附件

体外兽医诊断制品标准性文件编写示例

注：本示例仅是标准性文件编写的参考格式，具体项目和内容（如检验项目、稀释倍数、判定标准等）需根据所申报诊断制品的实际特性确定，不得机械套用。
（以下为示例正文）
猪瘟病毒荧光RT-PCR检测试剂盒质量标准

猪瘟病毒荧光RT-PCR检测试剂盒  

Zhuwenbingdu Yingguang RT-PCR Jianceshijihe
Real-time RT-PCR Test Kit for Classical Swine Fever Virus
本品系采用荧光PCR技术，由荧光PCR反应液、引物探针混合液、酶反应液、阴性对照、阳性对照组成，用于猪淋巴、脾脏组织和全血样品中的猪瘟病毒核酸检测。
【性状】  试剂盒的外包装应洁净、无破损，内包装应无破损、无渗漏，标识清晰，组分完整齐全。
荧光PCR反应液  无色澄清液体。
引物探针混合液  淡粉色澄清液体。

酶反应液  无色透明液体。

阴性对照  无色澄清液体。
阳性对照  无色澄清液体。
【无菌检验】  按现行《中国兽药典》三部附录进行检验，荧光PCR反应液、引物探针混合液、阴性对照和阳性对照均应无菌生长。
【敏感性检验】  用XX将敏感性质控品（含量为XXX）进行10倍梯度稀释，选取10X、10X+1、10X+2、10X+3稀释倍数作为待检样品，按说明书“用法与判定”X~X项进行操作，应符合以下标准：

	敏感性质控品稀释倍数
	Ct值
	扩增曲线

	10X
	XX.00＜Ct值≤XX.00
	出现典型扩增曲线

	10X+1
	XX.00＜Ct值≤XX.00
	出现典型扩增曲线

	10X+2
	XX.00≤Ct值≤XX.00 
	出现典型扩增曲线

	10X+3
	XX.00≤Ct值，或无Ct值
	出现或未出现典型扩增曲线


【特异性检验】  将特异性质控品XX、XX、XX作为待检样品，按说明书“用法与判定”X~X项进行操作，均应为阴性。
猪瘟病毒荧光RT-PCR检测试剂盒工艺规程

本品系采用荧光PCR技术，由荧光PCR反应液、引物探针混合液、酶反应液、阴性对照、阳性对照组成，用于猪淋巴、脾脏组织和全血样品中的猪瘟病毒核酸检测。
1  菌种   生产阳性对照用重组大肠杆菌XX株，按照XX方法进行鉴定应为阳性。由XX鉴定、保管和供应。基础种子代次为第X~X代，生产种子代次为X代。冻干后于-70℃以下保存。
2  细胞   XX用细胞为MDBK细胞，由XX鉴定、保管和供应。基础细胞库代次X~X代，生产用细胞代次X~X代。置于液氮保存。
3  试剂盒各组分
3.1  荧光PCR反应液  将商品化一步法qRT-PCR混合液和无核酸酶水，按X∶X的比例进行混合。混匀后经0.22µm滤膜过滤，无菌定量分装，置于-15℃以下保存，有效期为X个月。

3.2  引物探针混合液  将合成的上游引物（列出具体序列）、下游引物（列出具体序列）及探针（列出具体序列）用无核酸酶水溶解成终浓度为X μmol/L，按表1中的比例配制成为混合液。混匀后经过0.22µm滤膜过滤，Xml/支无菌定量分装，置于-15℃以下保存，有效期为X个月。

表1  引物探针混合液配方

	成分
	体积（1个反应）

	上游引物
	Xµl

	下游引物
	Xµl

	探针
	Xµl

	无核酸酶水
	Xµl


3.3  酶反应液 将商品化的试剂，逆转录酶的活性不低于X U/µl。无菌定量分装，置于-15℃以下保存，有效期为X个月。

3.4  阴性对照 将无核酸酶水作为本试剂盒的阴性对照，在无菌条件下，定量分装，-15℃以下保存，有效期为X个月。
3.5  阳性对照 将培养后的重组大肠杆菌X株菌液，提取核酸，稀释至X拷贝/µl，过滤除菌后，无菌定量分装，置-15℃以下保存，有效期为X个月。

4  试剂盒的组装

将检验合格的各组分按照下表进行组装。
表2  试剂盒的组装
	组分名称
	规格与数量

	
	30反应/盒
	50反应/盒
	100反应/盒

	荧光PCR反应液
	Xµl×1管
	Xµl×1管
	Xµl×X管

	引物探针混合液
	Xµl×1管
	Xµl×1管
	Xµl×X管

	酶反应液
	Xµl×1管
	Xµl×1管
	Xµl×X管

	阴性对照
	Xµl×1管
	Xµl×1管
	Xµl×X管

	阳性对照
	Xµl×1管
	Xµl×1管
	Xµl×X管


附注

1  XXXX检测方法
2  敏感性质控品  本品系猪瘟病毒液经X处理，用X缓冲液稀释后，定量分装。拷贝数为X.X×10X拷贝/µl，置-15℃以下保存，有效期为X个月。
3  特异性质控品  XX、XX和XX分别由...、...灭活后加适宜稳定剂制备而成。按照GB/T X《猪瘟病毒X检测方法》进行检测，均应为阴性。置-15℃以下保存，有效期为X个月。
猪瘟病毒荧光RT-PCR检测试剂盒说明书和内包装标签
（一）猪瘟病毒荧光RT-PCR检测试剂盒说明书

