定的条件贮存。 
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附 录 A 

（资料性） 

单纯疱疹病毒 1 型/2 型核酸检测试剂国家参考品信息 

A.1 概述 

本附录提供了第3章中适用的国家参考品信息，该国家参考品为“单纯疱疹病毒1+2型核酸检测试

剂国家参考品（参考品编号：370084）”。 

A.2 用途 

本参考品由单纯疱疹病毒1型/2型共9株病毒培养液（检出限和精密度参考品由阳性参考品稀释得

到）和7个生殖道其他病原体或质粒制成。适用于单纯疱疹病毒1型/2型核酸检测试剂的质量控制和评

价。 

A.3 规格和组成 

参考品组成见表A.1。 

表A.1 参考品规格和组成 

类型 编号 规格 支数 

阴性参考品 N1～N7 0.5mL/支 7 

阳性参考品 P1～P9 0.5mL/支 9 

检出限参考品 L1～L2 0.5mL/支 2 

精密度参考品 R1～R2 1.0mL/支 2 

A.4 其他 

现行国家参考品说明书可在该国家参考品的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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