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前 言
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YY/ T 15咽-2017

生化分析仪用饺准物

1 苗圃

本标准规定了生化分昕仪用幢幢铀的术语和定且、要求 、试瞌方法 、悻篝和使用说明，包量、运输和

贮存等.

本幢幢适用于在全自动生化分析缸、半自动生化分析仪上使用，用于瞌库幢幢项目卦析的校撞'曲，

临床撞撞项目举例且附最 A.

本悻罹革适用于生化分析仪电解匮檀块用幢幢幢.

2 规蓝性引用宜件

下列主件时于本文件的应用是必不可少的. 凡是注目期的引用文件，但注目期的陋本适用于本文

件.凡是不在日期的引用文件，其最新版本〈包括所有的幢瞌尊〉适用于本文件.

GB/ T 21415-2∞8 体外悻断医疗器被 生辅样品中量的测量 幢幢品和撞倒衡量赋值的计量

学酬.性

GB/ T 2979 1.1-201 3 体外盐断E疗器檀 制造商提供的情且〈悻示〉 罩 l 部卦 s术语、定且和

通用要求

GB/ T 2979 1.2 体外悻断医疗器被制造商提供的信息〈挥最〉 罪 z 部分 z专业用体外~断试剂

3 术悟和重且

3. 1 

3.2 

3.3 

3 .~ 

下列术语和直且适用于本文件.

1*四量 "饵sarand

拟测量的量.

[GB/ T 2979 1.1-20 1 3. 定且 3.39J

分~. an.1yte 

具有可测量特性的样品组卦.

[GB/ T 2979 1.1-2013. 定且 3.3J

撞准.. alibrator 

用于体外瞌断仪器噩噩镜幢幢的测量悻靡.

撞自包指埠'使用的术司'俊树筐簸、领准晶 .

[GB/ T 2979 1.1-2013. 定且 3.11J

胃量标准 E画，.. 咽田nt , tandard 

具有明确量值和相主测量不确定11 .用作垂目的蜡定量定旦的实现­

[GB/ T 2979 1.1 -2013. 定且 A.3. 33J

1 
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3.5 

测量不ali': JI .. 幅拥....幅t ..，宵taløty

根据所用信且，表缸赋予植测量量值卦酷性的非鱼垂鼓.

[ GB/ T 2979 1.1-2013 , li':且 A.3.35]

4 噩求

' .1 性状

应规定幢幢幢的物理性杖E正常使用条件下的外观要革 B应明确植捆量且其单位，幢测量包括幢幢

幢特性、吉有曹特性的基质、预期幢幢的分析物 -

'.2 噩噩

当校幢幢为檀体荆型时.量量应不少于悻示值­

' .3 水分吉量

当幢幢物为冻子剂型时，应规定水分吉量­

'.4 量值圈圈

应明确#析曲的量值溯11:，

' .5 凰懂结果E其不确定量的囊示方式

应使用规艳的量最方式，主要靠示方式可选择­

U 赋值结果土扩展革确定置，
b ) 赋值结果，扩屉不确定匮 -

' .6 正确E

当校幢幢卦析物有有证盎考辅质(CRM)或其他公认的盎考物质时，使用幢幢幢校醒后回量有证盎

考物匮(CRM)蓝其他公认的盎考辅质，量值传递的正确匮应符合 IE， I';; I ，当校唯物分析物量有有证盎

考辑置(CRM)或其他公认的#考幢质f革不可藐得〉时，使用制造商溯源主件声肺的事考物质或事考测

量程序赋值血清代曾有证盎考1IJ匮(CRM);jt真他公认曲#考幢匮进行试瞌，量值恃迪的正确E应符告

1 E , 1ζ 1 , 

'.7 均匀性

' .7. 1 噩内均匀性

圄值结果的瓶内均匀性〈变异革数〉应符合制噩商声韩的要求­

' .7.2 巍嗣由匀佳

回值结果的瓶同均匀性〈变异革数〉应符合制造商声称曲要靠 -

4.8 ali':性

4.8.1 苗在开封后疆军性

应规定幢幢幢首次开时后在规定贮存条件下的瞌定时间，在磕定期内赋值结果的暨化趋费军显著.

