
行业标准《单纯疱疹病毒 1 型/2 型核酸检测试剂盒（荧光 PCR

法）》征求意见稿编制说明

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）。

本标准由国家药品监督管理局提出，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。任务来源为国

家药品监督管理局，药监综械注〔2024〕27 号，本项目计划号为

I2024030-T-zjy。

本标准的第一起草单位为：中国食品药品检定研究院

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。

2024 年 05 月 14 日在北京召开了标准启动工作会，来自企业、

审评、检测机构、医院等 126 家单位的 200 余人参加了讨论，国家标

准技术审评中心审评二部主任于亚笛、国家药监局医疗器械标准管理

中心标准三室主任郭世富、SAC/TC 136 主任委员陈文祥等专家参加

了此讨论。会上成立了起草小组,就标准主要大纲、工作进度及各起

草单位承担工作进行了讨论。本次会议明确标准适用范围“本文件适

用于方法学为荧光 PCR 法，检测人生殖道拭子的单纯疱疹病毒 1 型

和（或）2 型的核酸检测试剂盒”。会后根据意见，对草案进行进一

步完善。

2024 年 6 月 11-12 日在北京召开了标准讨论会，来自企业、审

评、检测机构、医院等单位的代表共计 260 余人参加了讨论，邀请到....



等专家参加了本次标准讨论会，参会代表具有广泛代表性。与会专家

对标准内容，标准结构和技术内容进行充分讨论。与会专家及代表对

工作组讨论稿进行了全面讨论，形成以下主要意见：

一、 最低检出限的名称是否规范，是否应调整为“检出限”。参

考行业标准 YY/T 1182-2020 核酸扩增检测用试剂（盒）此处接收意

见，进行修改。

二、 精密度项目中重复性参考品名称应修改为“精密度参考品”。

并且将“注”进行明确细化解释。此处接收意见，进行修改。

三、 “经标化”应解释如何标化否则应删除。参考行业标准

YY/T 1826-2021 B 群链球菌核酸检测试剂盒（荧光 PCR 法）、YY/T

1824-2021 EB 病毒核酸检测试剂盒（荧光 PCR 法）等行标标准，目

前保留“经标化”。

四、 增加“批间精密度”项目。参考行业标准 YY/T 1182-2020

核酸扩增检测用试剂（盒）此处不做修改。

2024 年 6 月至 7 月，秘书处组织开展了验证工作，发出了验证

方案和验证稿，共计 16 家单位报名参与验证。在验证数据、结果的

基础上，起草小组经过充分讨论，形成征求意见稿。

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

单纯疱疹病毒（Herpes simplex virus，HSV）属疱疹病毒科α亚

族，是具有囊膜（envelope）的嗜神经性双链线性 DNA 病毒。

单纯疱疹病毒主要侵犯外胚层来源的皮肤、黏膜和神经组织。单



纯疱疹病毒 1 型（HSV1）和 2 型（HSV2）分别是单纯疱疹病毒的两

种血清型，虽然它们在氨基酸序列上有 83%的同源性，但目前倾向于

被分类成两种病毒。HSV1 多感染人口唇、颜面、角膜、结膜等部位，

而 HSV2 多感染生殖器疱疹。但目前这种界限也逐渐被打破，由 HSV1

引起生殖器疱疹的病例也日益增多，并且在许多原发性生殖器感染中

HSV1 所占比例已经超过了 HSV2。HSV1 和 HSV2 感染也可导致其他

疾病，比如病毒性脑炎、结膜炎、肺炎、新生儿疱疹以及危及重要器

官的全身感染。

单纯疱疹病毒的检测的金标准是病毒分离，而且是最早使用的检

测手段。具体操作是在正常细胞上培养分离病毒，观测到宿主细胞病

变过程而确定该病毒的检测方法。但此种方法费时、费事，故在临床

检验工作中的应用受到限制。随着检测技术的发展，免疫酶方法(EIA)、

免疫荧光法(IFA)、乳胶凝集法检测病毒抗原也逐步普及；同时，上述

方法检测抗体也伴随出现。荧光 PCR 法检测单纯疱疹病毒核酸作为

一种发展较快的诊断方法目前在临床领域使用广泛。特别是它的灵敏

度高，特异性强，相较于其他方法学显示出了较大的优越性。

目前，在我国上市的单纯疱疹病毒 1 型、2 型核酸检测检测试剂

种类较多，名称不统一，且该类产品企业标准参差不齐，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。

1）最低检出限的名称是否规范，是否应调整为“检出限”。参考

行业标准YY/T 1182-2020核酸扩增检测用试剂（盒）此处接收意见，

进行修改。

2）精密度项目中重复性参考品名称应修改为“精密度参考品”。

并且将“注”进行明确细化解释。此处接收意见，进行修改。

3）“经标化”应解释如何标化否则应删除。参考行业标准YY/T

1826-2021 B群链球菌核酸检测试剂盒（荧光PCR法）、YY/T

1824-2021 EB病毒核酸检测试剂盒（荧光PCR法）等行标标准，目前

保留“经标化”。

4）增加“批间精密度”项目。参考行业标准YY/T 1182-2020核

酸扩增检测用试剂（盒）此处不做修改。

5）检出限指标

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

一共有家 16 个验证单位使用不同的试剂验证了此行标草案。对

外观、核酸提取功能、内标和（或）对照、阳性参考品符合率、阴性

参考品符合率、检出限、精密度、稳定性、标签和使用说明书、包装、

运输和贮存进行了全面的验证。目前，所有参与验证的试剂除检测限

外均能达到要求。检测限项目中大多数上市的试剂均能达到要求。检

测限各家结果如下表 1 和表 2



表 1.使用国家参考品的检测限验证结果

验证单

位

验证使用

试剂盒名

称

国参检测限结果

（U/mL）

备注

L1(HSV2) L2(HSV1)

