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摘 要 ： 核糖核酸（RNA）标准物质是保证核酸体外诊断数据准确一致的重要实物标准，广泛用于病毒类疾病的检测、仪

器校准、试剂盒评价及能力验证等工作中，其目的是保证测量过程和测量结果的准确一致。自 1997 年，WHO 研制出了首个针对

核酸扩增技术的丙型肝炎核酸国际标准物质，使全球不同实验室、不同方法检测的结果有了可比性。截至 2023 年，中国在国家标

准物质资源共享平台发布的 RNA 有证标准物质有近百种，对于 RNA 标准物质的研究与应用，日益受到世界各国计量机构、相关

国际学术组织与企业的重视，尤其是新型冠状病毒疫情暴发后，RNA 标准物质成为了生物标准物质的研制热点。随着标准物质研

制技术的不断发展，标准物质的量值准确性也有所提升，为测量结果的准确一致提供保障。通过对当前 RNA 标准物质的制备方法、

分装、定值技术、不确定度评定及应用领域进行综述，为 RNA 标准物质的研制工作以及未来在临床医学、农业生产、动物医学、

食品安全等领域的应用提供参考。
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Abstract:  RNA reference materials is an important physical standard to ensure the accuracy and consistency of nucleic acid in vitro 
diagnostic data. It is widely used in the detection of viral diseases. It can also be used in calibration instruments, evaluation kits and proficiency 
testing, which purpose is to ensure the accuracy and consistency of the measurement process and measurement results. Since 1997, WHO has 
developed the first hepatitis C nucleic acid international reference material for nucleic acid amplification technology, which makes the results of 
different laboratories and different methods in the world comparable. By 2023, there are nearly 100 kinds of RNA certified reference materials 
released by China on the National Sharing Platform for Reference Materials. The research and application of RNA reference materials have 
been paid more and more attention by metrology institutions, relevant international academic organizations and enterprises all over the world. 
Especially after the outbreak of the novel coronavirus epidemic, the development of RNA reference materials has become a hot spot in the 
development of biological reference materials. With the continuous development of the reference materials development technology, the accuracy 
of the reference materials has also been improved, which provides a guarantee for the accuracy and consistency of the measurement results. The 
preparation methods, sub-package, fixed value technology, uncertainty evaluation and application fields of RNA reference materials are briefly 
reviewed, which provides a reference for the development of RNA reference materials and their future applications in various fields.
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标准物质（reference material, RM）是具有足够

