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癌抗原CA 15一3定量测定试剂(盒)

      化学发光免疫分析法

范围

    本标准规定了癌抗原CA15一3定量测定试剂(盒)(化学发光免疫分析法)的分类、要求、试验方法、

标识、标签、使用说明书、包装、运输和贮存。

    本标准适用于以化学发光免疫分析法为原理定量测定癌抗原CA15一3试剂(盒)[以下简称“CA15一3
试剂(盒)’’〕。包括以微孔板、管、磁颗粒、微珠和塑料珠等为载体的酶促及非酶促化学发光免疫分析测

定试剂(盒)。

    本标准不适用于:

a) 拟用于单独销售的肿瘤标志物校准品和肿瘤标志物质控品。

b) 以化学发光免疫分析为原理的生物芯片。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB/T 21415一2008体外诊断医疗器械  生物样品中量的测量校准品和控制物质赋值的计量学
溯源性

3 分类

    CA15一3试剂(盒)按照化学发光原理不同可分为酶促与非酶促化学发光免疫分析试剂(盒);依据固
相载体不同可分为以微孔板，管，磁颗粒、微珠和塑料珠等为载体的化学发光免疫分析试剂(盒);根据操

作过程的不同可分为手工操作法和仪器自动操作法。

4 要求

  外观

外观应符合如下要求:

a) 试剂(盒)各组分应齐全、完整，液体无渗漏;

b) 包装标签应清晰，易识别。

溯源性

41

4.2

    生产企业应根据GB/T21415一2008及有关规定提供所用CA15一3校准品的来源、赋值过程以及不

确定度等内容。

4.3 准确度

准确度应符合如下要求之一:
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a) 用参考物质作为样本进行检测，其测量结果的相对偏差应在士10%范围内;

b) 回收率应在(85%一115%)范围内。
注:如果cA15一3具有国际参考物质或国家标准品，则按照a)条款进行检测;如果没有国际参考物质或国家标准品.
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准确度可选择如下试验方法之一:

a) 配制参考物质的浓度，使其最终浓度约为100U/mL(允许其浓度偏差为士20%)，将其作为令
    本按照说明书的步骤进行检测，重复测量3次后，其平均值结果记为M，根据公式(1)计算测C
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                                  刀=(M一T)/TXIOO% ·············..··⋯⋯ (1)

    式中:

    B— 相对偏差;

    M— 测量浓度的均值;

    T— 标定浓度。

b) 将浓度约为200U/m以允许其浓度偏差为士20%)的癌抗原CA15一3样品(A)加人到血清或

    其他相应基质的样品B中，所加人A的体积宜不超过总体积(A+B)的10%，根据公式(2)计

    算回收率R，结果应符合4.3b)的要过乙--~
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5.6 重复性 夕

分别用(30士6)U/mL和(1 ;的U/mL的样本各重复 1。次，计算10次测量结果的平均值
M和标准差SD，根据公式(3)得出变 笔昌疚荆唔 4.6的要求

〔军=SD/MX10o% ·.··········，.···⋯ ⋯ (3)

式中:

CV— 变异系数;

SD— 10次测量结果的标准差;

M — 10次测量结果的平均值。

5.7 批 间差

    用3个批号的试剂(盒)分别检测浓度为(30士6)U/mL和(150士30)U/mL的样本，各重复10次，

计算30次测量结果的平均值M和标准差SD，根据公式(4)得出变异系数CV，结果应符合4.7的要求。
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CV=SD/MX100% 二。。·。。.··········⋯ ⋯ (4)

式中:

CV— 变异系数;

SD— 30次测量结果的标准差;

M — 3。次测量结果的平均值。

5.8 稳定性

可选用以下方法进行验证:
a) 效期稳定性:取失效期的试剂盒按照5.3一5.6方法进行检测，应符合4.sa)的要求;

b) 热稳定性试验:取有效期内试剂盒在 37℃放置3d，按照5.3一5.6方法进行检测，应符合

    4.sb)的要求。

6 标识 、标签和使用说 明书

6.1 试剂(盒)外包装标识、标签

    至少应包含如下内容:

    a) 产品名称及包装规格;

    b) 生产企业或售后服务单位的名称、地址、联系方式;

    c) 医疗器械注册证书编号;

    d) 产品标准编号;

    e) 产品批号;

    f) 失效期;

    9)贮存条件。

试剂(盒)各组分包装标识、标签

至少应包含如下内容:

a) 产品名称及包装规格;

b) 生产企业名称或标志;

c) 产品批号;

d) 失效期;

e) 贮存条件。

试剂(盒)使用说明书

至少应包含如下内容:

a) 产品名称;

b)包装规格;

c) 预期用途;

d) 检验原理;

e) 主要组成成分;

f) 贮存条件及失效期;

9)适用仪器;

h)样本要求;

1) 检验方法;
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1) 参考值(参考范围);

k) 检验结果的解释;

1) 检验方法的局限性;

m)产品性能指标;

n) 对分析干扰(溶血、脂血、黄疽等)的说明;

0) 对分析特异性(交又反应物)的说明;

p) 注意事项;

q) 参考文献，

r) 生产企业或售后服务单位的名称，地址，联系方式;

5) 医疗器械生产企业许可证编号(仅限于国产企业);

t) 医疗器械注册证书编号，

u) 产品标准编号;

v) 说明书批准及修改日期。

7 包装、运输和贮存

7.1 包装

试剂(盒)应按生产企业的要求包装。

7.2 运输

试剂(盒)应按生产企业的要求运输。

7.3 贮存

试剂(盒)应在生产企业规定条件下保存口
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