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人类白细胞抗原(HLA)基因分型试剂盒

                SSP法

范围

    本标准规定了人类白细胞抗原(HLA)基因分型试剂盒(S SP法)产品的术语和定义、要求、试验方

法、标识、标签、使用说明书、包装、运输和贮存等。

    本标准适用于SSP法检测人类白细胞抗原的基因分型试剂盒(以下简称试剂盒)。试剂盒主要用

于HLA的1类A，B和C位点及11类DRB和DQB等位点低分辨率、中分辨率的基因分型。

2 术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件.

2.1

    人类白细胞杭原 buman Ieucocyte antigen，nLA
    HLA是在机体免疫体系中起重要作用的一组糖蛋白，由人类第6号染色体短臂上的基因组编码。

HLA基因具有高度遗传多态性，每个基因位点有数个到数百个序列不同的等位基因。

2.2

    聚合酶链反应一序列特异性引物法 polymerase chain reaction-sequence specific primer，PcR-ssP
    利用多组等位基因特异性引物，通过PCR技术扩增特异性HLA等位基因的方法.

3 要 求

3.1 外观

    外观应符合如下要求:

    a) 试剂盒各组份应齐全、完整，液体无渗漏;

    b) 包装标签应清晰，无磨损;

    c) 外包装和封条应完整。

3.2 阳性参考品符合率

    对阳性参考品的检测结果在中、低分辨率水平上应与已知基因分型结果完全相符。

3.3 阴性参考品符合率

    对阴性参考品的检测结果应均为阴性.

3.4 重复性

    对DNA样品的分型结果应完全一致。

3.5 有效检测范围

    有效检测范围应符合生产企业规定的要求。
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    统计所有已知样品反应孔中出现的随机反应失败的单孔总数。反应失败孔是指应该出现内控带1

阳性带而未出现的孔。并计算在整个检测试验中总的反应孔数量。按照下列公式计算随机失败率，〕

符合3.6的要求。

    随机失败率=随机反应失败的单孔总数/总的反应孔数量

4.7 稳定性

    可选用以下方法进行验证:
    a) 效期稳定性:取到效期后的样品按照4.2、4.3、4.4、4.5、4.6方法进行检测，应符合3。7a)阳

        要求;
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b) 热稳定性试验:依据生产企业规定的稳定性条件保存样品，按照42、4.3、4.4、4.5、4.6方法1
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5 标识 、标莽和使用说明:

5.1 试剂盒外仅装食标识 _株 谁
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5.3 使用钻
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m)产品性能指标;

n) 对分析干扰的说明;

0) 对分析特异性的说明;

p) 注意事项，

q) 参考文献;

r) 生产企业名称;

5) 医疗器械生产企业许可证编号;

t) 医疗器械 汁册评 书编县:
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u) 产品标准编号;

v) 说明书批准及修改日期。

6 包装、运输和贮存

6.1 包装

    应完整，无泄露，无破损。

6.2 运输

    试剂盒应按生产企业的要求运输。

6.3 贮存

    试剂盒应在生产企业规定条件下保存.
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