均匀和稳定的特定特性的物质，其特性被证明适用

于测量和标称特性检查中的预期用途［1］。自 1906 年

美国标准局（National Bureau of Standards, NBS）首

次制备并发布铸铁、转炉钢等 5 种标准物质以来，

标准物质的发展历程已跨越了一个多世纪［2］。不同

标准物质逐步出现，使各行各业能够建立起统一的

计量标准，为国际和国内的贸易、生产、检测、交

流等各方面提供了便利。我国标准物质研究历史虽

短，但发展较快。自 1951 年颁布“弹簧钢”标准

物质以来，我国的标准物质研制工作取得了显著的

成果。这些标准物质在国民经济各个领域的产品质

量保证、科学研究、技术监督方面都发挥了良好的

作用［3］。2023 年 8 月 30 日，《科技日报》报道，我

国已批准发布国家标准物质 17 137 项，其中国家一

级标准物质 3 219 项，国家二级标准物质 13 918 项。

这些标准物质已全面覆盖临床化学分析、药物成分

分析、环境监测、食品检测等 13 大领域，为民生的

保障、科技的进步以及经济社会的高质量发展，提

供了关键的计量技术支持［4］。

核酸标准物质是保证核酸检测结果准确性和

溯源性的“金标准”。世界卫生组织（World Health 
Organization, WHO）和我国国家市场监督管理总局

均对体外诊断试剂的准确性提出了溯源要求，这意

味着体外诊断试剂在研发、生产和使用过程中，需

要使用国际或国家标准物质、参考品等进行准确性

评估［5］。目前，DNA 标准物质在遗传病的诊断、病

毒及细菌的检测等均有重要价值。除 DNA 标准物质

外，核酸标准物质还包括 RNA 标准物质。以 RNA

作为遗传物质的各类生物及生物制品，同样需要

RNA 标准物质进行量值的传递和统一，以保证检测

的准确性。

随着新冠疫情的暴发，RNA 病原核酸检测备受

关注，如何保证低丰度病毒样本的良好检测性能，

成为研究人员和卫生部门关注的重点。通过现场精

准检测，可以对包括无症状感染者在内的感染者进

行辨别，可进一步降低病毒的感染和传播，并为流

行病学的监测提供信息［6］。临床诊断的准确性离不

开新冠病毒 RNA 标准物质，由此体现了研制 RNA

标准物质的重要性和必要性。针对 RNA 标准物质，

全球已有多个国家、组织、机构进行了深入的研发。

1997 年，WHO 研制出了首个针对核酸扩增技术的丙

型肝炎核酸国际标准物质，使全球不同实验室、不

同方法检测的结果有了可比性［7］。2016 年，我国研

制出了首个溯源至国际标准的 RNA 标准物质——丙 
型肝炎病毒核酸标准物质［8］。丙型肝炎病毒核酸标

准物质的研制成功意义重大，不仅提高了我国丙型

肝炎病毒诊断的准确性，还填补了我国在 RNA 标准

物质这一领域的空白，是我国核酸检测标准化迈向

世界的第一步。2020 年，在全球新冠疫情形势不断

变化的背景下，中国计量科学研究院积极应对挑战，

成功研制出一种安全性高、无生物污染的新冠假病

毒 RNA 标准物质，为新冠病毒的核酸提取和定量检

测提供更接近临床样本的新冠 RNA 标准物质［9］。

截至 2023 年，中国在国家标准物质资源共享平

台（https://www.ncrm.org.cn/）发布的 RNA 有证标准

物质有近百种，均为与人类和动物相关的 RNA 标准

物质，本文从研制技术和应用两个方面对 RNA 标准

物质进行综述。

1 RNA 标准物质研制技术

1.1 标准物质制备方法

目前，RNA 标准物质的制备方法根据材料来源，

一般分为三类 ：（1）基体标准物质，包括灭活病毒、

假病毒和慢病毒 ；（2）RNA 基因组标准物质，一般

分离于病毒 ；（3）体外转录或合成 RNA 片段。RNA

标准物质的制备流程有所不同，但在研制过程仍存

在一些共性问题，如生物污染性、定量准确性和标

准物质稳定性等。研究人员通过开发新方法，提升

科学技术，逐步解决研制难点，使 RNA 标准物质研

制流程不断完善。2006 年以前，由于丙型肝炎病毒

（hepatitis C virus, HCV）RNA 的定值缺乏统一的标

准，标准物质原材料大多采用质粒 DNA 和 PCR 扩

增的短片段，由于其不稳定性和技术操作方面存在

不足，导致定量结果有所差异。为建立我国 RNA 标

准物质研制体系，王露楠等［8］以 HCV 入手，开始

研制 HCV RNA 标准物质，以 HCV 的阴性血浆和阳

性血浆为原材料，利用阴性血浆将阳性血浆稀释至

含量为 3 000 copies/mL，再采用真空干燥技术，制

成 HCV RNA 标准物质，使标准物质以冻干粉的形
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态进行保存。这种制备方法可以消除基质效应和减

