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【摘要】  近年来，实时荧光定量聚合酶链反应（real-time fluorescence quantitative polymerase chain reaction, qPCR）技

术凭借其灵敏、快速和实时定量的特性，已成为分子诊断、病原体检测及基因表达分析的关键技术之一。2022年，全球核

酸检测相关产品和服务（包括仪器、试剂、耗材和售后服务）的市场规模高达73亿美元，PCR占据其中66.7%的份额，并呈现

递增态势。尽管qPCR技术已在多个领域广泛应用，但对于检测试剂盒临床前研究阶段，包括引物设计、反应体系优化等

过程，仍然存在着流程不明确、手段不统一、评价不一致的现象。本文旨在通过梳理qPCR检测试剂开发的指导文件、关

键资源及标准化流程，为提升检测试剂开发效率与质量控制提供理论参考，并展望qPCR技术在人工智能背景下的发展

方向。
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[Abstract]  In  recent  years,  real-time  fluorescence  quantitative  polymerase  chain  reaction  (qPCR)  technology  has
become  an  essential  tool  for  molecular  diagnosis,  pathogen  detection,  and  gene  expression  analysis,  thanks  to  its  high
sensitivity, speed, and real-time quantification capabilities. In 2022, the global market size of nucleic acid testing-related
products and services,  including instruments,  reagents,  consumables,  and after-sales  service support,  reached 7.3 billion
US dollars,  with  PCR-based  technologies  accounting  for  66.7% of  the  market  share  and  exhibiting  a  consistent  growth
trend.  Although  qPCR  technology  has  been  widely  applied  across  multiple  fields,  the  preclinical  development  of
diagnostic kits—a process that includes primer design and reaction system optimization—still faces such issues as unclear
procedures,  non-standardized  methods,  and  inconsistent  evaluation  criteria.  Herein,  we  reviewed  the  guidelines,  key
resources,  and  standardized  processes  of  qPCR  assay  reagent  development,  aiming  to  provide  theoretical  support  for
improving  the  efficiency  and  quality  control  of  assay  reagent  development,  and  to  discuss  future  directions  for  the
optimizing and improving qPCR technology in the context of artificial intelligence.
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实时荧光定量PCR检测试剂研发过程中的临床前研

究阶段是指，已研发的试剂在进入正式临床试验或上市

申报之前，对其分析性能、稳定性、安全性及适用性进行

系统性验证的实验室研究阶段，该阶段对于确保试剂盒

性能、指导后续临床试验及支持商业化具有至关重要的

作用。在该阶段，研究者常面临指导文件体系繁复、开发

过程细节纷乱等问题[1-2]，迫切需要了解标准化流程，以简

化qPCR试剂开发的复杂程度，降低研发门槛并提升技术

的应用潜力与广度。

 1     核酸检测市场的发展现状

全球核酸检测市场规模在2022年达到73亿美元，预

计将以12.2%的复合年增长率强劲扩张，到2030年市场

价值将增至192亿美元。这一增长主要由持续的传染病

防治需求（传染病检测占2022年市场份额的46.4%）、对

先进诊断技术的研发投入以及检测方法创新等多种因

素驱动。在技术方面，PCR检测占据核酸检测的主导

地位，2022年占据66.7%的市场份额，并预计以12.4%的

复合年增长率继续领跑。在PCR技术中，qPCR技术是

主流[3-4]。
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试剂按照检测目标细分可归为9个类别（如表1 所示）。国

