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前  言 

本标准的编写遵循了 GB/T1.1-2009 《标准化工作导则第 1 部分：标准的结构和编写》的基本规

定。 

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。 

本标准由国家食品药品监督管理局提出。 

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： 

本标准主要起草人： 
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核酸提取试剂盒（磁珠法） 

1 范围 

本标准规定了核酸提取试剂盒（磁珠法）（以下简称“试剂盒”）的术语和定义、规格和分类、 技

术要求、试验方法、标识、标签和使用说明书、包装、运输和贮存等。 

本标准适用于采用磁珠法从血清、血浆、全血、脑脊液、乳汁、唾液、尿液、痰液、拭子或组织、

石蜡包埋组织等各类临床样本中提取、纯化人类基因组核酸及其片段、病原体核酸及其片段的试剂盒。

病原体核酸包含脱氧核糖核酸（DNA）、核糖核酸（RNA）、转运核糖核酸（mRNA）等。 

试剂盒提取核酸的质量与被处理的样本有直接关系，因此试剂盒应规定被处理样本的质量和数量，

如对样本的高脂肪、高胆固醇以及溶血等情况应详细说明。 

核酸提取试剂盒（磁珠法）在临床试验中属于样本前处理用品，不单独使用，样本前处理过程中

以核酸提取和纯化为目的有磁珠参与样本处理时，界定为核酸提取试剂盒（磁珠法）开始步骤。磁珠参

与处理前步骤需要的物品不包含在试剂盒内时，应由生产企业说明或指定前处理试剂盒。 

本标准不适用于样本输入、浓度结果输出、阴阳性结果输出类型的封闭试剂系统中包含的核酸提

取试剂盒。 

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/T29791.2-2013 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  