少操作过程中所带来的差异，但是这种材料存在一

定的生物危险性，使 RNA 标准物质在运输和使用方

面受到限制，要解决这一问题，就必须制备安全性

更高的 RNA 标准物质。2012 年，谷强等［10］在研制

新城疫病毒标准物质时，选择了两种新城疫灭活毒

株，提取其 RNA 后分别对两种毒株的 M、FA、HN

基因进行扩增，克隆至质粒载体 pGEM-P 上，经体

外转录出 RNA 纯品，使用 RNA 保存液稀释 RNA 纯

品制备得到 108 copies/mL 的新城疫病毒的 RNA 标准

物质。此外亚洲 I 型口蹄疫病毒、A 型禽流感病毒、

O 型口蹄疫病毒、星状病毒、病毒性出血性败血症

病毒、病毒性神经坏死病病毒、轮状病毒、H5N8

亚型禽流感病毒等相关标准物质的制备均采用了核

酸扩增、体外转录的方法，将纯化的 RNA 制成标准

物质。体外转录这一方法成功解决了生物安全问题，

降低了工作过程中的危险性，RNA 标准物质的运输

及应用也更加方便。2018 年，张奇等［11］在研制诺

如病毒标准物质的过程中，通过人工合成了包含目

的基因片段的 PET-28a 载体，构建出重组质粒，经

大肠杆菌感受态细胞表达，产物离心、纯化等步骤，

成功研制出诺如病毒 RNA 标准物质。在无生物危险

性的前提下，此方法提高了 RNA 标准物质的制备效

率，降低了 RNA 标准物质的生产中原材料数量的

限制。2019 年原霖等［12］在猪繁殖与呼吸综合征病

毒（porcine reproductive and respiratory syndrome virus, 
PRRSV）标准物质的研制中将 PRRSV 欧洲株代表毒

株接种到细胞，通过鉴定，将出现病变的细胞反复

冻融和离心，收集病毒液并灭活，制成 PRRSV RNA

标准物质。

自 2019 年，新冠肺炎疫情在全球暴发以来，出

现了新冠病毒及其多个“需关切突变株”（variants 
of concern，VOC），如阿尔法、德尔塔、奥密克戎

等［13］。 新 冠 病 毒（severe acute respiratory syndrome 
coronavirus 2, SARS-CoV-2）是全球关注的公共卫生

事件，它在人类历史中并非孤例，是继 SARS 病毒

（severe acute respiratory syndrome coronavirus, SARS-
CoV） 和 中 东 呼 吸 综 合 征 冠 状 病 毒（middle east 
respiratory syndrome coronavirus, MERS-CoV）［14-15］之

后报道的第七例感染人类的冠状病毒［16］。2020 年，

欧阳艳艳等［9］在研制新冠病毒 RNA 标准物质的过

程中，选择假病毒作为制备 RNA 标准物质的新材

料，新冠假病毒 RNA 核酸标准物质是将新型冠状

病毒的关键基因片段，包括核衣壳蛋白 N 基因（全

长）、包膜蛋白 E 基因（全长）以及开放阅读框 1ab

（ORF1ab）基因片段，成功克隆至慢病毒载体 pCDH

上，构建出包装有新型冠状病毒重要特征基因 RNA

的假病毒 , 具有无生物污染性、可模拟病毒核酸提

取效率的优点，使检测结果具有更准确的量值溯源

性，为核酸提取和定量测量的全流程操作提供了测

量标准，这对于加强核酸检测实验室的质量控制和

提升能力建设具有重要意义。2021 年，韩国标准与

科学研究所（Korea Research Institute of Standards and 
Science，KRISS）［17］在对新冠病毒标准物质的研究

过程中，制备了包括新冠病毒常见的诊断靶点，如

RdRp、N、E 和 S 基因的慢病毒 RNA 标准物质。经

反转录 PCR（RT-PCR）方法合成 cDNA 链，从 PCR

扩增产物中获得插入片段 A 和插入片段 B, 并插入至

慢病毒载体中，将每个慢病毒（Lenti-A 和 Lenti-B）

在 65℃下热灭活 30 min，与人的 RNA 一起稀释到

病毒运输介质中，制备出新冠病毒阳性标准物质。

将来自悬浮细胞（Jurkat）的总 RNA 加入到病毒运

输介质中，制备阴性标准物质。2020 年由土耳其科

学技术研究委员会、国家计量研究所［16］将 10 个不

同的 SARS-CoV-2 靶基因片段和一个人类内控基因

片段组成 RNA 片段，随后克隆至 pEX-A258 质粒，

并进行体外转录，分别制备了液体冷冻形式的 UME 
RM 2019 和冻干形式的 UME RM 2020 标准物质。

1.2 原材料的分装

为了便于 RNA 标准物质的保存和利用，需要根

据标准物质的原材料不同以及其生物特性进行特定

的分装操作，主要有以下几个原则 ：（1）分装应在

清洁的环境中尽快完成。目的是避免生物、化学等

污染，并确保同一批次所有的分装单元是在相同时

间和条件下分装［18］。（2）分装过程中使用的分配器

和检测仪需要进行定期校准，以确保其精度和可靠

性［19］。（3）RNA 生产要按照规范的操作流程，使

用经过核糖核酸酶处理的玻璃器皿，一次性消耗品

也应在使用前进行核糖核酸酶和脱氧核糖核酸酶处
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理［20］。确保 RNA 标准物质在分装过程无其他核酸

