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尿微量白蛋白测定试剂盒（免疫比浊法）

稳定性研究资料
全效期稳定性研究试验结果：
空白吸光度

	批号
	空白吸光度
	0个月
	4个月
	8个月
	12个月
	13个月
	14个月

	20140116
	试剂空白吸光度值A空白≤0.200
	0.015
	0.015
	0.012
	0.020
	0.019
	0.025

	20140118
	
	0.012
	0.015
	0.014
	0.018
	0.020
	0.023

	20140120
	
	0.015
	0.015
	0.016
	0.018
	0.019
	0.020


分析灵敏度

	批号
	分析灵敏度
	0个月
	4个月
	8个月
	12个月
	13个月
	14个月

	20140116
	浓度为60.0mg/L时，吸光度差值≥0.010
	0.018
	0.015
	0.017
	0.018
	0.014
	0.014

	20140118
	
	0.019
	0.017
	0.015
	0.016
	0.017
	0.012

	20140120
	
	0.020
	0.019
	0.018
	0.015
	0.018
	0.015


线性范围

产品批号：20140116
	线性范围
	1
	2
	3
	4
	5
	相关系数

	0个月
	23.8 
	46.2 
	98.5 
	184.3 
	388.4 
	0.9995

	4个月
	23.0 
	46.3 
	98.5 
	184.3 
	392.0 
	0.9994

	8个月
	23.2 
	47.5 
	100.2 
	182.3 
	387.3 
	0.9993

	12个月
	21.4 
	45.5 
	101.9 
	181.0 
	381.9 
	0.9992

	13个月
	21.7 
	43.0 
	98.8 
	174.9 
	373.7 
	0.9990

	14个月
	21.5 
	46.5 
	100.7 
	199.1 
	360.5 
	0.9982


	线性偏差
	1
	2
	3
	4
	5

	0个月
	2.1 
	-0.7 
	3.41%
	-4.01%
	0.78%

	4个月
	2.1 
	-0.1
	3.44%
	-4.52%
	0.88%

	8个月
	0.9 
	0.2 
	5.01%
	-4.85%
	0.88%

	12个月
	-0.6 
	-1.2 
	8.12%
	-4.40%
	0.64%

	13个月
	1.0 
	-1.9 
	8.03%
	-5.17%
	0.84%

	14个月
	-6.0 
	-4.6 
	4.66%
	6.77%
	-1.77%

	在（0.1-400.0）mg/L线性范围内，r≥0.990。在(50.0-400.0）mg/L范围内的相对偏差不超过15%；测定结果为（0.1-50.0]mg/L时的绝对偏差不超过7.5 mg/L。


产品批号：20140118
	线性范围
	1
	2
	3
	4
	5
	相关系数

	0个月
	22.9 
	49.4 
	98.1 
	184.3 
	393.1 
	0.9994

	4个月
	22.8 
	46.2 
	98.5 
	184.3 
	388.5 
	0.9995

	8个月
	22.9 
	47.4 
	95.7 
	181.6 
	391.3 
	0.9992

	12个月
	22.3 
	43.9 
	99.3 
	179.0 
	378.1 
	0.9993

	13个月
	22.1 
	43.6 
	98.8 
	176.6 
	380.1 
	0.9990

	14个月
	20.8 
	44.1 
	95.2 
	197.2 
	368.5 
	0.9991


	线性偏差
	1
	2
	3
	4
	5

	0个月
	1.2 
	2.3 
	2.18%
	-4.88%
	0.99%

	4个月
	1.5 
	-0.3 
	3.71%
	-3.95%
	0.74%

	8个月
	2.7 
	1.8 
	1.43%
	-5.36%
	1.14%

	12个月
	1.0 
	-2.0 
	6.88%
	-4.32%
	0.70%

	13个月
	1.7 
	-1.4 
	6.96%
	-5.59%
	0.98%

	14个月
	-2.7 
	-3.6 
	1.03%
	5.34%
	-1.24%

	在（0.1-400.0）mg/L线性范围内，r≥0.990。在(50.0-400.0）mg/L范围内的相对偏差不超过15%；测定结果为（0.1-50.0]mg/L时的绝对偏差不超过7.5 mg/L。


