
《B 族链球菌核酸检测试剂（荧光 PCR法）》标准编制说明 

一、工作简况 

1、 任务来源：写明任务来源（文件、文号及项目编号）。 

按照国家药品监督管理局综合和规划财务司文件发布的《国家药

监局综合司关于印发 2020 年医疗器械行业标准修订计划项目的通知》

（药监综械注﹝2020﹞48 号）文的要求，本标准的项目编号为

I2020011-T-ZJY，归口单位是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）。 

2、 工作过程：至少包括起草阶段、验证阶段、征求意见阶段、

审查阶段等重点时间节点。 

本标准由中国食品药品检定研究院牵头起草、江苏硕世生物科

技股份有限公司、苏州百源基因技术有限公司、梅里埃诊断产品（上

海）有限公司、中山大学达安基因股份有限公司参与起草。通过查询

相似的行业标准、经过大量数据调研后形成标准草案，并于 4 月拟定

“B 族链球菌核酸检测试剂（荧光 PCR法）标准草案讨论稿”。在 6

月 3 日举行体外诊断试剂标准草案研讨会，来自企业、审评、检测机

构、医院等单位的代表共计 130 人参加了讨论，参会代表具有广泛代

表性。李金明研究员（卫健委临床检验中心）；董劲春副部长（国家

药监局医疗器械审评中心）；赵晓涛教授 (北京大学人民医院)；沈佐

君教授（ 安徽省立医院）等专家参加了本次标准讨论会。对标准草

案中的各项关键内容和技术指标进行积极研讨，并明确了标准验证方

案。会审后对讨论及建议内容进行汇总并修改、完善，形成“标准征



求意见稿”的同时，根据标准验证方案，组织 11家单位 11 个试剂进

行验证。目前,11 家单位对部分条款完成了对此项标准的验证。之后

的验证还会继续。 

 

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

1、标准制定的意义、原则 

本产品符合医疗器械监管需要，理由如下。B 族链球菌属于革兰

阳性链球菌，亦称无乳链球菌。链球菌一般按溶血能力分为α 溶血（不

完全溶血）、β 溶血（完全溶血）及γ 溶血（不溶血）3 种。根据链

球菌多糖抗原（C 抗原）和蛋白质抗原（S 抗原），分别为族特异性和

型特异性。按照其族特异性，可分为 A、B、C、D、E、F、G 等 20 个

族链球菌。其中 B族链球菌按其型特异性，可分为 Ia、Ib、Ic、II、

III、IV、V、VI、VII、VIII 和 IX等血清型。 

B 族链球菌（Group B streptococcus , GBS）可寄生于人体下

消化道及泌尿生殖道，是新生儿和女性生殖道感染的重要致病菌，妊

娠妇女的带菌率可高达 35%。该菌可通过垂直传播感染给新生儿，是

新生儿时期感染的重要致病菌，其病发症包括败血症、肺炎和脑膜炎

等，在围产医学中占有不可忽视的地位。新生儿的 GBS早发型感染多

见于出生 1 周之内，80%的新生儿感染在出生 24 小时内即出现症状，

其临床表现主要为败血症、肺炎和脑膜炎。若治疗不及时，可引发远

期后遗症，如智力发育迟缓、视觉听觉丧失等。 

母婴垂直传播是 GBS 的主要传播途径，故产前检测及预防性抗生



素的使用会有效降低新生儿的感染率。并且,检测临产时的 B 族链球

菌带菌情况，可以避免抗生素过度应用或漏用，也用于 GBS 感染的辅

助诊断及疗效监控。 

GBS 检测在临床使用方面，免疫层析试剂与核酸扩增试剂是现阶

段使用最为广泛的两种检测 GBS 的试剂。在我国上市的此类核酸试剂

有一大部分都是使用实时荧光 PCR法。主要是通过扩增特异性 DNA靶

片段，使用荧光标记的杂交探针进行检测并实时监测扩增子产物。目

前，已有报道了两种实时荧光 PCR定量方法。实时荧光定量 PCR法核

酸试剂不仅可以提高 GBS 病原体检出率，帮助医生确认孕妇是否感染

GBS，并且可以大幅度缩短检测时间，因此可用于妇女生产过程中，

对胎膜早破及早产儿及时采取抗生素预防。 

目前在我国取得注册证的核酸类试剂有 4 家，未获得注册证并在

申报的大于 5 家。该类产品企业标准参差不齐，此行业标准的制定将

有助于提高并统一标准，使不同医院同项目检测具有可比性，对临床

使用具有指导意义。 

 

2、本标准性能指标制定依据，对于有争议指标的处理及验证情

况。 

本标准一共设计6个项目,有外观、阳性参考品符合率、阴性参考

品符合率、检出限、精密度和稳定性。 

其中在阳性参考品符合率中将阳性参考品宜覆盖的常见流行B族

链球菌血清亚型进行了解释。使标准具有操作性能。  



检出限项目对相应的浓度也进行了规定，对于临床诊断和用药更

有指导意义。 

精密度项目在两种方式的结果均有制定标准，一种是通过计算变

异系数来控制精密度，另外一种是针对只给出阴性阳性结果的试剂，

则要求10次结果应均为B族链球菌核酸阳性。 

其他几项均为常规项目，综上所有项目主要根据临床使用情况以

及通用行业标准的情况来进行制定的以上项目要求。 

对于，精密度是否需要将阴性做10个重复看是否一致为阴性的条

款，在后续的验证和调查中可以进行。 

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预

期的经济效果 

一共有 11 家企业 11 个品种验证了此行标草案。对外观、阴性参

考品符合率、阳性参考品符合率、检出限、精密度和稳定性项目进行

了全面的验证。目前，所有参与验证的试剂均能达到要求。对于，阴

性精密度样本的验证和调研还在继续。我们使用了 B 族链球菌核酸

试剂国家待选参考品进行了此次行标的验证样本，这样在很大程度上

对于结果判断有了统一的衡量尺度。 

综上，在本标准中，所有技术指标和附录中的资料要求，无论是

通过试剂的验证还是在论证会议上的研讨，都得到了充分的证实和试

验。所有条款均能反映该试剂盒的性能要求，科学合理。同时，所有

试剂均能达到此行业标准的要求。 



目前我国尚无该诊断试剂的行业标准，因此各企业执行的产品注

册标准参差不齐。本标准的制定有利于规范和提高该类试剂的质量，

进而提高临床疾病诊断水平，保障人民健康，有利于国家医药费用的

节省，可具有重要经济效果。 

 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同

类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比

情况。 

无。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系。 

本标准不与现行法律、法规和强制性国家标准产生冲突。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据。 

无。 

七、行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。 

本标准为推荐性行业标准。 

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、

过渡办法等内容） 

标准发布后、实施前将召开标准宣贯会议，向监管部门、技术审

评部门、检验机构、生产企业、医疗机构等各单位发放标准宣贯资料

并解答标准中相关技术难点和疑点，进行技术指导并促进标准的实施。 

建议此标准发布后 12 个月实施。 

九、废止现行有关标准的建议。 



无。 

十、其他应予说明的事项。 
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