内获批的核酸检测试剂中，针对致病性病原体的产品占

比高达89.7%，而qPCR技术是实现此类病原体核酸检测

的主流技术。

2     试剂开发与注册申报相关的科学依据与
法规

qPCR检测试剂盒的研发与转化需遵循严谨的科学

依据与法规要求，以确保方法的可靠性、数据的可比性及

产品的合规性。国际通用指南为技术开发提供了科学框

架，而中国的法规体系则是本土化研发与注册的依据。

表2系统性地梳理了相关重要标准与法规文件。

值得注意的是，国家药品监督管理局已针对不同病

原体发布了一系列具体的技术审查指导原则。开发者在

立项之初，需深入研读并严格遵守这些要求。以《B群链

球菌核酸检测试剂注册技术审查指导原则》（2021年第

24号）和《登革病毒核酸检测试剂注册技术审查指导原

则》等文件为例，其对特定病原体核酸检测试剂的关键环

节均提出了细致且明确的技术规范，涵盖靶基因选择、引

物探针设计、主要原材料、分析性能评估（包括检出限、

特异性、精密度）、阳性判断值建立、稳定性研究及临床

试验方案设计等方面。

3     研发步骤

qPCR检测试剂盒的研发是一个系统性工程，其不仅

涉及核心的qPCR反应，亦涵盖了从样本处理到结果判定

的完整流程。因此，开发过程需严格遵循相关法规指南，

以确保试剂盒性能的可靠性与质量的稳定性。

 3.1    靶标选择与序列分析

研发的首要步骤是基于已有的研究成果，分析并确

定目标病原体的保守序列。研究者需从公共基因序列数

据库中查找并获取目标序列，为后续的引物与探针设计

提供基础。可参考的基因序列数据库有NCBI GenBank、

GWAS Catalog等。

 3.2    反应体系设计

反应体系的设计是试剂盒开发的核心环节之一，其

主要包括标准品的确定、引物与探针的设计及qPCR预混

液的选择等。

首先，标准品的确定至关重要。标准品是已知浓度

或拷贝数的目标核酸，主要用于构建标准曲线，并据此评

估试剂盒的灵敏度、线性范围、扩增效率及重复性等关

键性能。标准品的主要类型包括可实现绝对定量的

DNA、RNA及经权威机构认证的有证标准物质（certified

reference material）等。研究者可根据试剂盒的类型及各

类标准品的适用范围进行合理选择。

其次，引物设计需遵循多项原则。一方面，在引物设

计过程中，为确保扩增的特异性与效率，设计时应避免形

成引物二聚体，引物二聚体是指不同引物之间通过3'末端

或其他区域的互补序列形成的双链结构。降低引物二聚

体的技术难点在于，即使在引物设计时尽量避免互补序

列，但由于引物的复杂性和反应体系的多样性，很难完全

杜绝引物二聚体的形成。为此，研究者在引物设计阶段
表 1    核酸体外检测试剂类别及数量

Table 1    Categories and quantities of nucleic acid in vitro detection reagents

一级分类名称 风险级别
（管理类别）

检测目标/产品类型概要
（按病原体细分） 主要临床用途/目的 示例数量

及占比

与致病性病原体抗原、抗体以
    及核酸等检测相关的试剂

Ⅲ 病毒：（HBV、HCV、HIV、HPV、Flu、RSV、SARS-
    CoV-2、EBV、CMV、轮状病毒、诺如病毒、登革
   病毒等）

病毒感染性疾病的辅助诊断、鉴别诊
    断、疗效观察等

34（50.00%）

细菌（A/B群链球菌、结核分枝杆菌、金黄色葡萄
     球菌/MRSA、淋球菌、沙门菌、嗜肺军团菌、幽
     门螺旋杆菌等）

细菌感染性疾病的辅助诊断、鉴别诊
    断、疗效观察等

15（22.06%）

支原体/脲原体（肺炎支原体、解脲脲原体、微小
     脲原体、人型支原体、生殖支原体等）（检测物含
     抗体、核酸）

支原体/脲原体感染的辅助诊断、鉴别诊
    断、疗效观察等

5（7.35%）

真菌（白色念珠菌、光滑/热带假丝酵母菌、隐球
     菌等）（检测物含抗原、核酸）

真菌感染性疾病的辅助诊断、鉴别诊
    断、疗效观察等

4（5.88%）

衣原体（肺炎衣原体、沙眼衣原体等） 衣原体感染性疾病的辅助诊断、鉴别诊
