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《实验动物 猴痘病毒核酸检测方法》团体标准编制说明

一、　任务来源

2022年5月中国实验动物学会下达《实验动物 猴痘病毒核酸检测方法》团体标准编制任务。承担单位为中国医学科学院医学实验动物研究所、中国海关科学技术研究中心、中国科学院昆明动物研究所等单位。

二、  主要工作过程

接到中国实验动物学会下达的编制任务之后， 编写人员开始大量的文献检索和资料调研工作，立即启动编制工作，讨论并确定了标准编制的原则和指导思想。确定了技术方法细节，并组织方法验证。
2022年6月， 由中国实验动物学会面向实验动物行业单位公开征求意见。
2022年XX月， 工作组整理汇总专家对本标准征求意见稿提出的问题，最终形成标准送审稿和编制说明。
编制的基本原则和依据

1  本标准在制定中应遵循以下基本原则：

a）本标准编写格式应符合GB/T 1.1-2000的规定；

b) 本标准规定的技术内容及要求应科学、合理，具有适用性和可操作性；

c）本标准的水平应达到国内领先水平。

2  本标准编写的主要依据：

国家标准GB14922《实验动物 微生物学等级及监测》；GB 19489《实验室 生物安全通用要求》；GBT 19495《转基因产品检测通用要求和定义》； GB/T 14926.42 《实验动物细菌学检测标本采集》；T/CALAS 61-2018 《物病原核酸检测技术要求》等。

四、 标准编制背景

猴痘病毒是一类重要的人兽共患病，列入国家标准GB14922实验猴排除病原名录中。既往采用血清学检测技术，在国内既往检测中未发现阳性样品。但近来境外出现了猴痘病毒人员感染的散发病例，处于生物安全可考虑，针对该病原的潜在感染动物进行分子病原学检查非常必要。从技术标准化的角度，有制定猴痘病毒核酸检测方法标准的需求。
五、 标准主要技术内容说明
本标准由范围、规范性引用文件、缩略语、检测方法原理、主要设备和耗材、试剂、检测方法、检测过程防止污染措施等共八章构成。从标准研究稿到标准征求意见稿经过了多次修改。现将《实验动物 猴痘病毒核酸检测方法》征求意见稿主要技术内容说明如下：
1　范围
本标准的方法主要针对实验动物及其产品、细胞培养物、实验动物环境和动物源性生物制品中的猴痘病毒核酸检测
2  规范性引用文件
猴痘病毒检测样品的采集参考推荐性国家标准GB/T 14926.42 实验动物细菌学检测标本采集
3  缩略语
检测方法原理
主要设备和耗材
6 试剂
所有试剂需进行质量控制，使用前应进行验证。

引物和探针
本标准用于实时荧光RT-PCR实验的引物5对。第一对引物扩增位置针对正痘病毒属多种常见病毒的保守序列进行设计，引物序列与猴痘病毒、鼠痘病毒、痘苗病毒等匹配度高，可作为正痘病毒属病毒筛查用引物；第二或第三对引物序列与猴痘病毒完全匹配，与其他正痘病毒属病毒匹配度低，无有效扩增，可用于猴痘病毒确认。需要进行分型时，可采用第四对西非株特异引物和第五对刚果株特异引物进行验证。目前可确认猴痘病毒的引物较多，如海关对人员检疫的标准。必要时可选择这些经过验证的其他引物进行结果验证。
7 检测方法
生物安全措施

猴痘病毒有飞沫传播风险、接触传播是主要感染途径，实验操作及处理，特别是样品采集等需要按照GB 19489实验室生物安全通用要求的规定，由具备相关资质的工作人员进行相应操作。

样本采集与处理
采样过程中样本应防止交叉污染，采样及样品前处理过程中应戴一次性手套。

可参考T/CALAS 61-2018 实验动物 病原核酸检测技术要求。
7.2.1 实验动物样本采集
7.2.2 细胞培养物采集
7.2.3 实验动物环境
7.2.3.1实验动物设施设备
7.2.3.3 设施、设备空气中的样品
7.2.4 样本的存放
样品DNA提取
实时荧光RT-PCR
上述实验操作应应用对照样品进行质量控制。
结果判定
检测过程中防止交叉污染的措施
按照GB/T 19495.2转基因产品检测实验室技术要求中的要求执行。
六、主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；

本标准的制定参考了我国现行国家标准GB14922.2 《实验动物 微生物学等级及监测》，应用痘苗病毒等进行了验证分析。基于此制定本指南。

七、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；
目前国际上尚无针对实验动物 猴痘病毒核酸检测的国际标准。本标准的编制主要参考了已发表文献，并对已发表的猴痘病毒及相关病毒基因组序列分析后进行制定。美国CDC等采用了该类技术，主要用于人类疑似患者的病原诊断；本标准引用了此类技术并对其进行优化、并进行适用性验证。
八、与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系；
本标准的编制依据为现行的法律、法规和国家标准，与这些文件中的规定相一致。目前实验动物国家标准中没有实验动物猴痘病毒核酸检测方法标准，本标准作为团体标准是对现有标准的有利补充。
重大分歧意见的处理经过和依据；

    暂无。
标准作为强制性标准或推荐性标准的建议；

考虑到本标准为首次制定，还需要经过广泛实践的检验逐步完善，建议作为推荐性团体标准。
十一、贯彻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）；

标准如果颁布，建议由中国实验动物学会对有关人员进行宣贯和培训。
废止现行有关标准的建议；

     暂无。
其他应予说明的事项；

无
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