艾康生物技

术（杭州）

有限公司

单纯疱疹病

毒(HSV)Ⅱ型

核酸检测试

剂盒（PCR 荧

光法）——艾

康

500U/mL HSV2（-） 500U/mL的 L1检

测 Ct 值为 35.82
符合行标草

案中拟定检

测限要求

单纯疱疹病

毒 I型/II型核

酸检测试剂

盒（PCR 荧光

探针法）——

艾康

400 U/mL 400 U/mL 400 U/mL的L1检

测 Ct 值为 33.51，

400 U/mL 的 L2
检测Ct值为34.16

符合行标草

案中拟定检

测限要求

河南省药品

医疗器械检

验院（河南

省疫苗批签

中心）

单纯疱疹病

毒 1+2 分型

核酸检测试

剂盒（PCR-
荧光探针法）

——郑州安

图

210 U/mL 240U/mL 210 U/mL的L1检
测 Ct 值为 33.01
240 U/mL 的 L2
检测Ct值为 32.74

符合行标草

案中拟定检

测限要求

江苏省医疗

器械检验所

单纯疱疹病

毒 I 型和 II
型核酸检测

试剂盒（荧光

PCR 法）——

江苏硕世

336U/mL 384 U/mL 336U/mLU/mL 的

L1检测 Ct 值为

35.8
384U/mL 的 L2
检测 Ct 值为 32

符合行标草

案中拟定检

测限要求

中国医学科

学院北京协

和医院检验

科

单纯疱疹病

毒I、II
分型核酸测

定试剂盒（荧

光PCR法）—

—上海之江

10000 U/mL 1000 U/mL 10000 U/mL 的

L1检测 Ct 值为

37.75
2000U/mL 的 L2
检测Ct值为 35.39

L2符合行

标草案中拟

定检测限要

求，L1 不符

合检测限要

求

上海之江生

物科技股份

有限公司

单纯疱疹病

毒1型/2型核

酸测定试剂

盒（荧光PCR

21000 U/mL 3000 U/mL 21000 U/mL 的

L1检测 Ct 值为

31.28
2000U/mL 的 L2

L1、L2 均不

符合行标草

案中拟定检

测限要求



法）——上海

之江

检测Ct值为 36.57

浙江省人民

医院

单纯疱疹病

毒1型/2型核

酸测定试剂

盒（荧光PCR
法）——捷诺

60U/mL 300U/mL 60 U/mL的 L1检

测 Ct 值为 37.72
300U/mL 的 L2
检测Ct值为 37.42

符合行标草

案中拟定检

测限要求

广州达安基

因股份有限

公司

单纯疱疹病

毒Ⅱ型核酸

检测试剂盒

（PCR-荧光

探针法）——

达安

100U/ml / 100U/mL 的 L1
检测Ct值为 38.23

符合行标草

案中拟定检

测限要求

长沙索科亚

生物技术有

限公司

单纯疱疹病

毒1+2型核酸

检测试剂盒

（PCR-荧光

探针法）

800U/ml 800U/ml 800 U/mL 的 L1
检测Ct值为 36.35
800U/mL 的 L2
检测Ct值为 36.44

符合行标草

案中拟定检

测限要求

广东医疗器

械检验所

单纯疱疹病

毒1/2型核酸

分型检测试

剂盒（PCR -
荧光探针法）

——深圳市

新产业生物

医学工程股

份 有限公司

96U/mL 110U/mL 96 U/mL的 L1检

测 Ct 值为 37.66
110U/mL 的 L2
检测Ct值为 37.17

符合行标草

案中拟定检

测限要求

万泰 单纯疱疹病

毒I型和II型
核酸分型检

测试剂盒

（PCR荧光

探针法）——

上海普洛麦

格生物产品

有限公司

210 U/mL 2400 U/mL 210U/mL 的 L1