兽用

 【兽药名称】
通用名称：猪瘟病毒荧光RT-PCR检测试剂盒
商品名称： 

英文名称：Real-time RT-PCR Test Kit for Classical Swine Fever Virus

汉语拼音：Zhuwenbingdu Yingguang RT-PCR Jianceshijihe

【组分与含量】

	组    分
	含量/规格

	
	30反应/盒
	50反应/盒
	100反应/盒

	荧光PCR反应液
	Xµl×1管
	Xµl×1管
	Xµl×X管

	引物探针混合液
	Xµl×1管
	Xµl×1管
	Xµl×X管

	酶反应液
	Xµl×1管
	Xµl×1管
	Xµl×X管

	阴性对照
	Xµl×1管
	Xµl×1管
	Xµl×X管

	阳性对照
	Xµl×1管
	Xµl×1管
	Xµl×X管


【作用与用途】  用于猪XX、XX组织和全血样品中的猪瘟病毒核酸检测。
【用法与判定】1  样品处理
1.1  组织样品的处理  ....
1.2  全血样品的处理  ....
2  核酸的提取
取处理好的样品，用....进行核酸提取；得到的核酸作为待检样品，应立即进行检测，若需长期保存应放置在-70℃以下保存，....。

3  荧光RT-PCR
3.1  反应体系配制  按以下组分配制反应混合液，根据待检样品数量，核算实验所需要的反应数，并按照下表反应体系配制方法，计算当次实验各组分试剂的需要量。反应数=阴性对照数＋阳性对照数＋样品数＋预留数（一般1-3个反应）。

表1  反应体系配制

	单反应体系配方

	荧光PCR反应液
	Xµl

	引物探针混合液
	Xµl

	酶反应液
	Xµl


3.1.1  在适当容积的无菌管中加入上述试剂，混匀后离心，按照XXµl/管分装到PCR反应管中。

3.1.2  分别取Xµl待检样品核酸加入相应反应管中，混匀并做好标记，瞬时离心，上机扩增。

3.2  反应程序  按照表2设置PCR扩增反应条件。

表2  荧光RT-PCR反应条件

	阶段
	条件
	循环数

	反转录
	X ℃：X分钟
	1

	预变性
	X℃：X秒
	1

	变性
	X ℃：X秒
	X

	退火
	X℃：X秒
（此阶段结束时采集荧光信号）
	


3.3  结果分析
3.3.1  分析条件设定  ....

3.3.2  试验成立条件：

3.3.2.1  阳性对照 ....

3.3.2.2  阴性对照 ....

3.4  结果判定：

3.4.1  阳性：....

3.4.2  阴性：....
【注意事项】  （1）XXX。

（2）XXX。

（3）XXX。

【规格】   

【贮藏与有效期】 X℃保存，有效期为X个月。
【《进口兽药注册证书》证号/批准文号】（这两者是或者关系，进口注册产品为“《进口兽药注册证书》证号”，国内注册产品为“批准文号”。）

【企业名称】  （进口注册申请表中的企业名称，仅进口注册产品适用）
【生产企业/生产厂名称】 （这两者是或者关系，进口注册产品为“生产厂名称”，国内注册产品为“生产企业”。）

地址：（仅进口注册产品适用，内容应包含生产厂地址和电话）

电话：
仅供兽医诊断使用
（二）猪瘟病毒荧光RT-PCR检测试剂盒内包装标签
兽用

猪瘟病毒荧光RT-PCR检测试剂盒

30（50、100）反应/盒                                批准文号：
                   批         号：

                                                                           有效期至：

【作用与用途】  用于猪XX、XX组织和全血样品中的猪瘟病毒核酸检测。
【贮藏与有效期】  -15℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业/生产厂名称】

仅供兽医诊断使用

兽用
荧光PCR反应液
300µl（500µl、1000µl）/管                    
                                                                                 批        号：
                                                                                有效期至：
【贮藏与有效期】  -15℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业/生产厂名称】
仅供兽医诊断使用

兽用
引物探针混合液
210µl（350µl、700µl）/管                      
                                                                                批        号：
                                                                                有效期至：
【贮藏与有效期】  -15℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业/生产厂名称】
仅供兽医诊断使用

兽用
酶反应液
18µl（30µl、60µl）/管                           
                                                                               批        号：
                                                                               有效期至：
【贮藏与有效期】  -15℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业/生产厂名称】
仅供兽医诊断使用

兽用
阴性对照

30µl（60µl）/管                         
                                                                                批        号：
                                                                                有效期至：
【贮藏与有效期】  -15℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业/生产厂名称】
仅供兽医诊断使用

兽用
阳性对照

30µl（60µl）/管                        
                                                                                批        号：
                                                                                有效期至：
【贮藏与有效期】  -15℃以下保存，有效期为12个月。
【生产企业/生产厂名称】
仅供兽医诊断使用