    断、疗效观察等

2（2.94%）

原虫/寄生虫（阴道毛滴虫等）（检测物含抗原、核
    酸）

原虫/寄生虫感染性疾病的辅助诊断、鉴
    别诊断、疗效观察等

1（1.47%）

与人类基因检测相关的试剂 Ⅲ 人类遗传物质检测：胎儿游离DNA（染色体非整倍
    体 T21，T18，T13）

遗传性疾病（如唐氏综合征）的产前辅助
    判断

1（1.47%）

与肿瘤筛查、诊断、辅助诊
    断、分期相关的试剂

Ⅲ 肿瘤标志物检测 （miR-21，25，92a等） 特定癌症（肝癌、胰腺癌、大肠癌）的辅
    助诊断或疾病进程/疗效的辅助判断

3（4.41%）

样本处理用产品 Ⅰ 样本前处理/保存：核酸提取/纯化-甲基化检测前
    处理-粪便样本保存

为后续临床体外检测准备或保存样本
    （不含特异性诊断成分）

3（4.41%）
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可使用专业软件，强制约束3'端连续匹配或预测引物二聚

体的形成能，选择形成能较高（一般要求>－5.6 kcal/mol）

的引物，降低引物二聚体形成的可能性；此外，可在优化

反应条件时采取适当提高退火温度、调整引物浓度、实

时监测判断引物二聚体的形成情况等方式降低该结构的

形成。另一方面，引物应设计在目标序列的保守区内部，

并需关注靶序列区域内已知的单核苷酸多态性及其他突

变，以确保设计的兼容性或区分能力[7]。值得注意的是，

尽管多种专业软件可辅助设计，但在实际应用中，引物自

身二级结构、镁离子浓度及引物浓度等因素均会对Tm值

产生复杂影响[8]，因此必须根据实际反应体系对引物设计

进行验证与优化。可辅助设计引物的网站与软件有

BLAST、Primer Premier、UNAFold、Geneious等。

探针的设计并非在所有qPCR试剂研发中均为必需

环节，其主要取决于所采用的检测方法。例如，基于水解

探针（如TaqMan探针）qPCR法需要精心设计探针，而基

于核酸染料（如SYBR Green）的方法则无需探针[9]。探针

设计的关键在于选择匹配的荧光基团与淬灭基团组合。

研究者需根据所用仪器平台的兼容性，选择最佳的荧光

基团（如FAM、HEX及ROX等），并注意淬灭基团（如

BHQ1及BHQ2等）的适用范围，以确保荧光信号的有效产

生与淬灭[10]。探针序列应与目标序列完全互补，且应避

免与引物序列形成二级结构。

最后，反应体系的构建不仅是简单选择市售预混液

（Mix），更涉及对核心组分的深入理解与筛选。一个典型

的qPCR反应体系主要由缓冲液（包含关键的阳离子，如

Mg2+）、具有高热稳定性的DNA聚合酶、脱氧三磷酸核苷

（dNTPs）、引物、探针（如适用）及模板核酸等构成[11]。每

一个组分的质量与浓度，以及它们之间的相互作用，都直

接影响qPCR的性能。因此，研发过程需对这些关键组分

进行说明与选择，并为后续的系统性优化提供支撑。

 3.3    反应体系优化

在初步建立反应体系后，必须对其进行系统性的优

化。优化的内容主要包括引物特异性分析、最佳引物筛

选、反应温度优化及引物用量优化等。

首先，引物特异性分析需充分考虑竞争反应与交叉

 

表 2    核酸体外检测试剂研发相关的法律法规

Table 2    Laws and regulations related to the research and development of nucleic acid in vitro detection reagents 

层级 文件名称与编号 颁布机构 核心内容及与qPCR试剂的相关性

国家法律/条例 《中华人民共和国生物安全法》 全国人民代表大会 根本性法律。约束研发中使用的病原体、质控
    品和人类遗传资源样本的管理

《中华人民共和国产品质量法》 全国人民代表大会 根本性法律。确立生产者的质量责任，规定产品
    标签、包装和内在质量的底线要求

《医疗器械监督管理条例》国务院令2021年第739号 国务院 核心行政法规。确立分类管理、注册人制度等
    基本框架，是所有器械监管的“宪法”

