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  本标准按照GB/Tl.1一2009给出的规则起草。

攀薰薰薰薰薰巍二二二。
  士竺竺里盖巴资用1呼检麒验室和体外诊断系统标准化技术委员会(sAc/Tc 136)归口。

海请祺矍早靴’北丽断器械检验所、贝克曼库尔特商贸‘中国’有限公司、碧迪医疗器械之
    本标准 本尊祝直 人.些 鑫曾 敌 白甲 月喻 ‘*. 。* 。 ~ 、，‘
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流式细胞仪用鱼市降精价什j
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    本标准规定了流式细胞仪用单克隆抗体试剂质量检验的通用技术要求。包括术语和定义、分类
命名、要求、试验方法、标签和使用说明、包装、运输和贮存。

    本标准适用于医学实验室使用流式细胞仪对临床标本进行淋巴细胞表型分析、白血病/淋巴瘤分

或其他疾病的诊断和监测等所使用的流式细胞仪用单克隆抗体试剂(以下简称试剂)，为直接免疫标1

的荧光抗体(又称直标抗体)，可用于细胞膜抗原及胞浆内抗原检测。

    试剂可以是一种费光素标记的畜标杭伏 .椒可 川具而知 流而补 囚 ‘*仁枯 踌品稍 人‘

2 规范性引用空1

.，丁型吝件对舌本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的”1用文件，仅注日期的版本适用于本二
忏。几足小注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB/T191 包装储运图示标志

__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:通厂
要求 -- 一’

3 术语和宁N

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    抗体 antib回y
    由免疫原性物质刺激珍淋巴细胞产生，并能与其结合的特异性免疫球蛋白

    注:免疫原性物质的分子包含一种或多种带有独特化学成分的部分，即表位.

    [YY/T 0639一2008，定义3.9」

3.1.1

    多克隆抗体 polyclonal antibody
    能够与某类免疫原性物质发生特异性反应的抗体混合物。

    〔YY/T0639一2008，定义3。9.1〕

3.1.2

    单克隆抗体 monoclonal antl加dy
    能够与某种免疫原性物质的单一表位发生特异性反应的抗体。

    [YY/To639一2005，定义3.9.2〕
3.2

    阳性细胞 positive cell
    表达与试剂反应的特异性抗原的细胞。

3。3

    阴性细胞 ne，tive cell

    不表达与试剂厅扁的特异性精屑的加曲



_ ___. ⋯ J

荧光染料 fluorocbrome

由短波长激发光激发，释放出可见光的试剂
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  墓凳葬灵是蔽光素与箕他分乳如溶剂和溶质)或粒子(如激光)相互作用”，起荧光强度降低酬
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4 要求

外观应符谧

a) 包装; 巨型，
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恨
采用如下方法之

若无已知靶值的崛
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._____ ，‘、。..。*由洛。*。、‘。*邻。亩恻廿盾由衍粉的编针佰 只%或者相对值 10%

围内.

试剂对同一样本重复检测(n=10)，检测结果应符合:

a) 阳性百分比大于等于30%时，cV值应不大于8%;或

b) 阳性百分比小于30肠时，CV值应不大于15%;或
      _ 。二 _.，。~ 。，，一 山 份 J一丫 ，n。/1”1目六、匕之呈.守 取 ZE夕全.里 酬
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4.6 批间精寮」

三个批号的试剂对同一样本的检测结果应符合:

a) 阳性百分比大于等于30%时，Cv值应不大于8%;或
b) 阳性百分比小于30%时，CV值应不大于15%;或

c) 平均荧光强 度 CV值 亩不士 千 10 吠了山蒂平福鹰绍生姑 旦时，

4.7 染色稳 宁叫

  使用试剂对样本进行染色辱
前一次检mll的结 吴亦徐 俞件合洲

r招 、山物空 的时 佰 夺知d 启台「井刁斤幼沪L八翎11本七田 起，1日生目 卜目劝4
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5 试验方法

5.1 仪器甚迷

    使用合涟

说 明讲行 正劝
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5.3 净含音

用通 用量具测藻 熏 贫

5.4 准 确 传 否

可选用以下方法进行验证二、、
a) 取 已知靶佰 的细 晌.沛 用岔扣 瓜女浦才如。101 卜*。。、.。二。‘ 、

次检测结果都应符合4.3a)的要求;

