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前    言

本标准依据GB/T 1.1-2009《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写》进行编制。

本标准由国家认证认可监督管理委员会提出并归口。

本标准由中国检验检疫科学研究院、北京牛牛基因技术有限公司负责起草。

本标准主要起草人：王燕飞、邹明强、王明媛、薛强、齐小花、牛刚。

科研用试剂评价技术规范
1 范围

本标准规定了科学研究工作中所使用的科研用试剂的质量要求和评价程序。

本标准适用于科研用试剂的生产企业、评价机构或第三方组织用来评价科研用试剂的相关技术指标，其他机构和个人评价科研用试剂时参照执行。
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 15258      化学品安全标签编写规定

GB/T 27025     检测和校准实验室能力的通用要求
GB/T 15346    化学试剂 包装及标签

GB/T 602      化学试剂 杂质测定用标准溶液的制备

GB/T 603      化学试剂 实验方法中所用试剂及制品的制备

GB/T 606      化学试剂 水分测定通用方法卡尔费休法

GB/T 616      化学试剂 沸点测定通用方法

GB/T 9740     化学试剂 蒸发残渣测定通用方法
3 术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。
3.1 科研用试剂  
用于科学研究工作中所使用的化学试剂。
3.2 科研用试剂的评价 
是指根据科研用试剂质量的影响因素和评价指标，进行判断、分析科研用试剂质量后得出的结论。
3.3 科研用试剂评价申请者 

是指申请获得科研用试剂评价的组织或机构。
3.4 科研用试剂评价的机构 
是指具有科研用试剂评价能力的且取得相应评价资质的机构，按照资质证书规定的业务范围开展科研用评价活动的社会服务组织。
4 科研用试剂分类

4.1 总则

    对科研用试剂采用2级分类原则

4.2 第1级分类

根据科研用试剂的性质进行分类，分为两类：生物类科研用试剂与化学类科研用试剂。

4.2.1 生化类科研用试剂

以生物成分为主的有关生命科学研究的生物材料，包括免疫试剂、蛋白等，编码字母为B。

4.2.2 化学类科研用试剂

以化学成分为主的科研用试剂，包括有机试剂、无机试剂等，编码字母为C。

4.3 第2级分类

根据化学类科研用试剂的含量、纯度进行分类。

4.3.1 分析纯试剂

主成分含量很高、纯度较高，适用于重要分析和一般性研究工作。

4.3.2 优级纯试剂

主成分含量很高、纯度很高，适用于精确分析和研究工作，有的可作为基准物质。

4.3.3 高纯试剂

主成分含量很高、纯度很高，杂质含量比优级纯试剂低2个或更多个数量级，适用于专门的使用目的，或者痕量分析。

5 科研用试剂产品质量要求

5.1 通用要求

    科研用试剂应包装完整；标签、标识清晰、规范；带有使用说明书或等同指导性文件，文件内容应包括以下部分：

    1）明确该科研用试剂针对的客户，如分析实验室等；

    2）科研用试剂的应用范围：包括检测的目标物和适用的范围等；

    3）对结果的表述与理解：说明如何表述检测结果。如检测的响应值代表的含义、是否有其他分析物也会产生响应、是否代表一族分析物的响应等；

    4）操作指南：明确检测所要求的样本缩分、分析物提取等步骤，包括完整的检测操作程序与是否使用内标、外标等控制手段；

    5）有效期：明确科研用试剂的保存时间与保存条件；

6）环境要求：明确使用试剂盒时是否对环境温度与湿度、实验操作场所等；

7）抽样原则：说明实验室检测需要的样本量，明确在进行分析前所必须进行的采样、处理、混合及二次抽样步骤；

8）注意事项：包括安全提示、废弃物处理、可能存在危害的操作步骤；

9）技术支持：提供用户可获得技术支持的联系人、电话或传真、邮箱地址；

10）质量合格证书；

11）其他应告知用户的事项。

5.2 性能指标

5.2.1 依据评价机构给出的具体评价实施规范，通过对科研用试剂的评价后能证实该试剂的所有性能指标。
5.2.2 采用该试剂方法的检测技术指标不低于相应国家标准方法或其他基准方法的技术指标（如果有相应参考标准依据）。

6 科研用试剂评价机构

6.1 机构要求

6.1.1 评价机构应依法通过检验检测机构资质认定，质量管理体系通过基于GB/T 27025《检测和校准实验室能力的通用要求》（ISO/IEC 17025《检测和校准实验室能力的通用要》）的实验室认可。

