
核酸检测试剂盒有了首个地方标准物质
上海研制！ 可降低“假阴性”概率

□法治报记者 胡蝶飞

上海已宣布对非重点国家所有

入境人员 100%核酸检测。 作为新

冠肺炎临床确诊的重要判断依据，

核酸检测试剂盒准确性至关重要。

记者昨天从上海市市场监管局获

悉， 上海研制的 “新冠病毒体外转

录 RNA 标准物质” 近日被批准为

国家级标准物质 ， 能有效评价新

冠病毒核酸检测试剂盒的准确性，

有效降低 “假阴性 ” 概率 。 这是

新冠病毒首个由地方研制成功并

获国家批准的体外转录 RNA 标

准物质 ， 可供国内外核酸试剂盒

生产企业和研发机构使用 ， 研制

及审批时间从一年以上缩短至两

个月。

据悉， 在全球疫情不断蔓延的

形势下， 本次上海获批的标准物质

也可以根据需求支援国际疫情防

控。

现有核酸试剂盒超100种

质量有了判定准绳

病毒核酸检测作为确诊和排除

是否感染新冠病毒的依据， 目前市

场上各家生物医药企业研发出的新

冠病毒核酸检测试剂盒已经超过

100 种 。 由于此前缺乏新冠病毒

RNA 标准物质， 无法对检测方法

进行量值传递和对试剂盒检测结果

的准确度进行评价， 优质的国产试

剂盒竞争力也无法得到证明 ， 为

此， 急需研制 RNA 标准物质， 来

评价这些病毒核酸检测试剂盒的质

量和准确度， 为试剂盒检测结果的

判定提供准绳。

新冠病毒核酸检测过程中， 核

酸试剂盒是测量器具， 而 RNA 分

子就是检测目标。 “所以假设我们

能够找到一个高准确度的定量方

法， 做出一个有非常准确的 RNA

标准物质， 它里面有多少 RNA 都

很清楚， 那么这就是 RNA 标准物

质， 我们就可以用它去验证核酸检

测试剂盒的测量是不是准确了。”

上海市计量测试技术研究院化学所

生物计量团队负责人刘刚告诉记

者。

上海市市场监督管理局下属的

市计量测试技术研究院组织优秀

科研骨干力量组建专项科研团队，

依托在生物计量技术领域的长期

积累 ， 在交通大学樊春海院士等

分析领域著名科学家团队的深度

参与和支持下 ， 通过深入研究高

准确度 RNA 数字 PCR （聚合酶

链式反应 ） 绝对定量方法 ， 经过

40 多天日以继夜的反复试验和改

进 ， 终于成功研制出了 2 种 “新

型冠状病毒体外转录 RNA 标准物

质”。

“有了量值准确可靠的新冠病

毒标准物质， 就可以对试剂盒的各

项指标进行评价， 为新冠病毒试剂

盒提供量值传递和质量控制依据，

帮助检测实验室对结果进行确认，

从而进一步降低 ‘假阴性’ 的出现

概率。” 刘刚介绍。

据悉， 这一项目受到上海市科

委的高度重视和强力支撑， 被列入新

冠病毒应急专项支撑计划。

“绿色通道”：研制审批过

程从一年以上减到两个月

据市市场监管部门介绍， 研制工

作完成后， 国家市场监督管理总局第

一时间开通了绿色审批通道创新评审

形式， 全国标准物质管理委员会第一

时间组织专家进行网上答辩。 中国计

量科学研究院和上海市临检中心为本

项目研究完成了关键的定值验证工

作， 最终仅在短短二个月内就完成从

启动研发到被特批为国家标准物质的

全过程。

上海市市场监管局表示， 国家标

准物质审批涉及严格的行政审批和技

术论证， 面对疫情紧迫要求， 在严控

定值准确度、 量值溯源性等核心技术

指标的同时， 缩减审批环节， 提速技

术论证过程。

据悉， 本标准物质目前生产量根

据需要可达到 1000 套/天， 可稳定传

递到全国范围的生产企业和检测实验

室， 为新冠病毒核酸检测提供计量支

持。

目前该标准物质免费提供给用

户， 包括目前输出支援韩国、 意大利

等国的便携式快速检测技术均采用了

本次研制的 RNA 标准物质。 在全球

疫情不断蔓延的形势下， 本次上海获

批的标准物质也可以根据需求支援国

际疫情防控， 为中国高水平分析方法

研发应用及其国际援助行动提供精准

计量支撑。

□法治报记者 陈颖婷

通讯员 刘琦

“严防境外疫情输入， 力度

不能松 。” “集中留置观察点 ”

（以后简称 “留观点”） 是阻断疫

情传播的关键一环， 在这里不仅

驻守着广大医务人员， 更入驻了

许多公安干警， 从机场转运来的

重点国家入境人员， 将在他们的

守护下安然度过 14 天， 守护更

是 “守沪”。

“迅速”，是“迫不得已”

3 月 4 日 22 时，浦东公安分

局世博园区公安处接到指令，新

区 9 号“留观点”将于次日零时启

动运行， 由世博园区公安处对口

负责。 公安处与留观点相距数十

公里，短短两小时太过紧迫。

接到命令， 世博园公安处四

大队大队长张华直接赶赴现场踏

勘， 迅速明确警力布置， 第一班

执勤民警火速集结， 奔赴岗位。

第二天， 指挥架构、 工作流程、

工作规范、 岗位职责等运作制度

全部建立完毕， 几百名入境人员

陆续入驻， 留观点秩序井然。

与此同时， 一个又一个新增

留观点投入使用， 经侦支队、 刑

侦支队、 航头派出所、 北蔡派出

所等 14 家单位纷纷受命， 迅速集

结。 截至目前， 浦东全域共有 30

家留观点启用。 它们将和远在机场

的 “集散点” 一起， 成为全市入境

人员闭环管理中的 “关键一环”。

规矩与关爱，缺一不可

在留观点， 一条警戒带， 隔离

了两个区域， 但是心与心的距离并

不会彼此疏远。 面对隔离人员五花

八门的诉求， 民警耐心解释、 真情

沟通， 只为让他们理解支持。

“什么情况，他们在干嘛？”一天

晚上 16 号留观点监控室里，屏幕上

两个房间的房门被打开， 隔离在内

的两名老人正在互相交换房间。 原

来他们是一对被分开隔离的老夫

妻，老太住不惯自己的房间，便萌生

了与老爷子互换房间的念头。所幸，

民警及时发现与驻守的医务人员一

同劝告，打消了两老的“异想天开”。

“这些饮料是送给叔叔阿姨们

的。 ”13 号留观点门外，民警和医务

人员收到一份意外的“快递”。原来，

不少隔离人员会叫外卖、快递，民警

和医务人员义务担任起了“分拣员”

和“送件员”。入境后隔离在 13 号留

观点的留学生小张有感于警察蜀黍

和“白衣天使”的辛苦，便想到了给

他们送饮料。 “快递挺多，没想到会

收到送给我们的。”

隔离不隔心，看护更是守“沪”
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