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文档信息与复核结论
表 0-1 报告信息
	项目
	内容

	报告编号
	【待补：报告编号】

	报告版本
	V01（工作稿）

	复核对象
	MD2104-003006-DB 成品功能性项目检验记录

	原记录文件
	MD2104-003006-DB成品功能性项目检验记录-20261106.doc

	待检批号
	20261103

	对照批号
	20261014（25× SensiDirect RTase/UNG Mix）/ 20261012（2× SensiDirect RT Premix Buffer）

	检验日期
	2026-11-04

	复核日期
	2026-11-06

	复核人
	【待补：姓名/岗位】

	审核人
	【待补：姓名/岗位】

	批准人
	【待补：姓名/岗位】

	报告用途
	内部技术复核；不替代 QA 批放行、注册申报或客户审核结论


填写说明：原记录已有数据已填入；缺失信息统一用【待补：…】标记，不推测、不补造。

复核结论摘要
方案完整性：不完整。缺少检验依据、样品浓度/单位、RNA 质量、全部试剂效期、NTC/阳性/UNG/no-RT 对照、重复数与统计、原始数据和签字。
数据可靠性：中低。13/16 个 CT 组合有效；第 4 通道 3 个浓度样品 CT 缺失或列错位；有效 ΔCT 与 Rn 重算一致，但原始数据、run ID、阈值和签字缺失。
两批次差异：中高浓度有效通道未见方向一致的系统性偏移；低浓度有单通道偏移，内标通道数据不足，不能写“无差异”。
放行建议：暂不能判定批放行。先补第 4 通道数据、对照、记录头和原始数据，由 QA/QC 复核后再定。
本报告只基于所给 Word 记录及其汇总表；未核对仪器原始导出、实验室现场和批生产记录。报告中的“不完整/中低/不能判定”是复核判断，不是对产品安全有效性的最终结论。
1. 复核范围与依据
1.1 复核范围
本次复核对象是一份单批成品功能性检验记录，检验目的为“用荧光定量 PCR 法检验成品的扩增功能性”，覆盖批间差与灵敏度两个项目。复核重点是：检验方案是否完整、数据是否可靠、对照批与待检批之间是否存在明显差异。
本报告不把这张表当作完整的核酸试剂盒质量标准，也不要求它覆盖全部注册分析性能项目；但凡记录声称“符合规定”，必须有可追溯的检验依据、对照、原始数据和统计。完整分析性能（精密度、最低检出限、准确度、分析特异性、稳定性等）应由相应研究/检验报告另行覆盖。
1.2 复核依据
表 1-1 复核依据
	依据
	文号
	与本报告相关的要点

	《体外诊断试剂注册与备案管理办法》
	市场监管总局令第 48 号
	第二十七、二十九、三十条：产品技术要求含可客观判定的功能性/安全性指标和检测方法；研究样品应有代表性，必要时做方法学验证/统计分析。

	《医疗器械产品技术要求编写指导原则》
	国家药监局 2022 年第 8 号
	产品技术要求应明确性能指标和检验方法；本记录应能追溯到对应产品技术要求/SOP。

	《定性检测体外诊断试剂分析性能评估注册审查指导原则》
	器审中心 2022 年第 36 号
	分析性能包括准确度、精密度、检出限、分析特异性等；精密度含重复性、中间精密度、再现性、批间；至少三个浓度水平；LoD 应多批、多样本、多天。

	《医疗器械生产质量管理规范附录体外诊断试剂》
	2015 年第 103 号
	检验记录应可追溯；批记录/检验记录应完整；PCR 生产与检验应有独立空间/防污染要求。


上述指导原则不是强制法规，但可作为质量标准和审评尺度；企业内控可以更严。具体判定仍以公司产品技术要求、SOP 和注册资料为准。
1.3 复核方法
用 textutil 提取旧 .doc 文本；按 ASCII BEL（chr(7)）和 U+2028 重建表格单元格；逐项重算 ΔCT 与 Rn 差；对有效 CT 做 log10 浓度内部一致性检查；对缺失值、重复数和检出率分母做完整性核对。没有原始仪器文件，因此不能做数据真实性确认。
2. 受检记录概况
2.1 产品与批次
表 2-1 产品与批次
	项目
	内容

	产品代号
	MD2104-003006-DB

	产品名称
	2×SensiDirect RT Premix-UNG (Probe qRT-PCR) (003006)