的污染。

2006 年，王露楠等［8］以 0.5 mL/ 支的规格分装

液体标准物质 ；2020 年，欧阳艳艳等［9］在新冠病

毒 RNA 标准物质的分装过程中，采用自主研制的

假病毒保护剂对新冠假病毒 RNA 标准物质进行了保

存和分装。2012 年，谷强等［10］分别将新城疫病毒

Lasota 株和 F48E9 株的 M、F 和 HN 三种 RNA 片段

进行等体积混合，随后分装为 1 mL/ 支的液体 RNA

标准物质。为了在保证量值准确的前提下，更好的

发挥标准物质在实际中的作用，标准物质的分装可

依据标准物质的材料、预期用途等的差异，选择合

适的包装规格、包装方式以及保存基质等。

1.3 RNA标准物质定值技术

标准物质的研制重点在于采用准确、可靠的定

值方法进行赋值，这直接决定标准物质量值的溯源

性。随着病毒学和分子生物技术的不断发展，核酸

标准物质的定值方法也在不断发展和改进。RNA 标

准物质定值的方法主要可以分为以下几种 ：紫外分

光光度法、实时荧光定量 PCR、数字 PCR、同位素

稀释质谱法［21］。

第一类是基于分光光度法进行定量。其中紫外

分光光度法如图 1-a，是利用朗伯比尔定律和核酸

分子在 260 nm 波长处有最大吸收值的特性。利用公

式吸光度 = 摩尔吸光系数 × 吸收层厚度 × 吸光物

质的浓度 , 计算出核酸的浓度，进行定值。如病毒

性神经坏死病毒，这是一种感染鱼类且致死率极高

的病毒，此病毒的标准物质则是采用紫外分光光度

法进行定值［22］。这种方法的缺点是容易受到其他具

有紫外吸收特性物质的干扰，如在核酸提取过程中

加入的苯酚、丙酮等试剂，以及保证单链 RNA 稳定

性的酶抑制剂焦碳酸二乙酯等均能引起实验结果的

图 1 RNA 标准物质定值方法

Fig. 1 Characterization of RNA reference materials
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波动。然而，目前采用的分光光度法只能测定 RNA

