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本标准按照GB/TI.1一2。。9给出的规则起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本标准由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(s AC/TC 136)提任

本标准由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(SAC/TC 136)归口
本标准起草单位:北京市医疗器械检验所、北京科美东雅生物技术有限公司。
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糖类抗原CA50定量测定试剂(盒
        化学分妥角痞仆析牛

范!

标识嘿翟需蕊鬓鹭篡霸群乎试“‘“，‘化学发光免“分“法，的分类、要求、试”方“
_本标凝用于以化学发光免疫分析法为原理定量测定人糖类抗原以50试剂(盒)〔以下简未
一CA50试剂(盒)叼。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笼
分析侧定试剂(盒 )。

    本标准不括用干

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 发张奋瘩分析 女浦翻 的十物盆 汁

2 钡范性引用立卡

    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岁

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瑞
溯源性

3 分多

  cAS。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);依据碴
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);根据续
作过程的不同可分为手T握作洛和枪哭白动坦作弥

4 要绍

4.1 外对

外观应符合以下要求:

a) 试剂(盒)各组分应齐全、完整，液体无渗漏;

b) 句装标慕俞浩晰 .层识 刻_

4.2 溯源性

  生产企业应根据GB/T:1415一2008及有关规定提供所用cAS。校准品的来源、赋值过程以及汹
量不确定度等内容

4.3 准确冷

准确度应符合 如下要灾 少一 :
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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%一1巧%)范围内。
注:如果CAS 。具有国际参考物质或国家标准品，则按照a)进行检恻;如果没有国际参考物质或国家标准品，则扭
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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80U/mL(允许其浓度偏差为士20%)，将其作为，

    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

      仆 即沽 J们勺斗J白长 p 奋出里 虑拍二才卜A q。、的 习互金
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                                  B二(M一T)/ TX100% ·······...-··...-⋯ ⋯(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100U/mL(允许其浓度偏差为士20%)的糖类抗原CA50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)的要求。

cX (矶 +V户

        VXc;
孕x:。。% .·..·..·..·..·....⋯⋯(:)

式中:

R— 回收率

积 ;

休积

加人

液的

A液 配
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  将接近线性矛吧
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长户、 /

笔数r禹 果应符合4.5的要求。

5.6 重复性

    分别用(20士4)U/mL和(h叹
M和标准差SD，根据公式(3)得出

20)U/mL的科

知嚎傲cv，结
本各重 复势讨1“次，计算‘。次测量结果的平均值

4.6的要求。
〔军=SD/MX100% ·.··········.···⋯⋯(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(20士4)U/mL和(100士20)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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(y=SD/MXloo% ·。。二。·········⋯ ⋯ (4)

式中:

CV— 变异系数;

sD— 3。次测量结果的标准差;
M — 30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 试荆(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;

D 失效期;

9) 贮存条件。

6.2 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。

63 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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j) 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(交叉反应物)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(仅限于国产企业旦

0 医疗器械注册证书编号;

u) 产品标准编号;

v) 说 明书批准 乃彼改 只期

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 (食)应在律产个 湘钡宁备择下樱左
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通用要求

                              参  考  文 献

YY/T 0316一2。。8 医疗器械  风险管理对医疗器械的应用
YY/T04“.1一2009医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:

[3〕GB/T 191一2005 包装储运图示标志
「4」GB/T 9969一2008 工业产品使用说明书  总则
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