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前 言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

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专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件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。 

本文件起草单位： 

本文件主要起草人： 
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分子体外诊断检验 唾液检验前过程的规范 提取人类 DNA 

1 范围 

本文件提供了在分子检验的检验前阶段，如何取材、贮存、处理和记录拟作人类DNA检验的唾液样

本的要求和建议。 

本文件适用于分子体外诊断检验，包括医学实验室进行的实验室自建项目；也适用于实验室客户、

体外诊断开发人员和制造商、生物样本库、从事生物医学研究的机构和商业组织及监管机构。 

用于收集唾液或通过漱口收集唾液需要的容器在本文件中没有描述。也没有保存和处理唾液中游离

DNA、病原体和其他细菌或整个微生物组DNA的措施。 

注：国际、国家及区域法规要求同样适用于本文件涉及的特定内容。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。 

ISO 15189，医学实验室——质量和能力要求 

ISO 15190，医学实验室——安全要求 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

环境温度 ambient temperature 

未经调节的周围空气的温度。 

3.2   

分析物 analyte  

被测量名称所代表的组分。 

3.3   

检测性能 examination performance 

分析测试性能/分析性能：测试待测分析物的检验的准确度、精密度和灵敏度。 

注：也适用于其他测试性能特性，比如稳健性、重复性等。 

3.4   

DNA稳定剂 DNA stabilizers 

指能尽量减少DNA降解和碎裂的化合物、溶液或混合物。 

3.5   

封闭系统 closed system 

供应商提供的不可改变的系统，包括分析所需的所有组成部分（即硬件、软件、程序和试剂）。 

3.6   

DNA  
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以双链或单链形式存在的脱氧核糖核苷酸聚合体。 