检测Ct值为 39.43
2400U/mL 的 L2
检测Ct值为 39.14

L1符合行

标草案中拟

定检测限要

求，L2 不符

合检测限要

求

（产品说明

书中已说明

本试剂检测

限为 5000
copies/mL）

中国食品药

品检定研究

院

单纯疱疹病

毒1+2型核酸

检测试剂盒

（PCR-荧光

探针法）——

武汉百泰基

210U/mL 240U/mL 210U/mL 的 L1
检测 Ct 值为 29.2
240U/mL 的 L2
检测 Ct 值为 29.3

符合行标草

案中拟定检

测限要求



因工程有限

公司

中国医学科

学院北京协

和医院

单纯疱疹病

毒1+2型核酸

检测试剂盒

（PCR-荧光

探针法）——

潮州凯普生

物化学有限

公司

2100U/ml 2400 U/ml 2100U/mL 的 L1
检测Ct值为 38.42
2400U/mL 的 L2
检测Ct值为 38.91

L1、L2 均不

符合行标草

案中拟定检

测限要求

北京医疗器

械检验院

单纯疱疹病

毒(HSV)II型
核酸检测试

剂盒(荧光

PCR法)——

700U/mL 600U/mL 700U/mL 的 L1
检测Ct值为35.99
600U/mL 的 L2
检测Ct值为36.61

符合行标草

案中拟定检

测限要求

表 2.使用企业参考品的检测限验证结果

验证单位 验证使用试剂盒名称 企业检测限参考品 备注

HSV1 HSV2
郑州安图

生物工程

股份有限

公司

单纯疱疹病毒 1+2 分

型核酸检测试剂盒

（PCR-荧光探针法）

——郑州安图生物工

程股份有限公司

8PFU/mL32.56 32TCID50/mL33.35 企参单位

不同无法

判断是否

符合行标

草案中拟

定检测限

要求

上海捷诺

生物科技

股份有限

公司

单纯疱疹病毒 1 型/2
型核酸测定试剂盒（荧

光 PCR 法）——捷诺

600~900copies/
mL
35.06

600~900copies/mL
35.31

符合行标

草案中拟

定检测限

要求

我们基本使用了单纯疱疹病毒 1+2 型核酸检测试剂国家参考品

（批号 370084-202101）作为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。

本标准的制定，能够紧扣现有市场的此类试剂，进一步规范和提

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。

国际还未有相关标准。无相关数据对比情况。

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系。

本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准不冲突。符合

现有医疗器械监管法律法规要求。

六、重大分歧意见的处理经过和依据。

标准制定过程中无重大分歧意见。

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。

建议本标准为推荐性标准。

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）

建议在本行业标准发布后实施前进行标准宣贯，宣贯对象是企业、

各级医疗器械监管查验审评部门。

建议标准发布后 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。

本标准不涉及专利，不涉及版权风险。

标准起草工作组

2024 年 07 月 30 日