2 
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4.8.2 草测1/.圃alll性

应坦定幢幢幢直榕/.融后在规定贮存条件下的瞌定时间，在瞌定期内圄值结果的堕化趋赞不

显著.

4.8.3 效期alll性

应规定枝在物在规定贮存条件下的有敢期，确定校准物有敢期时，瞌定期内阻值结果的暨化趋势不

显著.

5 世.万法

5.1 基本噩求

校准相曲基质量血、互换性等特性直接~响醒值结果，因此在幢幢幢的预期用童中血明确适用的仪

器型号及其试荆相关详细信息. 性能试验应严幡暨照相提条件进行.

5.2 性收

外观幢查时在自然光下山正常视力革晴正视力目扭幢壶，应特告 4. 1 的要求，含有多事卦析朝时可

通过到褒JfI式表达.

5.3 肇量

校准曲为檀体剂型时，用通用量具测量，结果应带告 4.2 的要求-

5.4 水分

应有水分试撞方桂规定，水分含量应带告其要束-

5.5 量值翻檀

按照 GB/T 2 141 5-2008 的理定建立溯醒性.

当植准物只校准单个革统革枝准多个革统且每个J;统上赋值结果均不同时，每一个回值均应具有

翻菌性.查看翻源性文件，应符合 4.4的要靠 . 溯醒性文件中应有赋值程序、溯嚣链和不确定匮及其评

定的事草. 赋值程序内睿至少包括 z校幢幢浓度的选择、制造商量高计量学等理幢幢幢〈制造商植准曲

和其他商业化的产品幢幢幢在计量学水平上处于同一等组〉的选得成制造商选定测量程序的矗立、赋值

用事考血晴〈血辈.菌脊檀草尿檀〉组的重立、制遭商一组幢幢幢赋值以且常规革统幢幢赋值$溯源链内

容亘少包括 2制造商选定圃量程序，制量商一组幢幢幢，制量商常设测量程序，产品校罹晶，常规测量万

法，人血清样本测量结果，并且每-步控准都应有不确定匮 g不确定庄且其评定内睿应包括赋值、均句性

和植定性，至少列出不确定主要贡献者，例如，圃值相关不确定ll ，校准用事考物质、测量程序等.

在矗立量值翻醒时，制造商应考虑山下几方面 z

叶 选择校幢幢幢度时，充卦考虑临床实际应用，结告盎考E间和E学决定水平制定，具有盐断价

值的浓度点不直使用幢幢浓度外推方挂.

b) 声静的量值翻谭从实际翻源点<.!!!D开始，不宜进行延伸. 例如，人血清中自置自量值溯源亘

国草一组标准曲匮.一组悻幢幢质翻醒主库告捷，校罹物的溯罩圈应以国草一组幢幢幢质作为

起点，在溯圈性文件中声鼻人血清中自置自量值翻源亘国草一组悻幢幢质，不宜声称人血清中

自置自量值翻谭至库仓法.

<l 在翻源文件中应明确制造商量定圃量程序、制造商常提测量程序的具体内事 .

3 
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d) 定值方法存在量鼻、量的类不同时不宜作为翻嚣，事点.例如 .ALT 测量时无属醺盹哆窿试剂

测量结果不宜声昨溯盟主 IFCC 盎考测量方法.

注 l 测量项目的翻翻倍..静例，见附录 A .

5.6 幢幢蜡果E真不确定度的褒示万式

查攀枝准铀赋值的相是暨料.应符告 4.5 的事草 .