3.7   

检验 examination 

分析测试：以确定一个特性的值或特征为目标的一组操作 

注：从分离的分析物开始并包括各种用于定性或定量检验的参数测试或化学操作的过程。 

3.8   

检验人员 examination provider 

分析实验人员：进行特定分析测试的人员。 

3.9   

干扰物质 interfering substance 

可存在于样本中的能改变检验结果的内源性或外源性物质（例如稳定性）。 

3.10   

微生物microorganism 

包括细菌、真菌和原生动物。 

3.11   

检验前流程 pre-examination process 

分析前阶段/检验前工作流程：按时间顺序从临床医生的申请开始，包括检验申请、病人的准备和

身份识别、原始样品的采集、运送到医学或病理实验室和在实验室内进行运送、分析物的分离并以

分析检验开始为结束的过程。 

注：检验前阶段包括影响预期检验结果的准备流程。 

3.12   

原始样本primary sample 

标本：为检验、研究或分析一种或多种量或特性而取出的认为可代表全部的一独立部分的体液、呼

出气、头发或组织。 

3.13   

能力验证proficiency testing 

利用实验室间比对，按照预先制定的准则评价参加者的能力。 

3.14   

室内温度room temperature 

本文件中是指18℃-25℃ 

注：当地或国家法规可能存在不同定义。 

3.15   

唾液saliva  

唾液主要由三大唾液腺（腮腺、颌下腺和舌下腺）和口腔内的唾液腺分泌物组成。 

3.16   

唾液收集器saliva collection device 

用于收集唾液标本的试管或其他容器。 

3.17   

样品sample 

取自原始样品的一部分或多部分。 

3.18   

稳定性stability 

样本或样品在特定储存条件下，在特定时间内保持特定属性值的能力。 

注：本文件涉及的分析物是所分离的DNA。 
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3.19   

贮存storage 

在适宜的条件下长时间中断样品、分析物或其衍生物（如染色切片或组织块）的分析前工作流程，

以保持其特性。 

注：通常在实验室档案库或生物样本库中进行长时间贮存。 

3.20   

确认validation 

通过提供客观证据对特定的预期用途或应用要求已得到满足的认定。 

3.21   

验证verification 

通过提供客观证据确认特定要求已得到满足 

注1：“已确认”一词用于表明相应的状态。 

注2：确认可包括以下活动：进行替代计算；比较新的设计规格与相似的已核实设计规格；进行测

试和示范；以及在签发前审查文件。 

3.22   

工作流程workflow 

完成一项工作所必需的一系列有组织的活动。 

4 总则 

医学实验室质量管理体系的通用要求，特别是标本采集、接收和处理（包括避免交叉污染），参照

ISO 15189或ISO/IEC 17020。有关实验室设备、试剂和消耗品的要求应遵循ISO 15189 和ISO/IEC 17020。

有关样本收集、运输、接收、处理及贮存的内容，请参照ISO/TS 20658。对于生物反应也可参照ISO 20387。 

诊断工作流程的所有步骤都会影响最终的分析测试结果。因此，包括生物分子稳定性、样品贮存条

件以及它们对拟被检测的生物分子的稳定性的影响在内的整个工作流程都应得到验证和确认。这包括发

展体外诊断医疗仪器。在整个试验前过程中都应检验人类DNA的稳定性。性能的验证以及预实验的确

认应考虑到唾液样本质量的可变性。 

在设计和开发以唾液DNA为基础的实验时，应进行风险评估（另见ISO 14971）。如有需要，必须

制定消除或减少已确定风险的措施，以确保检验工作的顺利进行。这部分内容包括审核前的工作流程步

骤。 

在设计检验之前或期间，应确保检验所需的最低DNA含量、大小及纯度等人类DNA质量参数，确

保其不会影响实验结果。 

关于运送和处理的安全说明参见ISO 15189和ISO 15190相关标准。 

在整个检验前过程中，应采取预防措施避免不同标本/样品之间的交叉污染，例如：处理不同的标

本/样品时，使用一次性的材料（可行时），或是采用适当的清洗程序。 

所有预实验步骤，应遵循厂家的说明书（如果有）。 

如因正当理由（例如未能满足病人的需要）而未按照厂家的说明书进行操作，则用户应对其使用和

性能负责。 

在首次使用任何有潜在危险的物料（例如稳定剂中的化学品）前，应详细阅读厂家的物料安全资料

表。 

 