的初始含量，而 RNA 提取试剂盒引入核酸助沉剂

（Carrier RNA）后，由于分光光度法只能测核酸总浓

度，故无法实现对病毒 RNA 的定量及标准物质定值。

第二类是基于核酸扩增进行定量。这一类有两

种不同原理的定值方法 ：实时荧光定量 PCR 和数字

PCR。实时荧光定量 PCR 的原理是利用荧光标记物

与目的基因特异性结合，并通过实时监测 PCR 反应

中循环产物的荧光强度和 Ct 值，结合定量标准品进

行定值分析，如图 1-b。但在进行荧光定量 PCR 检

测之前要将 RNA 反转录为 cDNA，反转录步骤会对

实验结果有影响，此方法也需提前建立已知量值的

标准样品曲线。数字 PCR 方法 , 如图 1-c, 利用油包

水或芯片技术，使每个反应单元没有或至少有 1 个

DNA 分子，PCR 扩增后，对荧光和无荧光单元进行

计数，结合泊松分布函数计算样品的拷贝数浓度。

此定值方法的优点是不依赖于标准曲线，但需对样

品进行初步测量和稀释，RNA 的提取和反转录过程

也会引起实验的误差。2020 年，欧阳艳艳等［9］在研

制新冠病毒 RNA 标准物质的过程中，采用数字 PCR

绝对定量测量方法和经检定 / 校准的容量计量器具，

测量出每管溶液中含有的病毒 E 基因、ORF1ab 基

因和 N 基因的拷贝数浓度，得到该新型冠状病毒假

病毒核糖核酸标准物质的特性量值。使用实时荧光

定量 PCR 和数字 PCR 方法对 RNA 进行定量时，需

反转录过程，目前多数标准物质定值实验室均采用

了一步法反转录试剂盒，减少了实验步骤，降低了

误差来源，提高了定值结果的准确性。但反转录过

程会对定值结果造成影响，具体影响尚无法全面评

估，在 RNA 标准物质研制中，此部分未纳入不确定

度评定中，各标准物质研制机构也都在标准物质证

书中进行了声明。

第三类是基于核苷酸测量的定量方法。酶消化

液相色谱 - 同位素稀释质谱法的原理如图 1-d, 为样

品经酶消化处理后，RNA 分解为 4 种核苷酸，再利

用液相色谱或质谱进行分离和测定。液相质谱法是

根据核酸浓度与峰面积成正比进行定量。同位素稀

释质谱法是以同位素标记物作为内标，根据核酸浓

度与其离子峰峰面积成正比，计算样品中的核苷酸

数量。这类方法的优点是 RNA 不需要进行反转录步

骤，可直接进行检测，其中的关键在于 RNA 是否能

够完全水解为核苷酸［23］。因此，此方法对样本的纯

度要求高，处理过程复杂。

1.4 均匀性和稳定性评估

标准物质均匀性是标准物质各指定部分中某个

特定特性值的一致性［19］，是标准物质基本的属性，

用来描述标准物质特性空间分布特征。标准物质的

稳定性是在指定条件下贮存时，标准物质在规定时

间内保持特定特性值在一定限度内的特性［19］。2006

年王露楠等［8］在丙型肝炎病毒标准物质的均匀性检

验中随机抽取了 30 支冻干样本，用无 RNase 灭菌双

蒸水复溶，混合均匀并编号。先将 30 份样本分别抽

取 200 μL 混匀并检测，测定批内不精密度，再将 30

份样本分别进行检测，测定总不精密度。稳定性检

验则是随机抽取样本，在（1）室温 20-25℃，相对

湿 度 20%-50%，14 d ；（2）37℃， 相 对 湿 度 60%-

80%，7 d；（3）冰箱冷藏温度 2-8℃，6 个月；（4）-20℃

（对照）4 种不同条件下分别放置 5 支样本，在不同

时间进行复溶，以 -70℃的样本作为参照，进行检测。

2012 年新城疫病毒标准物质的均匀性检验方法为随

机取 10 支样品，提取样品 RNA，通用荧光 RT-PCR

方法对样品进行检测，验证标准物质的均匀性。在

其稳定性检验中，将样品分别放置在室温 20-25℃、

冷藏温度 2-8℃、-20℃和 -80℃条件下，待达到相

应截止时间后进行检测，采用 t 检验进行统计分析，

以判断不同条件下标准物质的稳定性［10］。标准物质

进行均匀性、稳定性评估时，均采用随机取样的方法，

更好的保证了标准物质量值的准确性和一致性。

1.5 测量不确定度评定

我国的标准物质管理法规规定定值结果一般表

示为 ：标准值 ± 总不确定度［24］。RNA 标准物质的

定值过程中会存在各种因素的干扰，每次测得的结

果按照一定的概率分散。因此，不确定度作为测量

结果所包含的一个参数，反映了定值结果的分散程

度［25］，它不能说明测量结果是否接近真值［26］，但

不确定度越小，定值结果越准确，其使用价值也就

越高 ；反之不确定也大，定值结果偏差越大。

核酸国际标准物质量值的不确定性主要源于均

匀性评估引入不确定度、稳定性评估引入不确定度
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以及联合定值引入不确定度［18］。我们可以将其划分