管理办法 《体外诊断试剂注册与备案管理办法》国家市场监督
      管理总局令2021年第48号

国家市场监督管理总局 详细规定体外诊断产品注册/备案的流程、资料
    要求及全生命周期管理

《医疗器械生产监督管理办法》国家市场监督管理总
      局令2022年第53号

国家市场监督管理总局 规定了生产许可、质量体系建立和日常监督的
    核心要求

《医疗器械经营监督管理办法》国家市场监督管理总
      局令2022年第54号

国家市场监督管理总局 规范采购、储存、运输（含冷链）和销售等经营
    环节

《医疗器械临床试验质量管理规范》国家药监局、国
      家卫生健康委公告2022年第28号

国家市场监督管理总局 确保试验设计、实施和数据管理的科学性、真实
    性和可溯源性

《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》国家市
      场监督管理总局、国家卫生健康委员会令2018年
      第1号

国家市场监督管理总局 上市后安全监控的核心要求。强制注册人主动
    监测、上报不良事件并进行定期风险评价。

规范性文件/技术指导
    原则

《体外诊断试剂分类规则》国家药监局公告2021年第
      129号与《体外诊断试剂分类目录》国家药监局公
      告2024年第58号

国家药品监督管理局 规则提供方法，目录提供清单，共同决定产品按
    二类还是三类管理

《关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求的公告》
      国家药监局公告2021年第122号

国家药品监督管理局 明确规定申报所需全部资料的内容和格式，是准
    备材料的直接依据

《医疗器械生产质量管理规范附录：体外诊断试剂》
      国家食品药品监督管理总局公告2015年第103号

国家药品监督管理局 对生产环境、防交叉污染、物料控制等提出极其
    严格的特殊要求

《体外诊断试剂临床试验技术指导原则》国家药监局
      通告2021年第72号

国家药品监督管理局医
      疗器械技术审评中心

详细阐述试验方案设计、样本量、统计分析等，
    是满足审评的关键

国际/国内标准/指南 ISO 20395: 2019 Requirements for evaluating the
      performance of quantification methods for nucleic
      acid target sequences - Part 1: qPCR and dPCR

国际标准化组织 规范核酸靶序列定量方法（qPCR/dPCR）的性能
    评估，为方法学验证提供系统化框架[5]

GB/T 42077-2022 生物技术 核酸靶序列定量方法的
      性能评价要求qPCR 法和dPCR法

国家标准化管理委员会 国内规范基于 qPCR 和dPCR 技术进行核酸靶序
    列定量的方法的性能评价标准

GB/T 37871-2019 核酸检测试剂盒质量评价技术
      规范

国家标准化管理委员会 首次在我国建立了试剂盒质量评价规范，规定了
    试剂盒的溯源性要求

MIQE Guidelines BUSTIN等[6] 规范qPCR实验报告的最低信息要求，确保实验
    结果的可比性与可重复性
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性干扰。根据所采集的样本类型，应针对可能存在的内