应 1 ，闭上-级计量学水平.'t楠'枝准的方法避行枝准111赋键时，量iI传递用位准销量值的末位敏-1段与赋。.结

果和不确定度值的来位数保持-累.有效测量结果的东位'生一舷与不确定脏的东位'量'晨It-蒙.扩展不确

定皮-徽保团一位有效It字，当扩JIl不确定度曾也有煞费生字为 1 ""时，-舷应保翻两位有维数字. 例"

ALT 艘准111赋值结果为 50.0 U/ L.扩履不确定度为1.5 U/L，可以褒示为 (50.0士 1 日 U/L 1l 50.0 U/ L.U -

1.5 U/ L . 

注 2 ， 与赋值相对应的不确定度为扩晨不确定度(U) ，通常取扩展园子 . -2 .

5.7 正确直

搁置正确E试瞌用幅匮 3 眩，计算平均值，并按照茸(1)计算 E. 绝时值 ， E. 绝时值ζl 则正确匪符

合 4.6 的要靠 .

I E. I ~蒜奇 ..( 1 ) 

式中 z

x~-一实验室测量结果平均值e

x... 为正确匮评价用测量悻罹悻示值 s

u灿 为四量不确定llC，

U...一一正确匮瞌证用圃量标准的不确定庄.

注 1 ， 4 .6 中不可孩得是锥体外诊断参考111m葬在特殊俭，部分项目的复制过程用时彼候，在当前-段时间内无法得

到 a选篝有缸，缮II1ß段时，到'应参考111厦评价'规方法的适用性.

应 2，正确度评价时，所选用测量标准的不确定度与核准割不确定度相当.

5.8 由匀性

按照下刑方法进行均匀性撞撞，井计算瓶内变异罩瞌 (CV."')和瓶间壁异革数(CV.III ) ，结果分别

应持告 4.7.1 和 4.7.2 的要靠 .

本挥在中所普且卦析曲均为分于榕幢，均句性较好，在均句性撞撞取样量的选择时不考虑幢幢幢生

产量的配响，随机抽取 15 个最小包量单元的枝在物并随机娼号 1 - 15.按照下列顺序每个包肇单元分

别捆量 3 眈.

测量顺序 1 1. 3 ， 5 ， 7 ， 9 ， 11 .13 、 15 ， 2.4 、 6.8 、 10 ‘ 12 、 14 、 1 5 、 14 、 1 3 、 12 、 11.10 、 9.8 、 7.6.5.4.3.2.1.2.

4 、6 、8 、 10 、 12 、 14 、 1 、3 、5 、7 、9 、 11 、 13 、 15.

记最测量结果，并按照式(2)-式(1日进行计算 F ， 5.. 、岛、CV.'" 和 CV." : 

55.,. - ~ (X;-引' ni ( 2 ) 

5S." = ~(:r，j - -zV .( 3 ) 
。 " ‘ 白-s--s--i山Z

Z

」4
h阳

肉
• e ed 

.( 4) 

.( 5 ) 

且
叫

.( 6 ) 
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式中 B

55 方量，

w 自囱jf ，

M5 一一-均方 g

F 

'; 

" 
S蛐

, . 

一-F 撞撞值，

一一第 s 瓶的测量眈世e

一一有敢回量!I::数，

-一瓶间挥准量，

重罩住悻准盏，

z 测量茸计算结果 s

E 一一且平均值.

均句性撞撞举例多且酣录 B.

l 
no =;τT 

Ln~ 
L;.; -弓」

L;. ; 

S~ =JMS乓丽"
$ , =./丽亘.肉

cv.... =专

cv. ... =亨

JrVIT 1549--2017 

. ( 7) 

…( 8 ) 

•. ( 9 ) 

…. ( 10 ) 

.. ( 11 ) 

当统计结果 F 值小子等于 10 时，认为校准物瓶同均匀性较好，可以作为校罹咽，同时将该不均匀

性引起的测量不确定直作为桂准物阻值不确定匪的来源. 井计算所有圃试结果的平均值，然后进行

CVaIIII和 CV.'" 曲计算 s当统计结果 F 值大于 10 时，认为幢幢物瓶间均匀性较量，不直作为幢幢幢，同

时不再计算 cv.，..和 CV篝肉 ·

5.9 

当统计结果 F 值';; 1 时，以瓶内标准量代替瓶间际撞撞即 u=SH

应 1 ， 位准..为 1 个浓度，用于彼准的橡皮为多个橡皮.当擎照.'"比例'良，事后的饺艘..原攘攘II小于司'子'商後

准相配度时，使用核撞"原被进行撞撞.