6.1.2 评价机构具有参与评价试剂盒检测项目的同类检测项目的检测能力和经历。

6.1.3 主持试剂评价工作的机构应具有商品化试剂盒检测项目能力验证活动的经历，如承担过CNCA、CNAS、APLAC等机构的能力验证活动。

6.1.4 参与试剂评价工作的机构相关技术领域应参加过CNCA、CNAS等机构组织的能力验证，并取得满意结果。

6.1.5 评价机构具有一定的规模，具备试剂评价工作所需要的人员、设备和设施。

6.1.6 评价机构应严格按照科研用试剂评价相关技术方案进行试剂评价工作。

6.1.7 近5年内未出过严重质量事故，未因检测质量原因被上级主管部门通报批评，未因检测质量原因引起诉讼并败诉。

6.1.8 评价机构在申请某种试剂评价能力时，应对该试剂的具体评价实施规范通过认监委进行备案，备案通过后方可实施评价活动。

6.2 人员要求

6.2.1 具备开展试剂评价所需的条件。
6.2.2 具备使用试剂开展相关项目检测的能力与经历。

7 科研用试剂评价程序

7.1 科研用试剂评价申请者向试剂评价机构提交评价申请及相关证明材料。

7.2 试剂评价机构依据某试剂的评价实施规则，组织开展实验室验证并得出评价结论。
8 科研用试剂评价方法

8.1 化学类科研试剂的核心指标及测定

	核心指标
	单位
	测定方法

	蒸发残渣
	%
	重量法（GB/T 9740）

	水分含量
	g/mL
	卡尔费休法 （GB/T 606）


8.2 生化类科研试剂的核心指标及测定方法

8.2.1 蛋白的核心指标及测定方法

蛋白的核心指标为蛋白质含量，单位为mg/mL，参考测定方法为考马斯亮蓝法，参见附录A。

8.2.2 免疫试剂的核心指标及测定方法

免疫试剂的核心指标为效价，指与固定浓度的抗原发生沉淀反应时所需的最小抗体浓度，参考测定方法为双向免疫扩散法，参见附录B。

8.2 科研用试剂的特性指标及测定

试剂其余特性指标的选取及测定取决于相关方或者其他相关标准的要求（如果存在的话）。

附录A

（资料性附录）

考马斯亮蓝法

试剂与器材
一、试剂
考马斯亮蓝试剂：
考马斯亮蓝G―250 100 mg溶于50 mL 95%乙醇中，加入100 mL 85%磷酸，用蒸馏水稀释至1000 mL。
二、标准和待测蛋白质溶液
1.  标准蛋白质溶液
结晶牛血清蛋白，预先经微量凯氏定氮法测定蛋白氮含量，根据其纯度用0.15 mol/L NaCl配制成1 mg/mL蛋白溶液。
2.  待测蛋白质溶液。
人血清，使用前用0.15 mol/L NaCl稀释200倍。
三、器材
试管1.5×15 cm(×6)，试管架，移液管管0.5 mL(×2);1 mL(×2);5 mL(×1);恒温水浴;分光光度计。
操作方法
一、制作标准曲线
取7支试管，按下表平行操作。
	试管编号
	0
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	标准蛋白溶液（mL）
	0
	0.01
	0.02
	0.03
	0.04
	0.05
	0.06

	0.15mol/LNaCl（mL）
	0.1
	0.09
	0.08
	0.07
	0.06
	0.05
	0.04

	考马斯亮蓝试剂
	     5 mL

	摇匀，1h内以0号管为空白对照，在595 nm处比色


绘制标准曲线：以A595 nm为纵坐标，标准蛋白含量为横坐标，在坐标纸上绘制标准曲线。
二、未知样品蛋白质浓度测定
测定方法同上，取合适的未知样品体积，使其测定值在标准曲线的直线范围内。根据所测定的A595 nm值，在标准曲线上查出其相当于标准蛋白的量，从而计算出未知样品的蛋白质浓度(mg/mL)。
附录B

（资料性附录）

双向免疫扩散法

试剂与器材
一、试剂
 0.8%琼脂糖(巴比妥缓冲液配制) 
巴比妥钠缓冲液(μ=0.05，pH=8.6)：巴比妥钠10.30g、巴比妥1.84g、甘氨酸1.0g、Peg6000 4g，加

4g，加900ml水加温助溶，待冷，转入1000ml容量瓶内，再加水到刻度，测试pH后装瓶。

抗原：人IgG蛋白

抗体：兔抗人IgG免疫血清

二、器材
载玻片、打孔器、微量加样器及塑料吸头、湿盒
操作方法
1. 将已溶化的0.8%琼脂糖管放90~95℃水浴箱中平衡温度备用；

2. 将载玻片置于水平桌面上，倾注已溶化琼脂约4mL，使成厚度约1.5~2mm琼脂板；

（注意：倾注速度不要过快，以免琼脂溢出载玻片；倾注过程要连续以保证琼脂板均匀平滑）；

3．琼脂凝固后，用打孔器打孔，根据不同需要可制成三角型、方阵型或梅花型，本次试验采用梅花型。梅花型即七个孔构成一组，孔径3mm，孔距4mm；梅花型打孔可以依据模板。

为便于识别加样方向或区分不同的组，可在琼脂糖胶的边缘打孔或切角标记。打孔完毕后，将载玻片在酒精灯的火焰上过几遍，

可防止漏液。

4．免疫血清的稀释：取5只干净的小试管，各加入70μL的生理盐水。取70μL免疫血清加入第一支试管，震荡

30秒，使其与生理盐水混匀，即为1:2稀释血清；再从第一支试管中吸取70μL的1:2稀释血清加入第二只试管中，

震荡30秒，使其与生理盐水混匀，即为1:4稀释血清；依次操作，即可得到1:8、1:16、1:32

的倍比稀释血清。

5. 用微量加样器加6~8µL抗原于中央孔中，周围各孔分别各加6~8µL不同稀释度的免疫血清；注意每加一样品均需更换吸头，以防止交叉污染，影响实验结果；

加样时，不要使样品溢出加样孔。 
6. 作好标记，放湿盒中，湿盒中垫上干净的纱布，用蒸馏水润湿，置37℃温箱，24h后观察结果。
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