产品批号：20140120
	线性范围
	1
	2
	3
	4
	5
	相关系数

	0个月
	24.4 
	45.0 
	99.3 
	186.9 
	396.3 
	0.9994

	4个月
	23.5 
	46.5 
	99.4 
	181.5 
	388.9 
	0.9992

	8个月
	23.7 
	48.4 
	99.4 
	181.2 
	385.8 
	0.9993

	12个月
	23.6 
	50.0 
	98.5 
	181.2 
	387.6 
	0.9992

	13个月
	24.0 
	49.5 
	102.4 
	178.1 
	378.9 
	0.9989

	14个月
	21.7 
	43.2 
	98.7 
	195.5 
	369.6 
	0.9992


	线性偏差
	1
	2
	3
	4
	5

	0个月
	3.5 
	-1.7 
	3.26%
	-4.21%
	0.85%

	4个月
	2.0 
	-0.2 
	4.66%
	-5.30%
	1.01%

	8个月
	1.0 
	0.9 
	4.31%
	-5.09%
	0.96%

	12个月
	1.0 
	2.4 
	3.05%
	-5.41%
	1.07%

	13个月
	-0.5 
	0.7 
	7.26%
	-5.66%
	0.95%

	14个月
	-2.5 
	-5.1 
	4.13%
	4.14%
	-1.09%

	在（0.1-400.0）mg/L线性范围内，r≥0.990。在(50.0-400.0）mg/L范围内的相对偏差不超过15%；测定结果为（0.1-50.0]mg/L时的绝对偏差不超过7.5 mg/L。


重复性

产品批号：20140116
	　
	0个月
	4个月
	8个月
	12个月
	13个月
	14个月

	
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2

	1
	85.9 
	167.6 
	86.1 
	163.0 
	90.1 
	169.2 
	90.5 
	160.2 
	89.2 
	167.9 
	87.5 
	153.7 

	2
	86.0 
	169.9 
	86.6 
	170.5 
	89.5 
	170.3 
	90.1 
	169.0 
	90.2 
	168.9 
	86.5 
	159.6 

	3
	86.8 
	166.4 
	86.3 
	162.1 
	89.4 
	164.0 
	87.5 
	173.9 
	87.4 
	165.3 
	90.2 
	172.5 

	4
	86.5 
	166.1 
	85.9 
	166.8 
	88.6 
	175.1 
	89.4 
	174.9 
	86.2 
	165.5 
	91.6 
	171.3 

	5
	87.2 
	178.1 
	88.4 
	162.2 
	89.2 
	166.3 
	88.3 
	160.4 
	89.1 
	158.6 
	86.9 
	154.4 

	6
	85.8 
	175.7 
	87.5 
	165.3 
	90.6 
	171.7 
	88.2 
	172.9 
	90.6 
	160.7 
	88.4 
	158.9 

	7
	88.3 
	174.1 
	85.6 
	171.6 
	86.5 
	166.6 
	90.6 
	160.3 
	91.5 
	172.1 
	93.4 
	161.6 

	8
	86.7 
	168.0 
	87.6 
	167.6 
	87.5 
	176.9 
	90.9 
	163.3 
	90.3 
	168.8 
	89.6 
	161.4 

	9
	86.5 
	168.1 
	87.6 
	171.1 
	89.7 
	164.0 
	87.4 
	165.9 
	86.4 
	153.9 
	87.4 
	172.7 

	10
	86.7 
	166.5 
	86.9 
	161.3 
	87.4 
	162.2 
	86.5 
	175.0 
	92.6 
	159.5 
	91.8 
	156.5 
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	86.6 
	170.1 
	86.9 
	166.2 
	88.9 
	168.6 
	88.9 
	167.6 
	89.4 
	164.1 
	89.3 
	162.3 

	S
	0.731 
	4.329 
	0.903 
	3.970 
	1.321 
	4.905
	1.561 
	6.316 
	2.131 
	5.716 
	2.369 
	7.328 

	CV
	0.84%
	2.55%
	1.04%
	2.39%
	1.49%
	2.91%
	1.76%
	3.77%
	2.39%
	3.48%
	2.65%
	4.52%

	变异系数（CV）应≤5%。


产品批号：20140118

	　
	0个月
	4个月
	8个月
	12个月
	13个月
	14个月

	
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2

	1
	86.2 
	172.5 
	87.2 
	165.6 
	85.6 
	161.5 
	90.2 
	162.3 
	91.5 
	172.6 
	88.7 
	171.9 