3 术语和定义 

下列术语与定义适用于本标准。 

3.1  

核酸 nucleic acid 

由核苷酸或脱氧核苷酸通过3’，5’-磷酸二酯键连接而成的一类生物大分子。具有非常重要的生

物功能，主要是贮存遗传信息和传递遗传信息。包括核糖核酸（RNA）和脱氧核糖核酸（DNA）两类。 

3.2  

磁珠 magnetic beads 

对超顺磁性纳米颗粒的表面进行一定的改良和修饰使其在不同条件下可与核酸分子特异高效结合

和解离，这种超顺磁性纳米颗粒被称为磁珠，利用磁珠的这个特性在外加磁场的作用下，能从各种生物

样本中分离纯化核酸DNA和RNA。 

3.3  
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提取产量 yield 

用核酸提取试剂盒（磁珠法）从一定质量或体积的生物样本中提取得到的目标核酸的总量。 

3.4  

核酸纯度 purity of nucleic acid 

用核酸提取试剂盒（磁珠法）从一定质量或体积的生物样本中提取得到的产物中目标核酸相对其它

杂质的量。 

3.5  

精密度 repeatability 

用固定方法在正常和正确操作情况下，由同一操作人员，在同一实验室内，使用同一仪器，一定时

期内，对相同样本作多个单次测试结果的一致性。 

4 分类 

可按如下方式分类： 

1）按照提取目标种类不同可分为：人类基因组提取试剂盒和病原体类核酸提取试剂盒两大类；病

原体类核酸提取试剂盒又可分为细菌类核酸提取试剂盒、病毒类核酸提取试剂盒等。 

2）按照提取目标核酸类型不同可分为：脱氧核糖核酸（DNA）提取试剂盒和核糖核酸（RNA）提取

试剂盒。 

3）按照使用时是否需要匹配仪器可分为：核酸提取仪用核酸提取试剂盒和手工法核酸提取试剂盒。 

5 技术要求 

5.1 外观 

试剂盒应符合生产企业规定的外观要求；外观要求包含但不限于以下内容：试剂盒应组份齐全，包

装外观清洁、无泄漏、无破损；标志、标签字迹清楚。 

5.2 浓度范围 

试剂盒对适用样本核酸提取应满足声称浓度范围，如可提取HBV 核酸的试剂盒的浓度范围是

10IU/ml~1.0E+08IU/ml等。人类基因组类提取试剂盒不适用。 

当提取试剂能够同时提取多种病原体时，可挑选其中一种或多种进行检测即可。 

5.3 提取产量 

试剂盒提取产量应满足声称提取产量。声称提取产量应针对一定量样本进行描述，这里一定量样本

对于不同类型试剂盒应分类表述，如液体类样本应用体积表示，组织等固体类样本应用质量表示，干血

片样本应用面积大小表示，石蜡切片样本应用切片厚度和细胞面积大小共同表示等。人基因组类试剂盒

中的血清游离DNA提取试剂盒及病原体类核酸提取试剂盒中病毒类核酸提取试剂盒不适用。 

5.4 核酸纯度 
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试剂盒提取样本后得到的提取物纯度值经紫外分光光度计测试OD260/OD280应满足声称纯度范围，

DNA类试剂盒不小于1.5，RNA类试剂不小于1.8。人基因组类试剂盒中的血清游离DNA提取试剂盒及病

原体类核酸提取试剂盒中病毒类核酸提取试剂盒不适用。                                                                              

5.5 提取效率 

用试剂盒提取3个不同数量级浓度的国家定量参考品、WHO定量参考品或经标化的企业定量参考品，

非人类基因组类提取试剂提取后使用经国家食品药品监督管理局（SFDA）批准注册的相应荧光PCR试

剂扩增提取物，每种参考品平均Ct值应不高于参考品标示Ct值加0.5；人类基因组类提取试剂提取后使

用紫外分光光度计测试浓度值，测试浓度值应不低于参考品标示值的70%。 

5.6 精密度 

按照不同类别试剂分类要求：  

a） 人类基因组类(除血清游离试剂)提取试剂(盒) 

使用试剂盒提取经标化的企业参考品10次，使用紫外分光光度计检测提取物浓度值，其重复性误差

CV应不大于15%，被提取参考品目标核酸含量应为试剂盒能处理样本核酸含量范围的中间值。 

b） 病原体类核酸提取试剂盒 

使用试剂盒提取同批次国家参考品或经标化的企业参考品10次，使用经过国家食品药品监督管理局

（SFDA）批准注册的相应荧光PCR试剂扩增提取物得到Ct值，其重复性误差CV不大于5%，被提取参

考品浓度应为试剂盒声称浓度范围的中间浓度。 

6 试验方法 

6.1 外观 

在自然光下以正常视力或矫正视力目视检查外观，结果应符合5.1的要求。 

6.2 浓度范围 

将试剂盒声称浓度范围内最高浓度样本梯度稀释（梯度稀释倍数≤10）至声称浓度范围内最低浓度，

使用试剂盒对所有样本进行提取，提取结果应符合5.2要求。 

注：为了避免超出后续检测方法线性范围，可将提取物梯度稀释进行检测以精确定量 

6.3 提取产量 

使用试剂盒提取一定量的目标样本，使用紫外分光光度计测量提取提取物浓度值，浓度值乘以洗脱

体积计算出提取产量，其结果应符合5.3要求。 

紫外分光光度计要求：波长必须覆盖200~400nm，且当OD260值大于0.8时，需将提取物进行稀释，

直至OD260在0.2~0.8内，本标准中凡使用到紫外分光光度计时均有此要求。 

6.4 核酸纯度 

使用紫外分光光度计测量经本产品处理后提取产物的纯度值OD260/280，其结果应符合5.4要求。 

6.5 提取效率 
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按照试剂盒使用说明书要求，提取3个不同数量级浓度的国家定量参考品、WHO定量参考品或经标化

的企业定量参考品各2次，结果应符合5.5要求。 

 

如提取HBV核酸提取试剂，提取其一企业参考品，标示Ct值为26，提取扩增后平均Ct值为：26.2，

既有26.2 ＜ 26+0.5，则对这一企业参考品的提取效率满足5.5要求。 

6.6 精密度 

6.6.1 人类基因组类(除血清游离试剂)提取试剂(盒) 