5 实验室外部 
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5.1 标本采集 

1.1.1 标本供体/患者信息 

应该包括标本供体/患者的 ID，可以用代码的形式。应包括但不局限于：a) 标本供体/患者的相关

健康状况，例如健康状况、疾病类型、伴随疾病、人口统计信息（如性别、年龄）；b) 收集唾液前的

常规医学治疗和特殊治疗信息，例如麻醉剂、药物治疗；c) 所要求的检查类型和目的；d) 标本供体/

患者的相应的知情同意。 

1.1.2 实验室对唾液收集装置的选择 

应选择有说明书的厂家，说明书应包含所用唾液收集装置的具体说明。如用户指定使用专用唾液收

集器，则必须按要求使用相应品牌。如用户没有提供有关规格（例如由于以往法律框架较松），则由实

验室指定、验证、确认及记录唾液收集装置。不规范的唾液收集程序、不适当的储存/运送条件和DNA

分离程序均会影响人类DNA的质量及数量。为了防止细菌过度生长、人类DNA降解和碎片化，应该在

专门研制的含有适当稳定剂的唾液收集装置中收集唾液样本。如果使用没有稳定剂的装置中收集唾液，

则必须使用其他符合5.1.4.3标准的保存方法，如低温瓶或聚丙烯管。不建议在实验室外使用这种管子进

行自我收集。 

1.1.3 患者唾液样本的收集和稳定 

1.1.3.1 概述 

制定唾液标本采集的通用规范。 

唾液标本采集前，应向标本供体/患者提供来自制造商、实验室或医生的书面说明资料。 

用户说明必须包含唾液样本收集的规格及程序。如果没有的话（例如由于以往法律框架较宽松），

则必须对唾液收集过程进行核实和记录。 

收集样本的程序需包括： 

a) 唾液标本收集、鉴定、储存及运往实验室设施的全过程； 

b) 收集样本前须遵循的规定，特别是与营养、口腔卫生有关的要求，例如在收集样本前禁食； 

c) 收集样本时避免混有咳嗽/咳痰或鼻分泌物（打喷嚏）所产生的黏液。 

为方便自行采集，标本供体/患者需配备合适的唾液采集装置、身份识别标签（例如标签、射频识

别（RFID）），以及其他用于收集、贮存及运送样本的所需物品。 

此外，必须为标本供体/患者提供电子的或纸质版的唾液标本收集的详细步骤。 

收集标本的人以代码代称，并根据ISO 15189的要求，记录收集唾液的时间和日期。 

对于唾液收集管的标签（样本/样本识别），需遵循ISO 15189的标准或附加要求（例如二维码）。 

唾液收集装置应遵循操作说明，特别是： 

1) 所需的唾液量； 

2) 收集唾液后立即摇晃或倒置，使唾液与稳定剂混合。 

注：如果唾液收集装置中的添加剂与样本没有均匀混合，那么可能会影响唾液DNA的质量和数量，

从而影响检测结果的有效性和可靠性。 

应记录所有对唾液的处理过程。 

标本供体/患者或从标本供体/患者处收集唾液样本的人应确认与提供的唾液样本收集说明一致。 

1.1.3.2 使用含 DNA 稳定剂的唾液收集装置 

用户应提交经过核实的唾液收集说明书（例如特定的收集装置、加入稳定剂的样本等）。 



GB/TXXXXX—XXXX/ISO 4307:2021 

7 

如用户没有提供这些说明书（例如由于以前的法律框架较宽松），有关程序需由实验室进行指定、

核实和记录。实验室必须为使用者提供可行的相应说明。唾液收集装置制造商关于储存和运输条件的规

定可作为实验室自行检查的具体验证步骤的基础或框架。这些应包括患者/标本供体采集标本前的准备，

例如在唾液样本收集前至少30分钟不要吃、喝、吸烟、亲吻或咀嚼任何物质。 

注：使用带稳定剂的收集装置收集的标本可以适应较长时间的运输和储存。 

1.1.3.3 使用不含 DNA 稳定剂的唾液收集装置 

如果用户允许使用不含稳定剂的唾液收集装置，则必须为唾液收集提供指定的经验证过的收集说明。 

如果用户没有提供这些说明（例如由于以前的法律框架不那么严格），有关程序需由实验室进行指

定、核实和记录。实验室必须为使用者提供相应的可行的说明。这些说明应包括标本供体/患者采集标

本前的准备工作，例如在唾液样本收集前至少30分钟不能吃、喝、吸烟、亲吻或咀嚼任何食物。 

 

 

 

样本的储存要求 

1.1.3.4 概述 

对于计划在生物库中长期储存的样本，通常不知道后续会进行哪项DNA检验，因此，为尽量保存

DNA的完整性，应使用带有DNA稳定剂的收集装置。如果收集装置不含DNA稳定剂，则必须根据6.4.

条例在储存前对DNA的质量和数量进行评估。如果是自行采集，用户、实验室或医生应向标本供体/患

者提供书面的唾液标本存储说明。 

标本供体/患者或从标本供体/患者处收集唾液样本的人员须确认标本是否符合储存要求。 

总储存时间包含上述所述的唾液在收集装置中临时储存的时间。 

制定唾液标本采集的通用规范。 

1.1.3.5 使用含 DNA 稳定剂的唾液收集装置 

用户应提供经过验证的关于收集的唾液样本的储存和运送要求（例如持续时间、温度）。 

如果用户没有提供这些说明（例如由于以前的法律框架不那么严格），有关程序需由实验室进行指

定、核实和记录。实验室必须为使用者提供相应的可行的说明。实验室可以参考唾液收集装置制造商关

于储存和运输条件的规定制定自己的规程。 

1.1.3.6 使用不含 DNA 稳定剂的唾液收集装置 

如果用户允许使用不含稳定剂的唾液收集装置，则他们必须提供经过核实的唾液样本的储存和运送

要求（例如持续时间、温度）。如果用户没有提供这些说明（例如由于以前的法律框架不那么严格），

有关程序须由实验室进行指定、核实和记录。实验室必须为使用者提供相应的可行的说明。标本一般需

要立即冷冻，在≤-20℃下可储存3个月，在≤-80℃下可长期储存。实验室必须核实最长的储存时间，

并按其最短时间进行储存。 

不建议在实验室外使用不含DNA稳定剂的收集装置进行自我采集，贮存条件需要记录在案（即贮

存时间及温度）。 

1.2 转运要求 

1.2.1 概述 
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用户需为收集的唾液样本提供经过验证的可行的运输条件（例如持续时间、温度）。 

