[image: image4.png]


 医械企业一站式知识平台！                                   联系龙德获取更多知识!
	校准品、质控品、参考品量值溯源管理规范
	文件编号
	XX-QS-027

	
	版    本
	A0

	
	生效日期
	

	[image: image3.png]


编 制
	
	审核
	
	批准
	


[image: image3.png] 医械企业一站式知识平台！                                   联系龙德获取更多知识!
	校准品、质控品、参考品量值溯源管理规范
	文件编号
	XX-QS-027

	
	版    本
	A0



目的
建立校准品、质控品、参考品量值溯源管理规范，保证校准品、质控品和参考品的准确性、重复性/精密性、稳定性。
范围
适用于校准品、质控品、参考品的量值溯源。
职责
研发部
负责校准品、质控品、参考品量值溯源方法的输出，必要时进行培训。
负责输出的量值溯源方法，编制质控品制备规程以及校准品、质控品的制备和验证。
关键词解释
校准品：具有在校准功能中用作独立变量的参考物质。
质控品：用于控制结果的准确性和重复性的物质。
国家标准品：用国际标准品标定的，或我国自行研制的（尚无国际标准品者）用于微生物（或其产物）的定性鉴定或疾病诊断的生物试剂、生物材料或特异性抗血清。
方法学溯源：使用不同于企业本身所研发的试剂和仪器的方法进行验证。

内容
有国家参考品的校准品、质控品、参考品量值溯源
国家标准品属于国际约定的校准物质，在溯源链中被视为二级标准物质，企业内部校准品、质控品、参考品可以直接溯源到二级标准物质上去了，见图1。
溯源过程中同时被溯源到这个二级标准物质上除了企业内部校准品、质控品、参考品外，还包括了所使用的试剂和仪器及其方法。这些在溯源过程中所使用的方法、试剂和仪器以及待定量的校准品、质控品、参考品再通过二级标准物质的溯源到更高级别。
溯源至国家参考品，需详细提供国家参考品的信息，如使用说明书、批号、质量要求、有效期和装量等。在不低于国家参考品要求的前提下，公司可结合实际情况，设置合理的内部阳性/阴性参考品。
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图1 有国家参考品的校准品、质控品、参考品量值溯源
原料的选择：根据产品的需求，外购已知基因型质粒、菌种等样本、临床检验机构收集已知基因型全血、血清、菌液、或DNA等样本作为校准品、质控品、参考品的原材料。
制备：
制造商工作校准品：如图1，以国家参考品为源头，用本司生产质检合格产品按规定的仪器及方法（一般见产品说明书）对收集的样本进行验证，得到制造商工作校准品。
制造商产品校准品：如图1，以制造商工作校准品为对照，用本司生产质检合格产品按规定的仪器及方法（详见产品说明书）对收集的样本进行验证，得到制造商产品校准品。质控品、参考品的制备参照此进行。
根据公司产品具体情况，在制造商选定测量程序与制造商常设测量程序一致的情况下，也可直接选用制造商工作校准品作为制造商产品校准品。
没有国家参考品的校准品、质控品、参考品量值溯源
无可用参考物质的校准品、质控品、参考品的产品一般采用方法学溯源进行验证。将制造商产品校准品溯源至可靠的方法学（如测序、紫外测量含量等）上去，量值溯源方法见图2。
[image: image2.png]wE

wR it = mn Ed )
) HERETNREE M 7
© HERTHR — ML -
Bl — |
W HERFRNREF | M -
#
: e 7]
£
g
- mawR R |
D i il I
LLCr P _
: “ P .

2 RBEATURSRMSEYRBEAKES.





图2 没有国家参考品的校准品、质控品、参考品量值溯源
溯源至其它方法学的，需详细该方法学的信息，如使用说明书、批号、质量要求、有效期等。校准品、质控品、参考品的设置可参考国家发布的指导原则或行标等。
原料的选择：根据产品的需求，外购已知基因型质粒、菌种等样本、临床检验机构收集已知基因型全血、血清、菌液、或DNA等样本作为校准品、质控品、参考品的原材料。临床样本应符合无溶血，无HIV、HCV、梅毒等感染等要求。
制备
制造商工作校准品：如图2，以选定的方法学和相应的程序对收集的样本进行验证，得到制造商工作校准品。
制造商产品标准品：如图2，以制造商工作校准品为对照，用本司生产质检合格产品按规定的仪器及方法（详见产品说明书）对收集的样本进行验证，得到制造商产品校准品。质控品、参考品的制备参照此进行。
定性产品溯源
外购样本，如质粒、菌种等：通过生产商的资质、外购样本的批号、质量要求、检验报告、有效期等进行溯源。
临床检验机构收集的样本，如全血、血清、菌液、DNA等：通过样本提供合同，样本类型、样本名称、编号、规格、批号、效期、溯源途径、主要技术指标、样本来源等进行溯源。临床样本应符合无溶血，无HIV、HCV、梅毒等感染等要求。
相关文件
无
相关记录
无

免责声明：
模板内容仅根据当前法规及行业常规实践经验进行编写，仅供参考使用。
质量管理体系的合规需要结合公司实际情况、体系文件、体系运行记录/文档等综合考虑，企业直接采用不代表合规，请根据最新法规及公司实际工作流程等进行补充、细化和调整，并有效运行质量管理体系。
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