筐 2 ， 位准"为 1 个橡皮，用于位准的橡皮为多个橡皮，当援照帽"比例'良，事后的警准"原被橡皮大于暴商核准粮

度时，使用桶，睡后的最高核准镶度远行俭Ii .

注 3 ， 核准"将在 2 个以上橡皮时，每个橡皮的校推销均要进行均匀性徨撞〈零旅皮俊雄..除外) ，细'民仪"设置上

限值跚高橡皮彼准..测量结果有可能在仪"上不显示具体橡皮iI时，可对其作适当.'"后再遂行lU~ • 

瞌定性

5.9.1 幢幢万量

挂在物瞌定性撞塾果用以下任一方量进行 E

的 方量卦析，撞罔褒 1 万量分析表计算 F 值和慨事〈ρ值，到子 9S .Yo的置情水平 .p ~O.05 噩示

趋"不显著，否则趋赞显著 . 方量分析方桂举例盎且附景是 C.

5 
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褒 1 万量分街褒

变羞. 自由 lf
方'摩 均方

F , 
SS MS 

回归 1 L (1', - Y)' MS~ 

瘦'应 . - , L; <y, - 1',)' " - SS F ··E MS『
.-, " 

总和 . - 1 2:; <Y, -Y)' 

注 z 可使用 Excd 遂行计算 . Excd 20 1 0 中，的计算公式 " - FDlST( F , I ,n-2)". 

b) ，检验 s撞用袤 2 的公式进行拿碍事的趋费显著性栓瞌.计算 t ， .._zXs(b ， )，对于 95%的置信水

平，当 Ib ， l <t u1而 ， ' $(b ，)时襄示趋量'不显哥 ，否则趋费显著.

褒 2 ， 幢幢表

.，生 回归标准误".
斟事标准蛐撞 ，， (6 ， 】

〈不确定度》
z 值 • t 1.皿 . . -1 斜事 b ，

公式
L (Y' - l',)' I(b , ) - "事

J去X， - X)'SM E 
，意 -， - , 

篷，可使用 Exeel 避行计算. Exce.l 2010 中 s汩的计算公式 " - STEYX(吭. X,). ， t '.K .._1 的计算公式 "- TINV

(0.05 ， .. -2"冉的计算公式 " - SLOPE(Y， .凡Y

5.9.2 .在开封后瞌直性

当对校准物存在二在取样且为植体时，应进行首在开封后稳定性的试验.将幢幢幢开瓶后贮存在

规定的矗件下，在校准幢说明书规定的疆定时间内间隔一定时间进行回量，每个时间点四量 3 眈 ，且测

量时间点不少于 5 个，按照上述方法进行趋"显著性栓瞌，应持告 4.8. 1 的要求.

5.9.3 直溶/..凰.li!性

当校罹物为暗干剂噩噩冷冻物时 ，应进行重溶/'..融瞌定性的试验. 对于晦干li'J型在校准物说明书

班定的瞌E时间内将植准辑岳阳一定的时伺间隔直辖后圃量，每时间点四量 3 11<. ，且回量时间点不少于

5 个，对于冷暗1111:融后在校幢幢说明书规定的瞌定时间内间隔一定时间进行测量 ，每个时间点测量

3 眈 ，品测量时间点不少于 5 个 ，按照上述方桂进行趋费显著性植验，应持告 4.8 . 2 的要靠.

5.9.4鼓翻.li!性

查看瞌定性研究暨料威以稳定性研究数据进行统计扯理，强期瞌定性的统计处理使用万量分析蓝

2 撞验时，回值结果的变化越势应不显著，并根据 s 撞撞的结果计算制率的不确定度，以解率的不确定

E与理定期的'在积作为瞌E性引人的不确定度，同时计算相时不确定E应符合 4.8 . 3 的要求.