	待检批号
	20261103

	对照批号
	20261014（25× SensiDirect RTase/UNG Mix）；20261012（2× SensiDirect RT Premix Buffer）

	检验目的
	用荧光定量 PCR 法检验成品的扩增功能性

	检验项目
	批间差、灵敏度

	检验日期
	2026-11-04

	记录日期
	2026-11-06

	记录状态
	Word 汇总记录；操作人/复核人栏空白；结论段有“符合规定”文字，无勾选/签字


严格说，文件里只有 1 个待检成品批（20261103）和 2 个对照组分批（20261014/20261012），不是两批成品。下文“两批次”均指“对照批 vs 待检批”。
2.2 仪器设备
表 2-2 仪器设备
	仪器
	型号
	设备编码
	厂家
	校准状态

	水平离心机
	L500
	BR-B03-202205001
	湘仪
	【待补：校准有效期】

	高速离心机
	Min1412
	BR-B03-201708001
	珠海黑马
	【待补：校准有效期】

	荧光定量扩增仪
	SLAN®-96P
	BR-B03-202008002
	上海宏石
	【待补：校准有效期】

	低速离心机
	6K
	BR-B03-202008019L
	珠海黑马
	【待补：校准有效期】

	混匀离心双功能机
	ExiSpin TM
	BR-B03-201707003L
	Bioneer
	【待补：校准有效期】

	生物安全柜
	BSC-1500IIB2-X
	BR-B03-202209007
	BIOBASE
	【待补：校准有效期】


文件只勾选了设备编码，没有记录校准/检定有效期、运行日期/时间、仪器维护状态和 PCR 实验室区域。
2.3 样品与试剂
表 2-3 样品与主要试剂
	组分
	对照批号
	待检批号
	待补信息

	25×SensiDirect RTase/UNG Mix (003006)
	20261014
	20261103
	【待补：浓度/效期/储存】

	2×SensiDirect RT Premix Buffer (dUTP) (003001)
	20261012
	20261103
	【待补：浓度/效期/储存】

	qRT四重 pbmix
	20260310
	—
	【待补：浓度/效期/是否属于产品组分】

	cRNA
	181025362
	—
	【待补：浓度/单位/效期】

	浓人总 10⁻²
	20260310
	—
	【待补：浓度/单位/效期/RNA 完整性】


记录没有写 cRNA/人总 RNA 的 stock 浓度和每反应输入拷贝数；稀释表以“IU/ml”描述，单位不适用于核酸模板，无法换算实际输入量。
2.4 反应体系与程序
表 2-4 反应体系
	组分
	V/T（μl）
	13T（μl）

	25×SensiDirect RTase/UNG Mix (003006)
	1
	13

	2×SensiDirect RT Premix Buffer (dUTP) (003001)
	12.5
	162.5

	H2O
	5.5
	71.5

	qRT四重 pbmix
	1
	13

	反应液合计
	20
	260

	模板
	5
	65

	终体积
	25
	325


反应程序：50 ℃ 4 min；95 ℃ 30 s；95 ℃ 1 s，60 ℃ 10 s，41 cycles。文件中未写荧光采集通道映射、阈值/基线设置和 run ID。
2.5 稀释与加样设计
表 2-5 模板稀释
	管号
	母液浓度
	稀释后浓度
	母液加量（μl）
	稀释液加量（μl）
	每组反应孔数

	A
	10⁻²
	10⁻³
	5
	45
	/

	B
	10⁻³
	10⁻⁴
	5
	45
	2

	C
	10⁻⁴
	10⁻⁵
	20
	180
	2

	D
	10⁻⁵
	10⁻⁶
	20
	180
	4

	E
	10⁻⁶
	10⁻⁷
	20
	180
	4


方法写“待检品及对照品均有 12 个反应孔”：4 孔超低浓度、4 孔低浓度、2 孔中间浓度、2 孔高浓度。文件没有写 A 管用途、B–E 与 10⁻⁷–10⁻⁴ 的对应关系，也没有说明 12 孔如何汇总成表中的 16 个 CT 值。


3. 方案完整性评价
按“单批成品功能性放行记录”的尺度逐项核对，结论是：不完整。缺项不是文字润色问题，而是会让 QA/审核方无法判断“这批到底按什么标准、在什么条件下、由谁判定为合格”。
3.1 完整性矩阵
表 3-1 方案完整性矩阵
	维度
	应有内容
	本记录现状
	判断