对同一经标化的企业参考品进行核酸提取，共计10次，使用紫外分光光度计检测浓度值分别记为

Xi（i＝1，2，……10），根据数据计算重复性误差CV值，其结果应符合5.6a)要求。其中 
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式中： 

     X 为n次结果的平均值；Xi各次检测结果；S为n次结果的标准偏差；CV为重复性误差。 

6.6.2 病原体类核酸提取试剂盒 

用同一参考品进行提取检测，共计10次，使用同一台获得国家注册认证的荧光PCR仪器和有国家注

册证的相应种类荧光PCR试剂扩增检测提取物，检测Ct值分别记为Xi（i＝1，2，……10），根据数据计

算重复性误差CV值，其结果应符合5.6b)要求。其中 
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式中： 

     X 为n次结果的平均值；Xi各次检测结果；S为n次结果的标准偏差；CV为重复性误差。 
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7 标识、标签和使用说明书 

应符合GB/T 29791.2的规定。 

8 包装、运输和贮存 

8.1 包装 

试剂盒应按生产企业的包装要求。 

8.2 运输 

试剂盒应按生产企业的运输要求。 

8.3 贮存 

试剂盒应按生产企业的贮存要求。 
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《核酸提取试剂盒（磁珠法） 》标准编制说明 

一、工作简况 

1、 任务来源：按照国家食品药品监督管理总局《总局办公厅关

于印发 2017 年医疗器械行业标准制修订项目的通知》（食药监办械管

（2017）94 号）文的要求，本标准的计划项目号为 I2017006-T-BJ，

归口单位为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)。 

2、 工作过程： 

1）从 4 月 6日启动会开始至 5 月完成了行业标准起草； 

2）6 月根据讨论意见完善草案，由北检所王瑞霞老师召集多家企业

对标准进行了全面验证，7月初形成征求意见稿； 

3）7月~8 月征求意见； 

4）9月起草小组处理收集到的意见，形成送审稿； 

5)10 月委员会年会，全体委员对标准进行审查、投票； 

6)11 月根据审查意见，修改完善，形成报批稿； 

7）12 月整理报批材料、报批。 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

1、标准制定的意义、原则 

本标准制定的意义在于通过标准的执行能够提高国内核酸提取

试剂盒（磁珠法）产品整体质量水平，促进核酸提取试剂盒（磁珠法）

行业有序发展。标准中性能参数设定的原则在于满足行业内部各厂家

对自家产品建立规范要求，为行业产品提供可被广泛使用的技术标准。 



2、本标准性能指标制定依据，对于有争议指标的处理及验证情

况。 

核酸提取试剂盒（磁珠法）行业标准性能指标制定依据为后续检测方

法对提取物浓度和质量要求，以及行业领域专家评价同类试剂优劣性

能时关注的指标。目前本标准中核酸提取效率指标大家一致认为应该

有一定的规定，但是在具体检测执行过程中比较难给出标准，验证前

的标准中引入了通过荧光PCR定量至浓度值的方法，通过验证，该方

法不能起到相应作用，并且对于TB、NG、UU等项目没有定量PCR试剂

可以使用，验证后依据验证报告将“提取效率”实验方法由“通过荧

光PCR定量至浓度值”更改为通过荧光PCR检测至Ct值，其数值大小与

定标后的企业参考品标示Ct值相比较。 

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预

期的经济效果 

广东达安公司对本标准的验证结论：通过对外观、线性范围、最

低检出线、定量检测线、精密度和提取效率等方面的验证试验，使用

达安核酸提取或纯化试剂盒配套达安乙型肝炎病毒核酸定量检测试

剂盒，可以得出：1、达安的核酸提取或纯化试剂盒外观完整无破损；

2、线性范围为 100IU/ml～5.0×108IU/ml；3、试剂盒规定的最低检

测限 30IU/ml 的阳性率为 100%；4、定量检测线 100IU/ml 的定量值

的对数值的 CV 值小于等于 5%；5、批间和批内线性范围内的精密度

的 CV值小于等于 5%；6、提取康彻斯坦定量参考品，平均检测浓度

的常用对数值不低于参考品标示值的常用对数值减 0.5。 



广东达瑞公司验证结论：手工提取各项目验证标准符合行业标准方案

要求，验证合格。 自动化提取除了重复性CV比较大外，个别干血片

样品浓度较低，其他的各项均符合行业标准方案要求。 

湖南圣湘公司验证报告总结表： 

 