6 



6 悻蟹和使用说回

应特告 GB/T 2979 1. 2 的规定.

7 包晕、远幢和贮在

7.1 包噩

包量应特告以下要求 z

.) 幢幢幢曲包革应脏保证兔量自酷和机幢性损坏 a

b ) 如适用，包噩内应附有使用说明书虽产品撞撞合格证-

7.2 运输

捶照合同盟定曲矗件进行运输-

7.3 贮存

按照规定的条件进行贮存.

yy月 1549-2017
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附. A 
〈噩料性酣.)

可蜀'测量项目E其跚置恼凰撤回

可溯圃测量事目且其溯源倩且且亵 A. l .参考物质栏填写说明，当测量项目存在国际盎考物质时为

研究机构的代码，当存在国草一级多考幢匾时为 GBW.当存在国事二组#考物质时为 GBW(E) . 国际

上的#考测量程序、参考lIIl1t倩凰盎且 JCTLM 网站惰且 ( http I /1 www.bipm. org/ en/ committees/ jc/ 

jctlmλ 

本附录为湖噩情且举例，盎考测量程序和盎考铀盟的信息有更新时，应挂照量新版倍且执行.

褒 A. l 可噩噩噩噩项目 !Ut翻罩倩凰襄

名称 编写 .'瞥!II!I! ，考测量程序

肌踵撇.<MB JL1同工.>
GBW、 GBW (E ). IFCC Primary Refcrcnee Proc噎durt

CK( t.o田}
IRMM/ IFCC ERM Kinetie speetrophotometry 

"'''II!氢酶
GBW、 GBW (E ). IFCC Primary Referenee Procedure 

LDH 
IRMM/ IFCC ERM K川剧ie speetrophotometry 

丙氯昆虫氨基转移而
GBW 、 GBW ( E ). IFCC Primary Reference Procedure 

ALT 
IRMM/IFCC ERM Kinetic spedrophotometry 

天门冬氨"氨基传移.
GBW、 GBW(E ) ， IFCC Primary Referenee Procedure 

AST 
IRMM/ IFCC ERM Kinetie spK trophotometry 

酶

y一替氯酷基转移'
GBW . GBW ( [ ). IFCC Primary Ref町ence Procedure 

GGT 
IRMM/IFCC ERM Kînetie spectrophotometry 

淀5.
GBW、 G8W([) . IFCC Primary Reference Procedure 

AMY 
IRMM/ IFCC ERM Kinctic .peetrophotometry 

碱俭"". ALP 
IFCC Prim. ry Rderence Procedure 

Kinetie spectropt田.tometry

.1 抗鹏蛋白' AAT ERMjIFCC 
IFCC Committee on Pluma Proteins 

CC-PP) 

总雪白 TP 
GBW、 GBW (E>. 

四uret ruet10n 
NIST SRM 

IFCC Committee on Pluma Proteinl 

自蛋白 ALB ERM/ IFCC 
(C-PP) 

Optimued immunoturbidimetry/ 

immunonephelometry 

蛋白
IFCC Committ~ on Pla.sm. Proteins 

11自蛋白 PA ERM/ IFCC 
( c-PP) 

'专铁蛋白 TRF ERM/ tFCC 
lFCC Committ~ on Pla.sm. Proteinø 

(c-PP) 

c反应蛋白{矗幢} CRP( HS) ERM/ IFCC 
lFCC Committ~ on Pla.sm. ProteÎns 

(c-PP>

..1 -.性糖置自 AAG ERM/ IFCC 
IFCC Committ~ on Plu m. ProteÎns 

(C-PP) 

8 
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襄 A. l (续〉

名称 结Z者 ，缮..厦 ，考测量程序

.2 巨球置自 A2M ERM/ JFCC 
E司CC Cc:Immìtt<< on Pluma Proteìn, 
(C-PP) 

