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甲胎蛋白 (AFP) 定量测定试剂(盒)

(化学发光免疫分析法)

Alpha-fetoprotein quantitative detection reagent (kit) 

(Chemiluminescent immunoassay) 
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前言

本标准的编写遵循了 GBjT 1. 1- 2000 ((标准化工作导则 第 1 部分:标准的结构和编写规则》的

基本规定;是评价甲胎蛋白 (Alpha-F etoprotein , AFP)定量测定试剂(盒)(化学发光免疫分析法)产品质

量的依据 。

本标准由国家食品药品监督管理局提出 。

本标准由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(SACjTC136)归口 。

本标准起草单位:北京市医疗器械检验所，北京源德生物医学工程有限公司，北京科美东雅生物技

术有限公司，上海雅培制药有限公司，西门子医学诊断产品(上海)有限公司 。

本标准主要起草人:张新梅、孙旭东、程英豪、杨晓林、王雪峰、朱伟赞。
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