源或外源干扰物质进行验证[12]。其次，通过比较相同靶

标浓度下不同引物组合的Ct值，可初步筛选出扩增效率

最高的引物，Ct值越低通常表明扩增效率越高。反应温

度的优化亦是关键环节，退火温度对引物与模板结合的

特异性影响显著。温度过低易导致非特异性扩增，而温

度过高则可能降低扩增效率。因此，可通过设置退火温

度梯度实验，依据扩增产物的特异性与产量来确定最佳

退火温度[13]。最后，引物用量的优化同样重要。在单重

反应中，0.2 μmol/L的引物浓度通常较为合适；而在多重

反应中，为降低非特异性扩增风险，宜适当减少引物浓

度，最低可至0.1 μmol/L。设计正交实验是确定最佳引物

及探针用量的有效方法，通过系统性地改变其浓度组合，

并检测不同条件下的扩增性能，可最终确定最优的反应

浓度配比[14]。

除主要优化内容之外，试剂盒的质控体系还需考虑

检测步骤的细节对反应体系的影响，包括样本核酸的提

取与纯化、样本的处理与储存、配液与加样、试剂与仪器

性能、扩增反应的抑制物、交叉污染、靶核酸降解等因

素。由于上述因素受实验室环境影响较大，因此需在具

体实验中做具体原因的分析与处理。

3.4    性能验证

性能验证是确保试剂盒质量符合预期的必要步骤，

为证明生产工艺的稳定性和产品性能的可靠性，所有关

键的性能验证项目（尤其是精密度、检出限及稳定性研究

等），均应使用至少三批连续生产的合格产品进行检验，

并提供完整的实验数据。性能验证主要包括线性、灵敏

度、重复性、特异性、阳性判断值、稳定性研究六个方面

的验证。

首先需要进行线性验证，该步骤是性能验证的基

础。线性验证旨在通过对标准品进行系列稀释，评估检

测方法在一定浓度范围内的线性范围和定量准确性。在

此过程中，稀释操作的准确性是保证线性的关键之一，通

常稀释体积在10 μL及以上时效果较好[15]。理想的标准曲

线斜率应约为－3.32。

在线性范围确定的基础上，开展灵敏度验证可进一

步明确方法的检测下限，即确定检出限。对于检出限的

定义在不同标准文件中有所差异。MIQE指南将其定义

为在给定置信度（通常为95%）下方法能可靠检出的最低

组分量[16]。而GB/T 37 871-2019标准则规定了具体的实验

操作，要求使用标准物质重复测定20次，阳性次数大于或

等于17次（即≥95%的检出率）所对应的浓度即为检出

限。此外，利用数字PCR（dPCR）进行绝对定量，亦是准确

评估qPCR方法灵敏度的有效手段之一。

在明确检测范围与下限后，重复性验证聚焦于评估

检测结果的一致性与稳定性。该步骤通常要求在尽可能

一致的实验条件下完成，如使用同一批次试剂、同一台仪

器及由同一操作员在短时间内操作等。为确保各反应管

间试剂浓度的一致性，所用引物及探针可提前配制成母

液后分装[17]。采用标准曲线法进行重复性验证，可以有

效避免因Ct值波动对结果评估产生的影响。

重复性保障了结果的稳定性，而特异性验证则确保

检测方法的准确性与专一性，主要包括对交叉反应性与

抗干扰性的评估。该验证需采用试剂盒对目标样本以及

一系列可能构成干扰的其他核酸样本（如近缘物种的相

似基因序列、样本中其他微生物的核酸等）进行检测[18-19]。

若仅目标样本出现特异性扩增，则可证明该检测方法具

有良好的特异性。

在确认方法特异性的基础上，阳性判断值的确定为

检测结果提供了明确的判定标准，亦是性能验证的核心

内容之一。研究中需采用足量的临床或已知背景的阴、

阳性样本，通过受试者工作特征（receiver operating

characteristic，ROC）曲线等公认的统计学方法，科学、合

理地建立用于区分阴性和阳性结果的临界值 。如产品

设计中存在“灰区”，则同样需要提供详尽的研究资料，明

确灰区的定义范围及其结果的处理方式。所有相关的研

究方法、数据及统计分析资料均需整理归档。

完成上述方法学性能验证后，稳定性研究最终决定

产品的实际应用价值与保质期。该验证主要分为两大部

分：首先是试剂稳定性，应包含评估产品有效期的实时稳

定性（或称货架有效期）研究、模拟实际使用条件的开瓶

（或在机）稳定性研究、运输稳定性研究及反复冻融稳定

性研究等[20]。其次是样本稳定性，需对适用样本类型在

不同的采集、运输、处理及储存（冷藏、冷冻）条件下的稳

定性进行验证。

通过上述六个维度的系统验证，可全面评估试剂盒

的各项关键性能，为产品的质量控制与临床应用提供科

学依据。此外，抑制物干扰影响qPCR反应稳定性，需在

反应体系优化阶段进行系统性验证与解决。验证时需选

取临床常见抑制物，配制覆盖生理及病理浓度范围系列

梯度的抑制物，加入到已知浓度的阳性标准品中，对比添

加前后的Ct值、扩增效率等指标，确定无显著干扰的最高

抑制物浓度；同时采用人工模拟的重度溶血、脂血等异常

样本，验证靶标回收率（需在80%～120%之间）。在实际

应用过程中可通过优化样本前处理（如磁珠法核酸提

取）、纳入内参基因为临床检测提供干扰预警等方法提升
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试剂盒在复杂临床样本中的稳健性。