	记录头
	文件编号/版本/生效日期、检验依据（SOP/质量标准编号/版本）、抽样方案、检验日期
	只有产品名/批号/日期；无文件编号、无检验依据
	不完整

	样品
	批号、浓度/单位、储存条件、RNA 完整性/纯度、提取/稀释方式、输入体积/拷贝数
	只有批号；无浓度、无 RNA 质量、无输入量
	不完整

	试剂/耗材
	所有组分批号/效期、引物探针 mix、水、耗材、RNase-free 条件
	只列部分组分；无有效期；pbmix 是否属于产品未说明
	不完整

	对照
	NTC、阳性对照、UNG 对照（含 U/不含 U）、no-RT、内标通道映射
	只有对照批；无 NTC/阳性/UNG/no-RT；通道映射未写
	关键缺失

	设计
	浓度点、每点孔数、重复数、随机化、批内/批间/日间、统计方法
	12 孔与表中 16 个 CT 值未对齐；无 n/SD/CV
	不完整

	接受标准
	中高浓度定义、组间定义、内标定义、低浓度检出率分母、Rn 判据
	只有一句“符合规定”；术语和分母未定义
	不完整

	数据
	原始曲线/导出文件、run ID、阈值/基线、计算表、修约规则、异常/复测/偏差
	只有汇总 CT/Rn 表；无原始数据、无异常/复测记录
	不可追溯

	结论
	勾选、操作/复核/批准签字、日期、批放行/不放行结论
	签字空；勾选不明；无批准日期
	未完成

	批次
	两个成品批或 ≥3 批批间
	1 个待检批 + 2 个对照组分批
	不足


3.2 关键缺口说明
没有检验依据。记录没有引用产品技术要求、质量标准或 SOP 的编号/版本，无法确认“0.5”“70%”这些判据来自哪里，也无法确认是否是最新版本。
没有污染与特异性对照。产品名含 UNG，但记录没有 UNG 功能对照（含 U 模板/不含 U 模板）、NTC、阳性对照和 no-RT 对照；UNG 防污染功能、RNA 依赖性和污染控制都没有被验证。
样品与试剂信息不足。cRNA/人总 RNA 没有 stock 浓度、输入拷贝数、RNA 完整性/纯度；没有 DNase 处理；所有组分没有效期。
设计无法复核。方法写 12 孔（4/4/2/2），表中却是 4 个浓度 × 4 通道 = 16 个 CT 值；没有写每格是单孔、均值还是中位数，也没有 n、SD、CV。
判据不完整。“中高浓度”“组间”“内标模板”“低浓度检出率”都没有定义；Rn 差没有判据；4/4 的分母是孔数、通道数还是样本数也没有写。
原始数据与签字缺失。没有仪器导出、扩增曲线、run ID、阈值/基线、计算表；操作人/复核人空白，不能作为批放行记录。
结论：这份记录可以作为研发/功能性初筛的原始素材，但不能作为完整的批放行记录，更不能单独证明产品符合核酸试剂盒质量标准。


4. 数据可靠性评价
先说明：以下“可靠/不可靠”只针对记录中的数据完整性和可复核性，不等于对产品性能的最终判定。
4.1 算术复核
表 4-1 数据可靠性检查
	检查项
	结果
	判断

	有效 CT 组合
	13/16；第 4 通道 10⁻⁶/10⁻⁵/10⁻⁴ 三个样品 CT 缺失或列错位
	18.75% 的组合不可复核

	ΔCT 重算
	13 个有效组合的“对照 CT − 样品 CT”与表内值最大差 0.01
	在修约容差内

	Rn 差重算
	16 个组合的 (样品−对照)/对照×100 与表内值最大差 0.047 个百分点
	在修约容差内

	稀释线性（内部一致性）
	对照批 ch1–ch4 效率 95.8%–104.1%，R²≥0.997；样品 ch1–ch3 效率 97.3%–104.4%，R²≥0.9996
	有效通道未见明显扩增异常

