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标准核酸序列建立指导原则 

标准核酸序列系指供药品标准中要求的种属源性鉴别或鉴定的核酸序列，

其具有确定的碱基排列顺序，是实施核酸检测的基础，用于药品检验、药品质量

控制中涉及的动物、植物、微生物以及重组生物制品的种属鉴别或鉴定。本指导

原则用于规范标准核酸序列的建立，为执行与核酸检测相关的国家药品标准提供

指导。 

标准核酸序列应具备权威性、准确性、专属性和溯源性。标准核酸序列在

分类、遴选、使用和维护等方面应符合下列有关规定。 

一、标准核酸序列的分类 

标准核酸序列可分为植物来源、动物来源、微生物来源及重组生物制品的

鉴别或鉴定用标准核酸序列等。 

1. 植物来源 

植物来源的标准核酸序列系指用种属来源明确的植物样本按 DNA 测序技

术指导原则测定得到的标准序列，可用于植物来源的物种如中药材、中药饮片或

提取物等的原植物鉴别或鉴定。 

2. 动物来源 

动物来源的标准核酸序列系指用种属来源明确的动物样本按 DNA 测序技

术指导原则测定得到的标准序列，可用于动物来源的物种如中药材（含饮片）和

动物来源的生化药、生物制品或药用辅料等的原物种鉴别或鉴定。 

3. 微生物来源 

微生物来源的标准核酸序列系指用种属来源明确的微生物样本按 DNA 测

序技术指导原则测定得到的标准序列，以及《伯杰氏系统细菌学手册》收载的核

酸序列，可用于生产、检定及质控用菌毒种、污染的外源微生物等的鉴定和溯源。 

4. 重组生物制品 

重组生物制品的标准核酸序列系指用种属来源明确的生产用的工程菌、毒

种或生物技术产品等按 DNA 测序技术指导原则测定得到的标准序列，可用于用

菌毒株和动物细胞基质等的原物种鉴别或鉴定。 

二、标准核酸序列的遴选 



                                                                   2020 年版第一次征求意见稿 

 2 / 3 

 

遴选标准核酸序列的工作流程包括：品种的确定、候选品种核酸物质原料

的选择、候选标准核酸序列的建立和审核批准。 

1. 品种的确定 

除另有规定外，根据药品标准制修订中拟采用待测物核酸序列进行质量控

制的需要，确定需制备的品种。药品标准中采用核酸序列进行鉴定的品种，都应

建立标准核酸序列。 

2. 候选品种核酸物质原料的选择 

候选品种核酸物质原料的选择应符合候选标准物质原料的选择要求，可参

照国家药品标准物质制备指导原则（通则 9901）中“二、候选国家药品标准物质

原料的选择”；国家药品标准物质通则（通则 0291）中“二、国家药品标准物质的

建立，2. 候选药品标准物质的获取”。 

候选品种核酸物质原料应具有准确性和代表性。用作核酸物质原料的药用

动植物应经过基原鉴定，用作核酸物质原料的细胞系或菌株需确认其遗传背景。 

3. 候选品种标准核酸序列的建立 

确定候选品种后，可按以下要求开展研究。 

（1）标准核酸序列的准确性：根据候选品种标准核酸序列分类的不同，选

择合理的测序和序列分析流程。测序流程中的样品前处理、引物选择、序列片段

及长度等均需按一定规范进行。 

（2）标准核酸序列的重复性：建立的标准核酸序列须经过至少 3 家具有

资质的实验室共同验证，每个实验室重复验证次数应不少于两次。共同验证的实

验室应建立统一的设计方案和方法，确保实验操作的规范性和结果的一致性。各

实验室对同一样本的共同验证测序结果应一致。 

（3）标准核酸序列的可追溯性：标准核酸序列所对应的实物物质原料（实

物样本）应进行编码和保存。实物样本的保存单位应为国家药典委员会认可机构，

并满足实物样本保存的基本要求，保存单位应同时负责相关资料的保管（普遍易

得的物种除外）。实物样本应在规定条件（温度、湿度以及其他特殊条件等）下

保存，以保证保存期内样本的质量与生物活性。对于无法获得实物样本的，需确

认样本来源、引物信息、测序过程及设备等信息。 

（4）标准核酸序列的信息完整性：标准核酸序列应附详细说明，包括物种
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名称、编号、用途、样本来源、碱基序列和基于现有实物鉴定标准的相关描述（如

测序原始峰图和提供单位等信息）。如同一物种对应多个核酸标准序列，说明中

应加以标注。 

4. 标准核酸序列的审核批准 

标准核酸序列建立后，应提交至国家有关管理部门审核，经批准后方可纳

入标准核酸序列数据库使用。 

三、标准核酸序列的使用 

将按 DNA 测序技术指导原则测定得到的供试品 DNA 序列与标准核酸序

列进行计算比对，进而结合判定标准进行种属鉴别或鉴定。判定标准的制定应考

虑不同物种的变异范围，并在相应通则或品种项下予以明确。核酸序列比对方法

一般建议根据样品特点从以下三种方法中选择采用。 

1. BLAST 法 

将待测样品核酸序列与标准核酸序列数据库进行比对，根据匹配分值来确

定样品对应的物种。 

2. 遗传距离法 

计算待测样品核酸序列与数据库序列之间的遗传距离，根据遗传距离值来

确定样品对应的物种。 

3. 系统发育树法 

比对标准核酸序列数据库内多样本序列，计算物种种属内和种属间遗传距

离，构建系统发育树，根据聚类情况确定样品对应的物种。 

标准核酸序列应在规定的适用范围内使用。如果作为其他目的使用，其适

用性由使用者自行决定。 

四、标准核酸序列的维护 

标准核酸序列的建立单位应建立常规的质量保障体系，对其发行的标准核

酸序列进行定期监测，确保标准核酸序列的及时更新。 

标准核酸序列的数据存储由国家药典委员会统一管理。存储的数据应包含

样本来源、提供单位、引物信息、原始测序峰图文件、核酸序列等关键信息，以

及可用于样本物种鉴别或鉴别的其他有用信息。 