为两大类 ：A 类和 B 类。其中，A 类评定指在规定

测量条件下，利用统计分析方法对获得的量值进行

测量不确定度分量的评估［1］。B 类不确定度利用非

统计学的方式进行评定，是用数据、经验、常识和

假定的概率分布估算出的标准偏差［1］。如实验所制

备的标准物质联合多家实验室进行定值，不确定度

的评定通过对实际检测过程进行分析，多家单位在

定值过程中均包含了样品复溶、移液器加样等产生

的不确定度，故联合定值的不确定度计算多家实验

的 A 类不确定度，B 类不确定度的计算，合并为最

终的扩展不确定度。从国家标准物质资源共享平台

（https://www.ncrm.org.cn/）查询可知，RNA 标准物质

不确定度水平一般在 15%-30% 之间，部分数据见

表 1。

2 RNA 标准物质应用领域

2.1 人类传染病

核酸检测对于人类传染病的早期诊断和抗病毒

疗效的动态观察具有重要价值［31］。RNA 标准物质

已广泛应用于人类传染病的诊断，包括新型冠状病

毒、人类免疫缺陷病毒、丙型肝炎病毒等。2023 年，

李 会 杰 等［29］ 以 含 HPV16 和 HPV18 E6/E7 RNA 序

列的假病毒为候选材料，制备出高危型 HPV E6/E7 
RNA 标准物质，为相关检测的质量控制提供了参考，

解决了检测结果的量值溯源性问题。未来，病毒类

传染病在临床医学领域仍然是必须重视的一大类疾

病，RNA 标准物质作为防控疾病的重要辅助诊断工

具，持续开展各类病毒检测标准物质的研究具有十

分重要的意义。

2.2 动物疫病

基于 PCR 扩增技术的核酸检测方法，凭借其迅

速、灵敏、特异性高以及定量精确等优势，在动物

疫病病原检测领域得到了广泛应用，逐渐成为动物

疫病诊断的主流技术［32］。核酸标准物质能够验证和

考评核酸检测方法的准确性，对检测的全过程进行

严格的质量控制［33］。2019 年，中国动物疫病预防

控制中心研发了猪繁殖与呼吸综合征病毒美洲经典

株、美洲变异株和欧洲株核酸标准物质，获得由国

家市场监督管理总局颁发的国家标准物质定级证书。

这三项国家二级标准物质是国内首批动物疫病核酸

检测国家标准物质，在填补国内领域空白的同时，

对兽医实验室的检测质量控制、检测技术研究以及

评价产生了深远影响，具有重大意义［30］。在此之后，

口蹄疫病毒 RNA 标准物质、A 型禽流感病毒、病毒

性出血性败血病毒和病毒性神经坏死病病毒、新城

疫病毒等 RNA 标准物质的研制成功和应用，大大

降低了动物养殖业的损失和风险，保障了人类食品

安全。

2.3 食品安全

近年来，食品安全问题成为人们关注的焦点，

其中食源性 RNA 病毒对人类健康构成严重威胁。相

关核酸标准物质推动了核酸分析技术在食品安全检

表 1 部分 RNA 国家有证标准物质相关信息

Table 1 Some RNA related information of national certified reference materials for some RNAs related information

标准物质名称 Name of reference standard 定值结果 Quantification result 不确定度 Uncertainty/% 参考文献 Reference

丙型肝炎病毒脱氧核糖酸血清标准物质 1.29×105 IU/mL 18.6 ［8］

猪繁殖与呼吸综合征病毒欧洲株（PRRSV LV）核酸标准物质 1.83×104 copies/μL 12 ［12］

新城疫病毒（NDV Lasota 株）核酸标准物质 1.7×105 copies/mg 17.6 ［27］

新型冠状病毒体外转录 RNA 标准物质（新冠）

ORF1ab 基因

7.70×105 copies/μL 16.7 ［28］

新型冠状病毒体外转录 RNA 标准物质（新冠）

E 基因

4.30×105 copies/μL 15 ［28］

新型冠状病毒体外转录 RNA 标准物质（新冠）

N 基因

6.10×105 copies/μL 23 ［28］

HPV16 E6/E7 RNA 假病毒标准物质 1.10×103 copies/μL 17 ［29］

猪繁殖与呼吸综合征病毒美洲变异株（PRRSV JXA1）核酸标准物质 1.13×104 copies/μL 16 ［30］
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测领域的应用和高质量发展，为病原微生物定量检