如果用户没有提供这些说明（例如由于以前的法律框架不那么严格），有关程序需由实验室进行指

定、核实和记录。实验室必须为使用者提供相应的可行的说明。 

实验室必须记录运输的条件，包括运输条件的变化，并以适当的方式（例如温度记录器）进行温度

监控和记录。如果无法进行记录，则应该估计并记录周围的温度。这部分参考ISO 15189相关条例。 

标本运送到实验室的时间也是影响总储存时间的一个因素。这也包括运送到实验室之前的第三方处理时

间。 

1.2.2 使用含 DNA 稳定剂的唾液收集装置 

如果使用含DNA稳定剂的唾液收集装置，用户必须对厂家提供的运输条件（即持续时间和温度）

进行验证。如果用户的要求更加严格，则应遵守更严格的要求。同时需要记录运送条件（即持续时间及

温度）。 

1.2.3 使用不含 DNA 稳定剂的唾液收集装置 

如果使用不含DNA稳定剂的唾液收集装置，同样需要记录运送条件（即持续时间及温度）。 

如果使用不含DNA稳定剂的唾液收集装置，同时用户没有提供运输条件，则应参考5.1.4.3相关条例，即

在≤-20℃条件下运送样本，以尽量减少唾液DNA的降解和碎裂，同时需要记录运送条件（即持续时间

及温度）。 

6 实验室内部 

1.3 标本准备 

实验室应记录唾液样本的接收日期、时间和采集装置类型。同时收集并检查标本供体/患者或曾向

标本供体/患者收集唾液样本的人士的收集合格确认书。与既定运送程序规程的任何偏离都应进行记录，

如不符合规格的标签和运输条件、唾液体积不足或过量、渗漏/破损、变色器具、不适当的收集器具类

型或收集规格等。如果标签、运输及贮存条件或唾液体积不符合规定，可能会影响检验的有效性和可靠

性，标本需重新采集。 

1.4 接收标本的负责人可以采用名称或代码记录。用户应提供经过核实的关于唾液储存的可行的要求

（例如贮存时间、温度）。如果用户没有提供这些说明（例如由于以前的法律框架较宽松），有关程序

需由实验室进行指定、核实和记录。实验室应为使用者提供相应的纸质说明书。实验室应记录样本收集

到 DNA 提取之前的储存温度和时间。储存温度和总储存时间不得超过 5.1.4 和 5.2 相关规定。唾液标本

的总储存时间应包括在唾液收集地点的时间（见 5.1.4）、运往实验室的运输时间（见 5.2）以及在实验

室、生物库或其他机构中进一步储存的时间，总储存时间不得超过指定的最长贮存期限。 

1.5 唾液 DNA 的分离 

1.5.1 概述 

用户需为唾液DNA的提取提供经过验证的可行程序。 

为避免DNA检验过程中所生成的扩增物质产生交叉污染，应使用密闭系统，否则DNA分离与检测

过程的扩增步骤不应在相同地方进行。 

如果开发自动化的DNA分离程序，则需要采取措施以避免样本/样本之间的交叉污染。 

用户所选用的DNA提取程序提取的DNA分子必须符合分子检验的要求和规格（例如DNA的质量和

数量、DNA浓度、DNA长度）。 
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由于唾液样本含有微生物、病毒和食物残渣，所以分离出来的人类DNA通常会含有微生物DNA和