	2
	85.4 
	175.1 
	86.5 
	160.6 
	89.1 
	166.0 
	90.6 
	166.3 
	90.3 
	154.8 
	87.9 
	159.7 

	3
	87.2 
	163.7 
	87.4 
	160.1 
	87.4 
	173.8 
	87.4 
	175.7 
	92.6 
	168.5 
	89.1 
	158.6 

	4
	88.7 
	165.3 
	86.5 
	169.6 
	86.5 
	163.2 
	86.1 
	164.3 
	87.6 
	154.9 
	90.6 
	166.8 

	5
	87.4 
	163.2 
	86.5 
	175.4 
	86.9 
	170.2 
	89.5 
	174.3 
	89.5 
	155.7 
	92.8 
	171.6 

	6
	86.9 
	178.8 
	85.4 
	166.2 
	87.2 
	161.8 
	89.7 
	161.8 
	86.9 
	160.8 
	87.6 
	157.1 

	7
	87.5 
	165.9 
	87.2 
	178.4 
	86.2 
	162.5 
	90.9 
	177.8 
	89.2 
	167.9 
	93.4 
	162.9 

	8
	88.6 
	164.3 
	84.3 
	168.3 
	87.5 
	177.9 
	91.2 
	175.5 
	90.3 
	166.7 
	86.1 
	159.9 

	9
	87.2 
	170.8 
	86.5 
	174.3 
	88.6 
	174.5 
	86.7 
	159.1 
	87.4 
	158.7 
	91.2 
	157.3 

	10
	87.1 
	172.9 
	87.1 
	163.6 
	88.4 
	177.2 
	91.4 
	176.6 
	86.8 
	158.6 
	96.1 
	158.5 
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	87.2 
	169.3 
	86.5 
	168.2 
	87.3 
	168.9 
	89.4 
	169.4 
	89.2 
	161.9 
	90.4 
	162.4 

	S
	0.982 
	5.482 
	0.954 
	6.239 
	1.110 
	6.616 
	1.939 
	7.251 
	2.006 
	6.475 
	3.074 
	5.694 

	CV
	1.13%
	3.24%
	1.10%
	3.71%
	1.27%
	3.92%
	2.17%
	4.28%
	2.25%
	4.00%
	3.40%
	3.51%

	变异系数（CV）应≤5%。


产品批号：20140120
	　
	0个月
	4个月
	8个月
	12个月
	13个月
	14个月

	
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2

	1
	87.2 
	166.4 
	89.5 
	165.4 
	89.9 
	166.5 
	86.5 
	173.2 
	92.5 
	162.6 
	92.3 
	165.2 

	2
	89.6 
	179.4 
	87.6 
	170.5 
	87.5 
	172.9 
	86.1 
	174.0 
	87.5 
	155.6 
	94.5 
	169.6 

	3
	88.4 
	174.2 
	86.9 
	164.8 
	86.9 
	164.7 
	87.4 
	160.8 
	86.9 
	163.8 
	90.2 
	172.4 

	4
	86.5 
	160.6 
	89.1 
	168.4 
	90.2 
	168.7 
	89.1 
	168.9 
	91.2 
	168.5 
	87.3 
	168.2 

	5
	88.3 
	161.7 
	88.9 
	175.7 
	87.4 
	167.4 
	90.2 
	167.0 
	89.4 
	164.6 
	86.9 
	171.0 

	6
	87.9 
	167.9 
	89.5 
	176.5 
	90.2 
	172.2 
	85.4 
	176.1 
	88.3 
	161.1 
	90.1 
	153.5 

	7
	88.9 
	170.2 
	88.7 
	172.5 
	86.2 
	169.3 
	84.9 
	159.6 
	86.8 
	165.1 
	88.4 
	156.6 

	8
	89.6 
	166.3 
	87.4 
	160.3 
	87.9 
	175.0 
	89.1 
	168.3 
	89.4 
	153.1 
	89.7 
	166.1 

	9
	87.1 
	166.9 
	86.9 
	171.5 
	89.3 
	165.8 
	84.9 
	159.3 
	90.8 
	164.5 
	91.9 
	161.7 

	10
	88.1 
	171.5 
	87.4 
	175.9 
	90.1 
	164.2 
	87.1 
	170.1 
	90.4 
	166.9 
	89.2 
	169.9 
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	88.2 
	168.5 
	88.2 
	170.2 
	88.6 
	168.7 
	87.1 
	167.7 
	89.3 
	162.6 
	90.1 
	165.4 

