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前  言

  GT/T39367《体外诊断检验系统 病原微生物检测和鉴定用核酸定性体外检验程序》计划由以下

部分组成:
———第1部分:通用要求、术语和定义;
……
本部分为GB/T39367的第1部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分使用翻译法等同采用ISO/TS17822-1:2014《体外诊断检验系统 病原微生物检测和鉴定

用核酸定性体外检验程序 第1部分:通用要求、术语和定义》。
与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———YY/T0287—2017 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求(ISO13485:2016,IDT)。
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。
本部分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。
本部分起草单位:北京市医疗器械检验所、中国合格评定国家认可中心、深圳华大因源医药科技有

限公司、中山大学达安基因股份有限公司。
本部分主要起草人:代蕾颖、付岳、宫艳萍、蒋析文、王瑞霞。
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引  言

  基于核酸的体外诊断检验程序目前常用于检验医学中微生物病原体的检测和鉴定。这些检验程序

对于检测不易培养的感染原特别有价值。与核酸扩增和检测技术(分子诊断)体外诊断检验程序的近期

进展和当前实践相关的综述,参见参考文献[35]、[36]、[37]、[38]、[39]、[41]和[42]。

ISO/TS17822-1对用于人体样本中微生物病原体检测和鉴定的体外诊断核酸定性检验程序的相

关概念进行了界定,并建立了其设计、开发和性能方面的通用原则。
传统的PCR检验程序通常包括三个步骤:(1)样品制备和核酸提取;(2)核酸扩增;(3)核酸检测和

鉴定。分析技术持续发展,最近的动力学方法(“实时PCR”)将检测并入了扩增步骤中,多重PCR则将

整个系统进行了整合。
由于核酸检验过程固有的复杂性和优良的分析敏感性,需要对其设计、开发和使用特别注意,注意

事项包括分析和临床性能的确立、使用说明的文件化、医学实验室设施的设计、适当的质量保证措施的

实施、医学实验室在实际使用条件下对性能特征的验证,以及风险的管理。
与所有体外诊断检验程序一样,作为开发过程的一部分,需要证明基于核酸的检验程序适合其预期

的临床用途。为检测和鉴定目标病原体,需要确定和验证分析性能特征。临床表现特征需要根据临床

证据来确定和验证,包括评估对患者的益处和风险。使用说明需要明确文件化,需要规定有效的质量保

证程序。
在对患者标本进行检验之前,检验程序是否正确执行需要由医学实验室在实际使用条件下进行验

证。即以客观证据证明,验证过的检验程序已成功地从实验室或IVD制造商移植到医学实验室终端。
在这一转移之后,对检验程序的任何修改可要求验证,验证其分析性能和/或临床表现是否仍然适用于

其预期用途,包括重新评估修改可能导致的任何风险。
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体外诊断检验系统 病原微生物检测和
鉴定用核酸定性体外检验程序
第1部分:通用要求、术语和定义

1 范围

GB/T39367的本部分适用于:
———为检测和鉴定人类标本中的微生物病原体而开发基于核酸的定性体外诊断检验程序的体外诊

断医疗器械制造商、医学实验室和科研实验室;以及

———为检测和鉴定人类标本中的微生物病原体而进行基于核酸的体外诊断检验的医学实验室。
本部分不适用于:
———预期用途不是体外诊断的核酸检验;或
———基于核酸的定量体外诊断检验程序。

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。

GB19781—2005 医学实验室 安全要求(ISO15190:2003,IDT)

GB/T22576.1—2018 医学实验室 质量和能力的要求 第1部分:通用要求(ISO15189:2012,

IDT)

GB/T29791.1—2013 体外诊断医疗器械 制造商提供的信息(标示) 第1部分:术语、定义和

通用要求(ISO18113-1:2009,IDT)

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

断试剂(ISO18113-2:2009,IDT)

GB/T29791.3—2013 体外诊断医疗器械 制造商提供的信息(标示) 第3部分:专业用体外诊

断仪器(ISO18113-3:2009,IDT)

YY/T0316—2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用(ISO14971:2007,IDT)

YY/T1579—2018 体外诊断医疗器械 体外诊断试剂稳定性评价(ISO23640:2011,IDT)

ISO13485:2003 医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求(Medicaldevices—Qualityman-
agementsystems—Requirementsforregulatorypurposes)

BIPMJCGM200:2012 国际计量学词汇 通用、基本概念及相关术语(VIM),第三版[International
vocabularyofmetrology—Basicandgeneralconceptsandassociatedterms(VIM),3rdedition]

3 术语和定义

GB/T29791.1—2013、YY/T0316—2016、ISO13485:2003和BIPMJCGM200:2012界定的以及

下列术语和定义适用于本文件。
注:来源GB/T29791.1—2013的术语和定义优先于其他来源。
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