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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
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。
本标准由国家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:北京市医疗器械检验所、中国食品药品检定研究院、中山大学达安基因股份有限

公司、山东省医疗器械产品质量检验中心。
本标准主要起草人:张利刚、赵玉杰、代蕾颖、曲守方、高旭年、刘肖帅。
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人基因单核苷酸多态性(SNP)检测试剂盒

1 范围

本标准规定了人基因单核苷酸(SNP)多态性检测试剂盒的要求、试验方法及标签、使用说明书、包
装、运输和贮存等内容。

本标准适用于人基因单核苷酸多态性(SNP)检测试剂盒的质量控制。试剂盒方法学包含实时荧光

PCR法、PCR基因芯片法、PCR电泳法、PCR毛细电泳分析法、PCR高分辨熔解曲线法、流式荧光杂交

法、飞行时间质谱法、焦磷酸测序法、Sanger测序法等。

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/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

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
单核苷酸多态性 singlenucleotidepolymorphisms;SNP
在正常个体基因组水平上单个碱基序列的差异,包括碱基的转换、颠换。

4 要求

4.1 外观

试剂盒各组分应齐全、完整,液体无渗漏,标志和标签应清晰。

4.2 参考品符合性

检测试剂盒范围内国家参考品和/或经标化的企业参考品,检测结果应与已知基因型别相符合。
参考品的设置应遵循以下原则:

a) 试剂盒范围内可检测的所有的基因型;

b) 参考品中常见基因型别应采用临床样本或细胞系提取的基因组DNA;

c) 所使用的参考品组成中,所有基因型参考品的基质应与实际检测样本基质相同或相近。

4.3 分析特异性

检测特异性国家参考品和/或经标化的企业参考品,检测结果应为阴性。
分析特异性参考品的设置应遵循以下原则:

a) 应包含一定数量的非人类基因组样本:常见的微生物样本;

b) 应包含一定数量与目标基因密切相关的、试剂盒设计范围外的基因型或基因突变样本。
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