	S
	1.035 
	5.618 
	1.051 
	5.405 
	1.539 
	3.668 
	1.874 
	6.077 
	1.931 
	4.832 
	2.342 
	6.319 

	CV
	1.17%
	3.33%
	1.19%
	3.18%
	1.74%
	2.17%
	2.15%
	3.62%
	2.16%
	2.97%
	2.60%
	3.82%

	变异系数（CV）应≤5%。


准确度

	批号
	项目
	质控品靶值
	0个月
	4个月
	8个月
	12个月
	13个月
	14个月

	20140116
	校准品
	85 （68-102）mg/L
	86.5
	87.3
	89.5
	88.6
	88.6
	89.0

	
	相对偏差
	
	1.76%
	2.71%
	5.29%
	4.24%
	4.24%
	4.71%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控

	20140118
	校准品
	
	87.7
	86.1
	86.9
	88.4
	88.0
	90.3

	
	相对偏差
	
	3.18%
	1.29%
	2.24%
	4.00%
	3.53%
	6.24%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控

	20140120
	校准品
	
	87.6
	89.2
	89.3
	88.2
	89.6
	88.1

	
	相对偏差
	
	3.06%
	4.94%
	5.06%
	3.76%
	5.41%
	3.65%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控


	批号
	项目
	质控品靶值
	0个月
	4个月
	8个月
	12个月
	13个月
	14个月

	20140116
	校准品
	170 （138-204）mg/L
	173.3
	164.8
	171.0
	169.4
	161.6
	161.5

	
	相对偏差
	
	1.94%
	-3.06%
	0.59%
	-0.35%
	-4.94%
	-5.00%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控

	20140118
	校准品
	
	169.1
	170.4
	165.1
	166.8
	157.1
	165.2

	
	相对偏差
	
	-0.53%
	0.24%
	-2.88%
	-1.88%
	-7.59%
	-2.82%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控

	20140120
	校准品
	
	163.4
	173.5
	169.4
	170.7
	164.7
	164.2

	
	相对偏差
	
	-3.88%
	2.06%
	-0.35%
	0.41%
	-3.12%
	-3.41%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控


开瓶稳定性结果

空白吸光度

	批号
	空白吸光度
	0天
	5天
	10天
	15天
	16天
	17天

	20140116
	试剂空白吸光度值A空白≤0.200
	0.013
	0.014
	0.019
	0.014
	0.022
	0.021

	20140118
	
	0.012
	0.015
	0.017
	0.020
	0.020
	0.022

	20140120
	
	0.014
	0.015
	0.017
	0.017
	0.021
	0.021


分析灵敏度

	批号
	分析灵敏度
	0天
	5天
	10天
	15天
	16天
	17天

	20140116
	浓度为60.0mg/L时，吸光度差值≥0.010
	0.017
	0.019
	0.015
	0.017
	0.014
	0.019

	20140118
	
	0.018
	0.020
	0.017
	0.015
	0.017
	0.014

	20140120
	
	0.017
	0.016
	0.016
	0.017
	0.016
	0.015


线性范围

产品批号：20140116
	线性范围
	1
	2
	3
	4
	5
	相关系数

	0天
	22.2 
	46.0 
	98.5 
	182.8 
	388.0 
	0.9994

	5天
	22.3 
	47.7 
	99.4 
	182.2 
	394.3 
	0.9991

	10天
	21.3 
	42.7 
	100.9 
	182.0 
	373.3 
	0.9994

	15天
	21.4 
	44.1 
	102.4 
	200.4 
	369.2 
	0.9985

	16天
	21.0 
	43.2 
	100.4 
	200.3 
	363.5 
	0.9980

	17天
	22.5 
	45.6 
	99.5 
	198.4 
	365.3 
	0.9988


	线性偏差
	1
	2
	3
	4
	5

	0天
	1.4 
	-0.1 
	4.29%
	-4.44%
	0.82%

	5天
	1.5 
	1.4 
	4.21%
	-5.85%
	1.13%

	10天
	-0.8 
	-3.6 
	8.54%
	-2.25%
	0.16%

	15天
	-4.7 
	-6.1 
	5.96%
	5.77%
	-1.56%

	16天
	-4.9 
	-6.5 
	5.11%
	7.06%
	-1.82%

	17天
	-4.0 
	-4.7 
	3.51%
	5.71%
	-1.45%

	在（0.1-400.0）mg/L线性范围内，r≥0.990。在(50.0-400.0）mg/L范围内的相对偏差不超过15%；测定结果为（0.1-50.0]mg/L时的绝对偏差不超过7.5 mg/L。