'胞'最蛋白 HPT ERM/ IFCC 
IFCC Cc:Immittee on Plum.a Proteiru 

(cPP) 

补体 3
IFCC Cc:Immittee on Pluma Proteiru 

c3 ERM/ IFCC (c-PP) 

蛋白 补体 4 c4 ERM/ IFCC 
lFCC Cc:Immittee on Pluma Proteiru 

Cc-PP) 

兔8.. ，蛋白 A I,A ERM/ IFCC 
IFCC Cc:Immittee on Pluma Proteina 

(c-PP) 

兔後球蛋白 G J,G ERM/IP臼
lFCC Commìttee on Plasma Proteìns 

(c-PP) 

兔皮球蛋白 M I,M ERM/ IFCC 
lFCC Commìnee on Pluma Proteìns 

(C-PP) 

葡萄糖 GLU 
GBW ‘ GBW C E). Etuymat四、 5p暂时回photometry‘ 1D1 
NlST SRM GC/ MS 

铁 f , GBW 

氯 口 GBW、 NlST SRM ID/TlMS、Cc:Iulometry

'肉 N. GBW ‘ NlST SRM 
Gravimetry、 fAES‘ ICP-MS、 lon chro-

matognphy 

帽及无 FAES. ID/ ICP-MS. IT)..MS‘ lon chroma-
机离子 " K GBW、NlST SRM 

tography 

铐 co GBW ‘ NIST SRM lon chromatography.FAAS. tD/ ICP-MS 

'囊 M, GBW fAA5、 ID/ ICP-MS ，ID/ICP-MS

铜 C, GBW 

锦 z. GBW 

砸 50 GBW 

总凰圄鄙 CHO GBW、NIST SRM HPLC、田/GC/MS‘IT)..LC/MS/MS

甘油三菌 TG GBW、NIST SRM m/GC/MS、 SpectrophotOmelry

窝'度'首蛋白跑回鄙
C目:: reference method for HDL choles-

HDL-(二 GBW 

血'旨及
terol in serum 

脂蛋白 COC beta-quantiflcation referenc:e 

低'度'曾蛋白跑回.
metru:对 for LDL cholesterol ìn serum, 

LDL-C GBW 
(extension of COC HDL cholesterol 

metru:划〉

戴晴置自 Al ApoAI lRMM 

9 
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• A. l (续)

名称 精写 ，考衡'建 参考测量程'"

肌'吁 CREA GBW.IRMM 、N1ST
回I/GC/MS， ID/ LC/ MS . ID/ LC/ 

MS/ MS 

肆意 UREA 
GBW ‘ GBW (E λ 

NtST SRM 
ID/GC/MS、Spectropt田tometry

DGKC reference med回d for uric .cid 
其他 跟醺 UA GBW、G8W(E>

(lD/ GC/ MS) 

总腿缸.
AACC referen<< method for bilirubin 

TBIL GBW 
(Absorption s阳ctrometry】

'囊1111配 c CysC 
GBW ( E). ERM/ IF-

cc 

10 



B.l 量拇幢.方法

酣. B 

〈噩料性酣晕〉

均匀性IU量辙制

VY/ T 1549-2017 

使用常规测量方法【班缩廊桂}进行且置自幢幢幢均句性植量.在进行均句性之前进行常规测量方

挂的重重性栓瞌，对品置自幢幢"测量 10 眈，计算回量结果的查异亘量为 0.3% . 同时计算测量重重性

变异革数与四量在数平方根之比立=0.隅，该值小子技准物预期不确定匮 3.0 Yo. 因此确定常规测量
州

方法<:<<蜡扉桂〉可以进行均匀性撞撞.

B.2 鸪匀性撞撞

品置自植准曲为分子槽植，均匀性较好，随凯抽取 15 个最小包草单元的植准物并随机编号 1 - 1 5 .

撞照下1'J顺序每个包肇单元分别测量 3 眩，测量结果且褒 B. l.