取40个未知样本，分别使用待测试剂和对照试剂进行标记，制备好的样本在流式细胞仪上翅

行检测。对两种试剂的检测结果做配对样本t检验，结果应符合4.3b)的要求;

取阳性细胞和阴性细胞按照一定比例进行混合，制备好的样本在流式细胞仪上进行检测，重复

3次 ，每攻粉测结 奥命停合 4只门的更责

5.5 稀释 纬性

    取高浓度的细胞样本，按比例稀释为5个不同细胞浓度(每个浓度重复4次)。通过分析相对浓度

的阳性细胞百分率来评枯线性。棺昭癸才(1、_似、什首稀拜蟋杜「;流;，奴、〕 *，、，月二杂
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                                  L引 从一M !

式中:

L — 稀释线性;

从 — 任一稀释度重复测试的中位数;

M士— 所有稀释度重复测试的中位数。

                        L%二}从一Mr l/风 x10。%

式中:

L%— 稀释线性;
Mi — 任一稀释度重复测试的中位数;

M份— 所有稀释度重复测试的中位数。

，.。。.。⋯。·.⋯。·。。··⋯⋯ (1)

..。。·。二。。·.·······⋯ ⋯. (2)

5‘6 批内精密度

    试剂对同一样本进行标记，制备好的样本在流式细胞仪上检测10次，根据公式(3)、(4)计算标准差

(s)和变异系数(C仍。结果应符合4.5要求。

式中:

:— 标准差;

— 任一次测定值;

— 重复测定次数。

:.。·。⋯。·..··········⋯⋯(3)

.-..·..·.·············⋯⋯(4)

式中:

CV— 变异系数;

    — 标准差;

妥 — 测量结果的算术平均值。

5.7 批 间精密度

    使用3个批号的试剂，分别对同一样本进行标记，制备好的样本在流式细胞仪上进行检测，各重复

3次，根据公式(3)、公式(4)计算9个测定值的标准差(s)和变异系数(C钓。应符合4.6要求。

5.8 染色稳定性

    使用流式细胞仪配套用试剂进行样本染色处理后，重复检测3次，计算均值(A)，放置制造商规定

的时间后，再重复检测3次，计算均值(B)，根据公式(5)计算差值(D)。应符合4.7要求。

D_匹立且xloo%
              八

·。。·。.·············⋯ ⋯(5)

式中 :

D— 相对偏差，写;
A— 放置前检测结果均值;

B— 放置后检测结果均值。

5.9 稳定性

    取到效期后的样品按照5.4、5.6方法进行检测，应符合4‘8的要求。

    4
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6 标识、标签和使用说明书

流式细胞仪用单克隆抗体试剂的标识、标签

流式细胞仪用单克隆抗体试剂的标识、标签应符合YY/To466.1一2。。9的要求，至少应包括以下

产品名称;

生产企业名称、地址;

生产地址;

产品注册证编号，

产品标准编号;

产品规格;

产 品批号 ;

贮存条件;

失效期。

:

a) 
b)
 
c)
 
d)

e)

容内

f)

妇

h)

i)

6.2 使 用说 明书

流式细胞仪用单克隆抗体试剂的使用说明应包括以下内容:

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(包括单克隆抗体的细胞来源);

D 贮存条件;

9) 适用仪器;

h) 样本要求;

1) 检验方法;

j) 参考范围;

k) 检验结果的解释〔抗原在细胞上表达的类型(检测图)〕;

D 产品性能指标(至少包括但不限于准确度、线性、精密度等);

m)染色稳定性;

n) 注意事项(检验方法的局限性);

0) 参考文献;

p) 生产企业名称;

q) 医疗器械注册证编号;

r) 产品标准编号;

5) 说明书批准及修改日期。

7 包装、运输和贮存

7 1 包装

a) 试剂的包装应能保证免受自然和机械性损坏;
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b) 试剂外包装上的标志应使用GB/T 191要求的符号;

c) 包装内应附有使用说明书。

7.2 运输

    按照合同规定的条件进行运输。

7.3 贮存

    按照规定的条件进行贮存。
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