产品批号：20140118
	线性范围
	1
	2
	3
	4
	5
	相关系数

	0天
	23.4 
	49.3 
	98.0 
	186.0 
	394.9 
	0.9994

	5天
	22.4 
	47.1 
	98.3 
	184.8 
	392.1 
	0.9995

	10天
	22.9 
	45.2 
	93.3 
	183.0 
	394.7 
	0.9993

	15天
	22.8 
	46.2 
	98.4 
	180.4 
	387.5 
	0.9992

	16天
	21.3 
	43.7 
	98.8 
	195.7 
	369.7 
	0.9992

	17天
	22.0 
	44.5 
	99.5 
	196.8 
	369.1 
	0.9991


	线性偏差
	1
	2
	3
	4
	5

	0天
	1.6 
	2.0 
	1.59%
	-4.51%
	0.94%

	5天
	1.5 
	0.7 
	3.13%
	-4.34%
	0.84%

	10天
	4.4 
	1.0 
	-0.40%
	-4.95%
	1.14%

	15天
	1.9 
	0.2 
	4.47%
	-5.38%
	1.03%

	16天
	-2.9 
	-4.7 
	4.15%
	4.16%
	-1.11%

	17天
	-3.2 
	-4.8 
	4.06%
	4.53%
	-1.19%

	在（0.1-400.0）mg/L线性范围内，r≥0.990。在(50.0-400.0）mg/L范围内的相对偏差不超过15%；测定结果为（0.1-50.0]mg/L时的绝对偏差不超过7.5 mg/L。


产品批号：20140120
	线性范围
	1
	2
	3
	4
	5
	相关系数

	0天
	23.7 
	46.2 
	99.0 
	185.9 
	400.7 
	0.9992

	5天
	22.9 
	45.2 
	98.0 
	182.9 
	392.1 
	0.9993

	10天
	23.9 
	43.5 
	98.2 
	184.3 
	393.0 
	0.9993

	15天
	23.8 
	43.8 
	99.4 
	183.0 
	389.5 
	0.9993

	16天
	24.1 
	43.3 
	101.0 
	194.8 
	369.4 
	0.9992

	17天
	21.4 
	43.7 
	98.6 
	197.6 
	366.0 
	0.9988


	线性偏差
	1
	2
	3
	4
	5

	0天
	3.5 
	-0.1 
	2.81%
	-5.32%
	1.10%

	5天
	2.8 
	-0.4 
	3.57%
	-4.96%
	0.98%

	10天
	3.8 
	-2.1 
	3.62%
	-4.48%
	0.90%

	15天
	3.0 
	-2.3 
	5.06%
	-4.61%
	0.86%

	16天
	-1.6 
	-6.4 
	5.28%
	3.47%
	-0.97%

	17天
	-3.6 
	-5.2 
	3.81%
	5.59%
	-1.42%

	在（0.1-400.0）mg/L线性范围内，r≥0.990。在(50.0-400.0）mg/L范围内的相对偏差不超过15%；测定结果为（0.1-50.0]mg/L时的绝对偏差不超过7.5 mg/L。


重复性

产品批号：20140116
	　
	0天
	5天
	10天
	15天
	16天
	17天

	
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2

	1
	88.1 
	178.7 
	85.2
	169.3 
	92.8 
	172.6 
	89.9 
	170.0 
	91.3 
	161.0 
	91.6 
	162.7 

	2
	89.4 
	160.5 
	88.2
	170.2 
	94.4 
	162.2 
	91.9 
	168.8 
	93.4 
	157.4 
	89.2 
	157.7 

	3
	86.0 
	171.7 
	86.8
	162.2 
	93.9 
	169.5 
	91.2 
	160.3 
	91.4 
	153.4 
	93.7 
	156.8 

	4
	87.5 
	169.4 
	87.3
	178.2 
	89.5 
	162.9 
	93.3 
	171.7 
	89.4 
	171.1 
	92.6 
	162.4 