3.5    资料整理

在完成所有研发与验证工作后，资料整理与注册申

报是产品走向市场的最后一步[21]。建议研发人员深入研

读国家药品监督管理部门发布的最新版《体外诊断试剂

注册与备案管理办法》，以全面理解注册申报的法规框

架、流程及各项要求[22]。在资料撰写阶段，需严格按照法

规要求，系统整理并撰写全套注册申报资料。其中，作为

核心文件之一的产品技术要求，其编写应严格遵循《医疗

器械产品技术要求编写指导原则》，准确、清晰地列明产

品的各项性能指标及检验方法。此外，综述资料、主要原

材料研究、生产工艺、分析性能评估、阳性判断值确定及

稳定性研究等所有环节的完整资料，均是申报文件中不

可或缺的组成部分[23]。

3.6    数据转化

实时荧光定量PCR检测试剂盒的临床前研究阶段与

临床试验并非完全割裂的两个阶段，前者的研究数据是后

者科学设计的基础。其中样本量的估算以灵敏度与特异

度为导向，通过统计学方法计算不同置信水平（通常取95%）

和允许误差（如±5%）下的最低样本量。低流行率靶标需

扩大样本量，干扰样本和特定人群亚组需单独设计；此外，

可参考临床前稳定性结果、重复性实验方案，设计多中心

方案临床试验；临床试验终点需与临床前指标对应，以与

金标准的一致性为主要终点，补充梯度浓度样本定量准确

性及阴性对照假阳性率等次要终点，形成完整证据链。

4     展望与建议

4.1    试剂盒开发的智能化与自动化

当前qPCR试剂盒的研发可整合人工智能深度学习

大模型、大数据处理等前沿领域的研究进展，进行智能化

与自动化方向的升级。在实验规划阶段，基于深度学习

的AI大模型可依据研究者所输入的研究目的、样本类型

和可用资源等要素，依据ISO 20395:2019等标准框架与法

规辅助生成定制化的试剂盒开发策略与实验方案；在引

物探针设计阶段，可利用AI技术实时追踪全球病毒数据

平台（Virus Data Integration Platform, VirusDIP），当发现

新变异株时，系统可根据研究人员的实验目的自动优化

引物探针设计，确保试剂盒检测灵敏度[24]。全球首个靶

向测序全流程AI智能体系统PrimeGen深度融合了大型语

言模型与自动化硬件平台，将传统的引物设计和实验流

程进行了技术化整合。PrimeGen采用智能化辅助设计结

合实验室工作系统，实现了从用户自然语言输入到AI自

主完成序列检索、引物设计、机器人协议生成和实验过

程监控的完整工作流程。相较于传统引物设计工具，

PrimeGen的搜索智能体可快速理解用户需求，自动从

NCBI等权威数据库中检索目标序列，可降低研究人员的

专业门槛。此外，该系统在超高通量条件下，仍然能够保

持优异的扩增均匀性，显著降低引物二聚体风险；在仪器

设备优化方面，借助AI技术可开发智能温控系统，实时监

控并调节仪器温度，依据反应进程动态调控升降温速度，

保证每个反应孔温度的均匀性与准确性。

此外，AI赋能的自动化qPCR检测系统，可实现从样

本前处理、自动加样、反应体系构建到数据分析的全流

程自动化，甚至包括仪器自动校准与维护、智能调整检测

参数等高级功能，从而大幅提升操作效率与结果的精准

性，并最大限度地减少人为操作误差[25-26]。同时，AI实时

监测仪器运行状态，通过分析各项参数与运行数据可进

行故障诊断，判断故障出现的原因并提供维修建议，进而

