新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂硝酸纤维素膜原材料变更技术审评要点（试行）

本审评要点旨在指导注册申请人对新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂硝酸纤维素膜原材料变更注册申报资料的准备及撰写，同时也为技术审评部门提供参考。

一、适用范围

本审评要点适用于新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂硝酸纤维素膜变更注册申请的情形，其他未尽事宜应当符合《关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（国家药品监督管理局公告2021年第122号）等相关法规要求。

二、注册审查要点
（一）硝酸纤维素膜原材料研究

应当提供所选择硝酸纤维素膜的依据及对比筛选试验资料、生产商提供的质量标准、出厂检验报告，以及该原材料到货后的质量检验资料。

硝酸纤维素膜的对比筛选试验资料应当包含不同生产厂家生产产品的外观、爬行速度、孔径大小、孔径及膜厚度均一度、蛋白结合能力等的研究资料。对比筛选试验资料应当包含不同厂家生产硝酸纤维素膜每卷内不同位置、批内不同卷、不同批次上述指标的评价资料。

建议采用企业参考品及临床真实样本进行原材料的筛选，应当提供阴阳性检测结果、色度及彩色照片。
（二）生产工艺研究

针对产品变化，对生产工艺进行重新研究及优化。提供包被/标记液量、浓度、成分、时间、条件等指标的详细研究资料。

（三）分析性能研究

应当根据已发布的《新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂注册审查指导原则》的要求，采用变更后的产品对适用的样本类型进行精密度、包容性、检出限、分析特异性、高剂量钩状效应、反应体系研究。其中包容性研究，应当将样本进行梯度稀释，直至变更前、后产品均检测为阴性。

（四）方法学比对研究

采用变更前、后的产品进行方法学比对研究，试验方法可参考《免于临床试验的体外诊断试剂临床评价技术指导原则》，应当着重对弱阳性样本及干扰样本进行评价。

（五）稳定性研究
应当提供加速稳定性、开封稳定性研究资料，应当包括研究方法的确定依据、具体的实施方案、详细的研究数据以及结论。研究方法可参考国内外指南性文件，研究结果应当可证明变更前、后产品具有一致的稳定性。
（六）阳性判断值研究
应当采用真实临床样本进行阳性判断值研究。
（七）产品技术要求

根据变更情况，提供产品技术要求变更对比表。
注：应当采用变更前、后的产品同时进行本要点中的原材料、生产工艺、反应体系和稳定性研究，并比对说明主要差异。

三、其他

如注册人申请变更采用的硝酸纤维素膜，与已上市新冠抗原检测试剂采用的硝酸纤维素膜一致，则可免于进行方法学比对研究和分析特异性研究中的药物干扰试验。
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