	5
	85.9 
	177.8 
	86.0
	167.4 
	90.2 
	163.1 
	92.5 
	167.1 
	90.4 
	170.8 
	88.5 
	167.9 

	6
	88.4 
	173.8 
	85.3
	167.2 
	89.4 
	162.7 
	93.7 
	169.2 
	94.0 
	162.7 
	92.9 
	163.4 

	7
	89.6 
	175.4 
	86.4
	162.6 
	92.9 
	164.3 
	93.8 
	171.1 
	93.6 
	156.7 
	95.2 
	165.1 

	8
	88.7 
	165.8 
	84.7
	180.3 
	92.2 
	163.3 
	90.5 
	158.4 
	92.2 
	164.3 
	88.4 
	155.4 

	9
	87.3 
	176.2 
	88.3
	172.4 
	94.0 
	158.1 
	94.1 
	172.1 
	91.7 
	161.6 
	94.5 
	171.1 

	10
	86.7 
	168.6 
	87.7
	178.9 
	90.0 
	176.1 
	91.6 
	176.0 
	90.2 
	165.6 
	87.8 
	167.2 

	[image: image4]
	87.8 
	171.8 
	86.6 
	170.9 
	91.9 
	165.5 
	92.3 
	168.5 
	91.8 
	162.5 
	91.4 
	163.0 

	S
	1.310 
	5.770 
	1.284 
	6.510 
	1.974 
	5.488 
	1.465 
	5.372 
	1.545 
	4.860 
	2.754 
	5.131 

	CV
	1.49%
	3.36%
	1.48%
	3.81%
	2.15%
	3.32%
	1.59%
	3.19%
	1.68%
	2.99%
	3.01%
	3.15%

	变异系数（CV）应≤5%。


产品批号：20140118
	　
	0天
	5天
	10天
	15天
	16天
	17天

	
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2

	1
	89.2 
	166.6 
	91.8 
	167.4 
	90.3 
	171.9 
	92.6 
	176.2 
	95.1 
	157.1 
	92.6 
	166.2 

	2
	90.2 
	168.7 
	92.6 
	165.9 
	87.4 
	166.5 
	90.5 
	175.4 
	92.5 
	156.3 
	91.5 
	154.7 

	3
	91.5 
	165.8 
	91.9 
	167.1 
	89.7 
	166.0 
	90.4 
	160.2 
	94.8 
	155.6 
	86.9 
	161.5 

	4
	90.8 
	180.0 
	92.1 
	164.3 
	85.5 
	177.7 
	87.0 
	171.9 
	93.4 
	153.9 
	94.4 
	161.1 

	5
	89.4 
	175.6 
	90.5 
	176.5 
	85.8 
	158.4 
	94.5 
	174.4 
	90.8 
	153.2 
	89.0 
	170.7 

	6
	88.9 
	161.9 
	91.7 
	174.6 
	89.6 
	169.4 
	90.2 
	173.5 
	93.8 
	159.7 
	93.3 
	165.7 

	7
	89.4 
	170.6 
	89.0 
	166.2 
	89.8 
	177.7 
	92.2 
	169.3 
	96.0 
	172.4 
	86.8 
	154.5 

	8
	87.6 
	178.9 
	91.8 
	166.3 
	90.0 
	175.5 
	90.5 
	172.0 
	93.1 
	158.6 
	93.0 
	161.9 

	9
	90.4 
	169.8 
	88.2 
	173.1 
	86.6 
	177.9 
	87.2 
	164.0 
	93.1 
	170.9 
	95.8 
	170.2 

	10
	92.5 
	178.7 
	88.8 
	176.4 
	90.2 
	175.7 
	92.8 
	176.2 
	91.0 
	158.6 
	92.3 
	160.7 

	[image: image5]
	90.0 
	171.7 
	90.8 
	169.8 
	88.5 
	171.7 
	90.8 
	171.3 
	93.4 
	159.6 
	91.6 
	162.7 

	S
	1.401 
	6.286 
	1.599 
	4.785 
	1.939 
	6.520 
	2.380 
	5.381 
	1.675 
	3.147 
	3.050 
	5.383 

	CV
	1.56%
	3.66%
	1.76%
	2.82%
	2.19%
	3.80%
	2.62%
	3.14%
	1.79%
	1.97%
	3.33%
	3.31%

	变异系数（CV）应≤5%。


产品批号：20140120
	　
	0天
	5天
	10天
	15天
	16天
	17天

	
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2
	水平1
	水平2

	1
	91.2 
	176.3 
	94.7 
	179.1 
	90.3 
	174.4 
	90.7 
	160.4 
	93.1 
	169.1 
	93.1 
	154.2 

