认证认可行业标准草案编制说明（参考格式）
	1  基本信息

	1.1 标准草案名称
	中文
	科研用试剂评价技术规范


	
	英文
	

	1.2 与国际标准和国外先进标准一致程度情况
	□等同
□修改
□非等效
	标准号
	

	
	
	英文名称
	

	
	
	中文名称
	

	1.3 任务来源
	批准立项的文件名称和文件号
	国家认监委办公室关于下达2014年第四批第五批认证认可行业标准计划项目的通知
认办科函[2014]267号
	计划编号
	2014RB020

	1.4 制（修）订情况
	■制定
	□修订
	替代的标准编号
	

	1.5 起止时间
	2016年1月---2017年12月

	1.6 项目承担单位
	中国检验检疫科学研究院

	1.7 起草团队
	王燕飞，邹明强，薛强，齐小花，牛刚

	1.8 专业类别
	□食品（化妆品）检验；□卫生检疫；□动物检疫；□植物检疫；

□纺织产品检验；□轻工产品检验；□机电产品检验；□化工、矿产品和金属材料检验；□管理；□鉴定；□包装及危险化学品

	1.9 标准体系表代码
	N/A

	1.10 调整情况
	


	2  背景情况

	2.1 目的、意义
	试剂是科研条件和先进制造业的重要组成部分，是开展科学研究和现代工业所必须的重要支撑条件。它不仅是科学创新和科学研究必备的物质条件，也是新兴技术不可缺少的功能材料和基础材料。随着科技的发展，给传统的“科研试剂”概念赋予了更新更广的内涵，科研试剂行业已成为当今世界经济和科学飞速发展的不可缺少的先行行业，它的发展在一定程度上标志着一个国家的经济和科技的发展水平。为此，国家科技部提出关于科研试剂发展的重要部署。
科研试剂质量的优劣是直接影响科研结果准确性的因素之一。针对科研用试剂物联网平台试剂产品的现状，为达到替代进口、满足国内需求、降低成本、与国际市场接轨以及满足和适合我国科研用试剂的市场需求制订产品和工艺技术标准的目标，为保障我国试剂产品的良好有序发展，需要对试剂进行规范管理，以保证市场上流通的试剂性能指标满足相关要求。
目前，国家对科研用试剂评价缺乏必要的政策引导，我国尚未有针对科研试剂的完整评价体系，因此，从该领域着手从事评价制度的研究，便于获得基础性数据结果。

	2.2 与国内外相关标准、文献的关系
	各国生产化学试剂的大公司均有自己的试剂标准，我国也有我国的化学试剂标准。《化学工业标准汇编.化学试剂》对化学试剂的纯度进行级别划分，并包含了试剂的基本技术条件、检验规则、试验方法、包装及标志等内容，对我国影响较大的国外试剂标准有《默克标准》、《ACS规格》等。

对于试剂的质量控制，国内生产企业在ISO9000：2000认证体系下，进行规范生产、质量控制和规范营销基础上，基本可以满足国内食品和化学品等领域理化分析的使用要求。但是，对于高纯度级别试剂而言，国内尚缺失相关研发和生产基础。
国外大型试剂公司均对试剂附有简短质量报告，包括纯度、测定条件、存在的主要杂质及含量等，但国内的试剂厂家往往不能提供较为详细的质量报告。各个试剂厂家制订有各自的试剂质量评价规范，目前尚未在更广阔的范围内建立起试剂的质量评价规范和评价体系。


	3  编制过程

	3.1 准备阶段（可选项）
	

	3.2 分工情况
	本标准起草单位：中国检验检疫科学研究院。

	3.3 标准草案编写情况
	形成标准征求意见稿。

	3.4 征求意见情况（适用于送审稿）
	

	3.5 审定情况

（适用于报批稿）
	

	3.6 预期的管理目标（适用于规程类标准）或技术指标（适用于方法类标准）
	


	4  主要技术内容的确定

	（1）科研用试剂的核心评价技术指标：科研用试剂其形式从原来的纯化学品扩展为包括诸如纳米材料、 生物分子探针等。高纯、超净是对科研用试剂最重要的质量要求。根据试剂的纯度（含量）、杂质含量以及各项物理性质对科研用试剂进行评价、分类是本项目的核心研究内容。
（2）科研用试剂的特征评价技术指标，科研用试剂的突出特点是数量品种多，例如，对于生物抗体类试剂，不仅有纯度要求，还有效价要求。
（3）物理性能评价及环境适应性研究，项目拟建立的标准适用于科研试剂生产企业、用户及第三方机构在生产或使用科研试剂时对相关技术指标进行评价，而评价的有效性不仅与技术指标相关，还受检测时的环境条件（温度、湿度等）、检测人员的技术水平等的影响，本项目将同时研究确定对评价实验室的要求、对科研试剂的在包装、应用范围、操作指南、环境要求等的通用要求。



	5  验证情况（适用于方法类标准）

	5.1 验证单位情况
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	5.2 验证过程
	


	5.3 验证数据分析
	

	5.4 验证评价
	

	5.5 其他应说明的情况
	


	6  附加说明（可选项）

	6.1 宣贯标准的建议
	

	6.2 修订和废除现行有关标准的建议
	

	6.3 作为强制性标准或推荐性的建议
	

	6.4 其他需要说明的情况
	

	6.5 参考文献
	

	联系人
	王燕飞
	联系电话
	13511011255
	电子邮箱
	Yfwang612@163.com

	注1：本格式的通用部分为第1章、第2章、第4章和第6章。

注2：3.4适用于标准草案送审稿，3.5适用于标准草案报批稿，3.6中预期的管理目标适用于规程类标准，3.6中技术指标适用于方法类标准，第5章适用于方法类标准编制说明的编写。

注3：3.1和第6章为可选项，其余为必填项。

	编写日期：    年    月    日