提高设备稳定运行时间与整体工作效率。

 4.2    POCT方向突破

qPCR在即时检测（point-of-care testing, POCT）方面

的突破是其重要的发展方向之一。传统的PCR仪相对庞

大、操作流程较为复杂（常涉及独立的核酸提取、反应体

系配制、扩增检测等多个步骤），且整体检测周期较长。

难以满足医院急诊、基层医疗及突发公共卫生事件中对

于快速现场诊断的需求。而POCT化的qPCR检测设备可

有效解决以上缺陷，使检测能够在患者床边、野外现场等

场所快速进行，实现检测结果的即时获取，满足急诊治

疗、偏远地区医疗等场景需求。

POCT化的qPCR检测设备当前仍然面临若干挑

战，主要包括仪器微型化、流程自动化以及试剂稳定

性。针对这些挑战，目前已有研究提出了相应的解决方

法。首先，针对于仪器微型化的问题，可通过微流控芯片

技术集成控温系统与微型互补型金属氧化物半导体

（complementary metal-oxide-semiconductor, CMOS）荧光

传感器，进行设备体积的压缩，并提升升降温速率以缩短

检测时间至30 min以内[27]；其次，可开发全自动样本处理

系统解决流程自动化的问题，将核酸提取、扩增体系构建

与检测步骤整合至单一微流控芯片，利用离心力或气动

阀驱动实现加样至检出流程的自动化；此外，通过冻干技

术可使反应体系长期保存[28]。但该研究路径目前仍面临

较大的实际应用障碍，一方面，微流控芯片的研发需结合

微机电加工、化学合成、光学工程及电子工程等多领域

学科，技术要求高，开发周期较长，研发成本高；另一方

面，在微流控的产业化进程中，由于技术并未成熟，产品

缺乏相应的标准化和规范化，目前未实现设计组件的通
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用，难以形成上下游公司合作的开发模式，不利于大规模

量产[29-30]；此外，冻干试剂的稳定性验证需要根据试剂种

类的不同以及冻干工艺的实施条件的不同采取不同的研

究步骤与方法，是一个复杂的过程，需耗费较多研究资源

与成本。

4.3    物联网实现qPCR仪的远程监控与管理

将qPCR设备整合物联网技术，可实现对实验流程的

实时远程监控与数据管理[31-32]。科研人员和医护人员可

以在任何具备网络的地方实时获取设备的运行状态与实

验数据，及时对实验条件进行优化调整。同时，借助物联

网技术还可以实现设备之间的数据共享和协同工作，促

进实验室之间的科研合作[33]。实现qPCR与物联网技术的

结合不仅需要网络技术方面的创新研究，更关键的步骤在

于提升qPCR试剂盒临床前开发阶段对于试剂性能的改进。

上述对于试剂盒开发方向的展望不仅是对检测器本

身功能维度提升的思考，更具有实际意义的研究目标是

在开创检测器新型功能模式背后对于试剂本身性能提升

的新方式方法。尽管在qPCR的研究领域已涌现出诸多

前沿技术与颇具前景的解决方案，但考虑到整体仪器功

能模式创新存在多学科高度交叉融合的内在复杂性，以

及临床应用场景对检测结果准确性、可靠性与稳定性的

要求，真正实现稳定、普适且低成本的qPCR产品并将其

广泛推向市场，仍面临诸多挑战，需要产学研各方持续投

入与协同攻关。
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