	2
	89.8 
	161.6 
	92.4 
	180.3 
	91.2 
	165.7 
	92.3 
	165.1 
	88.8 
	158.4 
	92.2 
	163.1 

	3
	90.2 
	171.7 
	93.6 
	162.4 
	89.4 
	170.9 
	91.9 
	171.4 
	90.8 
	171.9 
	94.9 
	168.5 

	4
	90.4 
	175.9 
	95.2 
	163.2 
	92.5 
	168.7 
	93.6 
	168.9 
	89.0 
	162.6 
	90.0 
	156.2 

	5
	89.8 
	177.1 
	94.0 
	172.3 
	89.7 
	165.2 
	90.3 
	158.5 
	93.8 
	165.1 
	87.5 
	156.6 

	6
	91.1 
	177.6 
	93.0 
	164.7 
	88.8 
	174.7 
	87.8 
	166.5 
	91.8 
	169.0 
	89.1 
	155.4 

	7
	91.4 
	179.7 
	91.4 
	160.8 
	93.3 
	159.6 
	92.4 
	169.3 
	90.9 
	168.6 
	90.3 
	160.5 

	8
	90.3 
	177.2 
	91.3 
	173.4 
	91.6 
	168.6 
	88.9 
	172.1 
	89.6 
	169.2 
	92.0 
	163.8 

	9
	90.8 
	178.6 
	93.6 
	161.6 
	90.0 
	169.0 
	89.4 
	176.5 
	90.1 
	167.8 
	92.4 
	165.5 

	10
	89.7 
	160.6 
	95.4 
	175.2 
	92.5 
	171.5 
	87.6 
	174.3 
	91.0 
	156.3 
	96.1 
	169.2 
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	90.5 
	173.6 
	93.5 
	169.3 
	90.9 
	168.8 
	90.5 
	168.3 
	90.9 
	165.8 
	91.8 
	161.3 

	S
	0.624 
	6.933 
	1.449 
	7.566 
	1.517 
	4.536
	2.054 
	4.532 
	1.648 
	4.526 
	2.616 
	5.531 

	CV
	0.69%
	3.99%
	1.55%
	4.47%
	1.67%
	2.69%
	2.27%
	2.69%
	1.81%
	2.73%
	2.85%
	3.43%

	变异系数（CV）应≤5%。


准确度

	批号
	项目
	质控品靶值
	0天
	5天
	10天
	15天
	16天
	17天

	20140116
	校准品
	85 （68-102）mg/L
	87.3
	86.2
	89.7
	93.2
	91.2
	91.3

	
	相对偏差
	
	2.71%
	1.41%
	5.53%
	9.65%
	7.29%
	7.41%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控

	20140118
	校准品
	
	89.7
	91.4
	87.0
	90.6
	92.7
	92.2

	
	相对偏差
	
	5.53%
	7.53%
	2.35%
	6.59%
	9.06%
	8.47%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控

	20140120
	校准品
	
	90.4
	94.1
	90.3
	90.6
	91.5
	88.9

	
	相对偏差
	
	6.35%
	10.71%
	6.24%
	6.59%
	7.65%
	4.59%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控


	批号
	项目
	质控品靶值
	0天
	5天
	10天
	15天
	16天
	17天

	20140116
	校准品
	170 （138-204）mg/L
	173.7
	170.9
	162.9
	169.3
	168.2
	164.6

	
	相对偏差
	
	2.18%
	0.53%
	-4.18%
	-0.41%
	-1.06%
	-3.18%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控

	20140118
	校准品
	
	172.5
	171.8
	168.5
	173.2
	155.6
	165.8

	
	相对偏差
	
	1.47%
	1.06%
	-0.88%
	1.88%
	-8.47%
	-2.47%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控

	20140120
	校准品
	
	176.9
	166.7
	169.5
	164.6
	165.6
	156.1

	
	相对偏差
	
	4.06%
	-1.94%
	-0.29%
	-3.18%
	-2.59%
	-8.18%

	
	是否在控
	
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
	在控
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