少量来自食物的其他生物DNA。由于唾液样本中的微生物和病毒含量在样本供体/患者之间具有很大的

变异性，所以微生物DNA污染的程度也不同，这会影响人类DNA的定量。一些研究显示，从含有稳定

剂的特定收集管收集的每毫升唾液中，总DNA产量（不分人类和非人类DNA）介于0.1微克和26微克之

间。在含有稳定剂的特定收集管内收集的样本，微生物含量中位数低于漱口水和口腔拭子样本。 

与DNA接触的试剂和消耗品应该是无DNA的。DNA提取性能应该在DNA能力验证中进行检测。 

1.5.2 使用商品化试剂盒 

如果用户要求使用市面上某种专用的DNA分离试剂盒，则必须严格按照试剂说明书进行操作。 

如果用户没有明确要求（例如由于以往较宽松的法律框架），但唾液收集装置制造商已推荐某一

DNA分离试剂盒，实验室可推荐使用此试剂盒。 

如果两者都没有指定专用的DNA分离试剂盒，实验室需选择使用有批文的合适的DNA分离试剂盒。如

果可能的话，选择指定样本为唾液的DNA分离试剂盒。实验室需验证所选试剂盒是否合适。 

1.5.3 使用实验室自建的程序 

如果所有的商用DNA分离试剂盒均无法满足实验要求，实验室应通过以下两种方式建立自己的规

程： 

——以唾液为提取样本修改现有的DNA分离试剂盒提取程序； 

——使用市售的只用于研究的DNA分离试剂盒； 

——建立自己的规程。 

经上述程序选择并确认的DNA分离程序，实验室应给出可按照执行的具体使用说明。 

注1：不同的DNA分离程序获得的DNA片段长度可能不一。此外，DNA数量和质量（例如纯度）可

能也会有所不同。 

注2：采用离心、酶或化学液化等方法对粘性样品进行预处理，可使样品均匀化，提高核酸的提取

效率。 

注3：稳定分子可能会干扰实验，因此在DNA提取过程种，需要专门的步骤避免DNA稳定分子的污

染。 

1.6 DNA 的定性和定量评估 

在进行实验前，需要根据检验机构的程序，对DNA进行定性和定量评估，如果检验机构没有相应

程序，则依照公认的物理、化学和生物化学程序验证。可能包括以下一种或多种检测技术（根据具体的

检验测试做选择）： 

a）通过检测吸光度（A260）或荧光光谱测定量； 

注：唾液样本的核酸还含有大量微生物、病毒和食物残渣的DNA。这些共同构成了唾液核酸的总

量。因此只能使用特定的实验（d）对人类的DNA进行定量 

b）通过测量吸光度检测纯度（如：波长扫描、计算A260/A280的比值）； 

c）检测DNA完整性，比如通过电泳、毛细管电泳、色谱、分子生物方法（如3’/5’分析或差异长度

扩增子比率）； 

d）人类DNA定量（例如针对人类基因组中已知拷贝数的一个独特的保守序列的定量PCR或定向PCR，

此方法需要一个初级或次级人类DNA标准进行校准）。 

e）检测干扰物质的存在（使用外源性质控品，即加入DNA质控品；或检验异常的qRCP反应曲线）； 

f) 通过将增加的洗脱液体积引入检验中，使用内源性DNA进行RT-qPCR抑制试验。 

使用成熟的DNA测试程序监控DNA分离的全过程。 
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1.7 DNA 的储存 

1.7.1 概述 

用户需提供经核实的可行的唾液DNA储存说明书。 

若果唾液DNA需要长期存储，通常将DNA冷冻在≤-20℃。也可以采取经确认的更适合后续检测的

其他方法。 

长期贮存时，宜将DNA等分分装，以避免反复冻融。 

DNA样本的任何解冻和冷冻都应记录在案。 

对于少量DNA，宜使用能够减少管壁对核酸吸附的贮存容器。 

宜避免DNA在长期贮存过程中因水分蒸发而意外产生的冷冻干燥。因此，在长期贮存过程中，宜

使用适宜的贮存容器（如：带螺旋盖的低温小瓶）以避免水分蒸发。宜记录贮存容器的类型及盖子类型。 

应保证样品的可追溯性。若果DNA需要长期储存，宜建立一个经过确认的过程来组织并唯一标记含有

分离DNA或其衍生物的等分试样的贮存容器。为避免样本遗失或混淆，建议使用适合贮存温度的标识，

包括可读的RFID，一维或二维条形码，或制造商提供的、带有预先打印的唯一编码并适用于低温贮存

的贮存容器。 

1.7.2 使用商品化试剂盒提取的 DNA 的储存 

如果用户没有提供唾液DNA储存说明（例如由于以前的法律框架不太严格），实验室可以以唾液

DNA分离试剂盒制造商的使用说明作为基础，制定自己的经验证过的DNA储存程序。此储存程序应以

书面形式呈现并要求严格遵守。 

1.7.3 使用实验室自建规程提取的 DNA 的储存 

如果用户没有提供唾液DNA储存说明，唾液DNA检测实验室应指定、核实和记录储存唾液DNA的

条件，例如温度、时间和储存所需的其他条件。这些应以书面形式呈现并要严格遵守。 

为长期储存，分离的DNA应放在适当的缓冲液（例如TE）中，并储存在≤-20℃。也可以使用其他经确

认的储存方法。 
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