测量晒序。 1 ， 3 、 5 、 7 ， 9 、 11 、 13 、 15 ， 2 ， 4 、 6 ， 8 、 1 0 、 12 、 14 、 15 、 14 、 1 3 、 12 、 11 ， 10 、 9 、 8 、 7 、 6 ， 5 ， 4 ， 3 、 2 ， 1 、1

4 、6 、 8 、 1 0 、 12 、 14 、 1 、 3 、 5 、7 、9 、 11 、 13 、 15 .

'随 B. l 曲匀性俭it描果 岛且位为克每开

躯号 1 2 3 平均值

l 60.41 60.35 60.19 60.32 

2 60.48 60.34 60.51 60.44 

3 60.49 60.20 60.40 60.36 

4 60 .45 60.02 60.29 60.25 

s 60.17 60.16 60.60 60.31 

6 60.14 60.23 60.43 60.27 

7 59.59 60.33 60.18 60.03 

s 59.77 60.25 60.27 60.10 

g 59.97 6日， 】' 60.36 60.17 

10 59.98 6D.43 60.25 60.22 

11 59.99 60.28 60.31 60. 19 

12 59.96 60.63 60.50 60.36 

13 60.18 60.54 60.51 60.4 1 

14 59.92 60.23 60.37 60.17 

lS 60.20 60. 11 60.45 60.25 

11 
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8.3 瞌计处理

统计结果见褒 8. 2 .

变'庭. ss " 
'区间 0.55 14 

'‘内 1.56 30 

总和 2.11 .. 
8 .4 撞撞结果

F 植验值~l.即 s比=;S， • 

0.23 ., cv.. =Cv.. = _-."-_-. =0.4 % ."'"6026 A 

12 

寝 8. 2 均匀幢幢.蜡果

品<s F ". '. '. 
0.04 

。.05 。.75 3.0 。.23



C. l 万寡

附. C 
〈噩剧性附级〉

瞌重幢幢幢擎恻

YV! T 1549-2017 

使用同步法进行 LDH 幢幢幢舷期瞌定性研究 ，幢验方量使用乳醺F罔圄醺 (LD-L)测量距理的常规

民剂盒，在全自萌生化卦析仪上在重重性条件下进行.

幢幢幢擅照规定的贮存条件 2 "(;-8 "(;贮存，卦别在贮存 0.6 、 1 2 、 24 、 36 个月后各取出 2 瓶融入时

用温匮-140 'C. 直到 36 个月瞌定期帽后撞照褒 C. l 的要靠进行瞌定性研究.

'随 C. l 戴帽am性方罩

时照温度 ， - 140 'C
贮平字温度 测量方法

时间 '度量

o 个月 2 躯

6 个月后 '1< 
2 'C -8 'c 12 个月后 2 黯

乳眩'是氧.常规测量方除 (LD-L)进行稳定性

研究，每艇测量 3 次

"个月后 2 握

36 个月后 2 魅

C.2 It幢幢果

LDH 瞌定性检验结果且表 C.2.

'是 C.2 am性撞撞撞果 a院蚀 ， U/L

第 1 瓢 第 2 瓢
时间 平沟iI

1 2 3 l 2 3 

o 个月 252.3 i 253.4 25 1.2 246.3 i 245.7 24. 咽 7 248.93 

6 个月 252.1 25 1.5 250.6 251.9 250.2 250.9 25 1.20 

12 个月 252.4 253." 252.6 251.8 252.9 252.3 252.57 

"个月 250.1 249.3 252.0 25 1.0 251.0 251.2 250.77 

36 个月 250.1 251.8 252.。 249.8 250.8 251.3 250.97 

C.3 万'量分析

方量分析且袭巳 3 方盖卦析表.

13 



VY/ T 1549-2017 

• C.3 画定性幢幢筒'民

C.4 蜡论

由袭 C.3 可得 ρ>0.05.所以趋势不显著. 即 LDH 校幢幢在 2 -'::-8 -.::贮存 36 个月，回值结果的

壁化趋势不显著.

" 
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