复星长征公司验证结论：从上述验证结果看，本公司两种核

酸提取及纯化试剂规格（体液DNA、体液RNA）按照《核酸提取试

项目 验证结果 标准要求 结论 

5.1 外观 

包装外观清洁、

无泄漏、无破损；

标志、标签字迹

清楚 

包装外观清洁、

无泄漏、无破损；

标志、标签字迹

清楚 

适用 

5.2 浓度范围 

检 测 范 围 为

2.0+E08IU/ml~2

0IU/ml 

满足声称浓度范

围 

部分适用，当提

取试剂能够同时

提取多种病原体

时，每种病原体

都做检测范围操

作性不强，故建

议注明可挑选其

中一种或多种进

行验证即可。 

5.3 提取产量 不小于1.2ug 
满足声称提取产

量 
适用 

5.4 核酸纯度 
OD260/280 均 不

小于1.5 

满足声称纯度范

围，DNA类试剂盒

不小于1.5，RNA

类 试 剂 不 小 于

1.8 

适用 

5.5 提取效率 

较高的提取效率

和较低的提取效

率均能得到符合

该项指标的结论 

平均检测浓度的

常用对数值应不

低于参考品标示

值的常用对数值

减0.5 

不适用 

5.6  

精密度 

5.6.1人类基因组类 CV值为3.5% CV值不大于15% 适用 

5.6.2 病原体类 CV值为0.44% CV值不大于5% 适用 



剂（盒）》行业标准技术要求检测，提取浓度范围、提取效率、精

密度技术指标符合标准要求。 

安图生物公司验证结论：1、病毒类核酸提取试剂（盒）全部符合行

标验证要求；2、人类基因组核酸提取试剂盒提取全血验证“5.4 核

酸纯度”不符合行标要求，其余符合要求。 

本标准前期的验证主要为技术层面的实验验证，技术经济没有在

验证范围，也无法对预估经济效果。 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同

类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比

情况。 

还没有与本标准相同或相似的国际标准和国外先进标准；各个企

业内部进行产品研发过程中都进行了与国外同类试剂的对比测试，本

次标准技术指标验证没有涉及国外已有产品的对比。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系。 

核酸提取试剂盒（磁珠法）行业标准的起草目前是按照强制性标

准要求起草的，但是该试剂盒在国家食品药品监督管理局诊断试剂分

类目录中划分在一类备案试剂当中。从不同部门监管程度分析对该类

试剂的监管要求不大相同。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据。 

本标准中目前还没有重大分歧。 

七、行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。 



核酸提取试剂盒（磁珠法）行业标准目前是按照强制性标准要求

起草的，但是该试剂盒在国家食品药品监督管理局诊断试剂分类目录

中划分在一类备案试剂当中，指标和性能是由企业自行设定和检测，

因此建议该行业标准按照推荐性标准执行。 

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、

过渡办法等内容） 

本标准规定产品属于医疗器械分类目录一类备案产品，从分类标

准出发大家制定生产和质检规范不如二类、三类产品，建议本标准实

施过程从试行开始，给予企业一定时间更改生产质检流程。 

九、废止现行有关标准的建议。 

截止目前还没有与核酸提取试剂盒相关的行业标准或者其它类

型标准。 

十、其他应予说明的事项。 

本标准为新制定标准，且编写时间有限，对现有市场产品调研不

能完全覆盖，征求意见过程中，还希望大家多提宝贵意见，完善标准。 

 

 

 

标准起草工作组 

2017 年 7 月  
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