测提供量值溯源的依据，还可应用于相关分析仪器

的计量校准及不同检测机构核酸检测能力比对［34］。

2021 年王鸣秋等［35］通过对人工合成的诺如假病毒

进行核酸定量，研制了 GI/GII 型诺如病毒两联装

甲 RNA 标准样品。徐蕾蕊等［36-37］研制了轮状病毒

核酸标准物质和星状病毒核酸标准物质，主要用于

食源性病毒的检测，为我国食品安全检测和监管提

供有力的技术保障。除此之外，骆海朋等［38］研制

了诺如病毒标准物质，研制过程中采用冷冻干燥技

术，为诺如病毒标准物质的运输和储存提供更多便

利。随着食源性病毒 RNA 标准物质的研制范围不断

扩大，我国食品安全保障能力也得到进一步提升。

以上介绍了 RNA 标准物质在人类传染病、动物

疫病和食品安全领域的应用，尽管 RNA 标准物质在

多个领域发挥着重要作用，但在实际应用中仍存在

一些问题，首先，RNA 的稳定性是 RNA 标准物质

应用中的一个重要问题。RNA 易受到外界环境的影

响，如温度、湿度、酶活性等，导致 RNA 的降解。

因此，在运输、保存和使用 RNA 标准物质时，需要

特别注意保持适宜的温度和湿度条件，以防止 RNA

的降解。

其次，在 RNA 标准物质的应用过程中，存在一

些潜在的安全性问题，某些 RNA 标准物质可能具有

生物传染性，因此，在使用这些 RNA 标准物质时，

必须对其进行准确的分辨，以确保不会造成意外的

感染或疾病的传播。为了防止 RNA 标准物质的生物

传染性带来的风险，使用者需要遵循实验室生物安

全规范，采取一系列的防护措施。此外，实验室应

具备适当的生物安全设施，如生物安全柜，以确保

RNA 标准物质在操作过程中的安全处理。

另外，RNA 标准物质的供应和质量控制也是应

用中的一个挑战。高质量的 RNA 标准物质是实验结

果可靠性的保证，然而，目前市场上 RNA 标准物质

的供应相对有限，且质量控制标准不统一。这可能

导致实验结果的差异，影响科研工作的准确性和可

靠性。

综上所述，RNA 标准物质在应用中存在一些问

题，如稳定性、生物安全性、供应问题。为了解决

这些问题，科研人员需要采取适当的保存和使用条

件，进行严格的纯度检测和定量分析，同时也需要

加强对 RNA 标准物质的生产和质量控制的监管，以

确保实验结果的准确性和可靠性。

3 展望

随着核酸检测技术的不断发展，对 RNA 标准物

质的需求和依赖程度也越来越高，其应用范围将会

不断扩大，未来可应用于以下几个方面。

（1）临床医学的诊断。核酸检测及基因组测

序的准确度对于人类传染病的诊断极其重要，不准

确的结果不仅会造成病人重复检测，浪费医疗资

源，还易造成更大范围的传染。而目前研制出的针

对人类传染病诊断相关的 RNA 标准物质种类数，与

RNA 病毒种类数量相差甚远。RNA 标准物质的应用

可以提高检测的准确度，减少或避免病毒的大范围

传播，也更好地为我国传染病防控提供更全面的计

量技术支撑。

（2）植物检疫领域。面对全球农业生物安全的

关注热潮，我们需要一种更快、更准、更全面的检

测方法来应对植物病毒的检疫需求。植物 RNA 病毒

标准物质可广泛应用于植物疫病的早防早治、相关

口岸检测中，能够避免带毒植株流入市场，从源头

发现植物病毒的出现，有效指导农业生产，然而，

目前植物疫病领域标准物质仍为空白，急需相关部

门设立研究项目或第三方标准物质企业开展研制

工作。

（3）供研究用途。标准物质在量值传递与修正

的全过程中，具有复现量值、传递测量不确定度、

保证测量准确一致性的作用。核酸标准物质可用于

确定和比较现有诊断试剂盒的最低检测限和精密性，

有助于开发更加可靠和准确的诊断试剂盒，为相关

试剂盒的高质量研发和生产提供计量学支撑的保障。

同时，RNA 标准物质对分子生物学基础科学研究，

如细胞因子和 mRNA 表达水平等也具有重要意义。

（4）质量检测。RNA 标准物质对我国食品、生

物质量检测具有重要意义，RNA 病毒在生物群体间

的传播，不仅会造成严重的动物疫病以及经济损失，

还会引发更多食品安全问题。为保证人民的食品安

全，RNA 标准物质在未来的应用也会更加广泛。
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