	原始数据
	无仪器导出、无曲线、无 run ID、无阈值/基线
	不可追溯

	签字
	操作人/复核人空白；结论段无勾选
	不能批放行


计算层面没有发现系统性算错：有效 ΔCT 和全部 Rn 差都能在修约误差内复算。可靠性问题主要在缺失值、重复数、原始数据和签字。
4.2 第 4 通道异常值
表 4-2 第 4 通道异常值
	浓度
	对照 CT
	样品 CT（表内）
	表内 ΔCT
	按“对照−样品”重算
	判断

	10⁻⁶
	33.20
	0.20
	0.20
	33.00
	不勾稽

	10⁻⁵
	29.82
	−0.05
	−0.05
	29.87
	不勾稽

	10⁻⁴
	26.46
	−0.11
	−0.11
	26.57
	不勾稽


样品 CT 写成 0.20 / −0.05 / −0.11，和对照 CT、ΔCT 对不上；更像是样品 CT 单元格漏填或列错位，不是正常低值。若样品 CT 真是 0.20，ΔCT 应为 33.00；若 ΔCT 真是 0.20，样品 CT 应为 33.00。两种解释都说明表内数据不完整。
4.3 检出率与置信区间
表中每个浓度/通道都写“4/4”。方法却写中间/高浓度各 2 孔；如果 4/4 指孔数，分母不对；如果指 4 个通道，文件没有定义。
即使按 4/4 点估计为 100%，4 孔的 Clopper-Pearson 95% 置信下限约 39.8%；按 8/8 计算约 63.1%，都低于 70%。点估计通过，不能证明真实检出率≥70%。需要更多重复，或按 LoD 方案做多批、多样本、多天。
4.4 原始性与可追溯性
文件是 Word 汇总表，不是仪器原始导出；没有 run ID、扩增曲线、阈值/基线、孔位图、异常孔/复测记录。记录可被直接编辑，且操作人/复核人/批准人栏空白，无法满足“可归因、可追溯、原始、准确”的记录要求。


5. 两批次差异分析
口径：对照批（20261014 酶 Mix / 20261012 Buffer）vs 待检批（20261103）。这不是两个成品批；如果要比较两个成品批，需要再提供另一批成品记录。
ΔCT = 对照 CT − 样品 CT；正数表示样品更早。缺失写“缺失”，不按 0 处理。
表 5-1 对照批 vs 待检批 ΔCT
	浓度
	通道 1 ΔCT
	通道 2 ΔCT
	通道 3 ΔCT
	通道 4 ΔCT
	备注

	10⁻⁴
	+0.04
	0.00
	+0.02
	缺失
	中高浓度

	10⁻⁵
	0.00
	−0.09
	+0.03
	缺失
	中高浓度

	10⁻⁶
	−0.17
	−0.20
	−0.15
	缺失
	低浓度

	10⁻⁷
	+0.77
	−0.20
	−0.34
	−0.12
	低浓度


5.1 中高浓度
10⁻⁴ 和 10⁻⁵ 的通道 1–3 ΔCT 在 −0.09～+0.04 内；10⁻⁶ 在 −0.20～−0.15 内。有效通道没有方向一致的系统性偏移。
5.2 低浓度
10⁻⁷ 通道 1 的 ΔCT 为 +0.77，超过 0.5；通道 2/3/4 分别为 −0.20/−0.34/−0.12。低浓度、高 CT 区单通道波动较大，不能据此判整批不合格，但应复测确认。
5.3 Rn 差
10⁻⁶～10⁻⁴ 的 Rn 差为 +2.7%～+7.3%；10⁻⁷ 通道 4 为 −21.2%，其余通道为 −4.3%～+5.5%。文件没有 Rn 判据，不能判合格/不合格；−21.2% 应作为低浓度异常值复查。
5.4 结论
中高浓度有效通道未见方向一致的系统性偏移；低浓度有单通道偏移；第 4 通道三个浓度缺失，内标无法评估。因此只能说“中高浓度未见明显系统性差异”，不能写“两批次无明显差异/完全一致”。没有 n、SD、CI 或等效性检验，也没有统计显著性结论。


6. 问题分级与整改建议
6.1 问题清单
表 6-1 问题清单
	编号
	级别
	问题
	证据
	影响

	P0-01
	严重
	第 4 通道 10⁻⁶/10⁻⁵/10⁻⁴ 样品 CT 缺失或列错位
	表 4-2；3/16 组合不勾稽
	内标结论不可复核；可能掩盖真实批间差

	P0-02
	严重
	无 NTC/阳性/UNG/no-RT 对照
	记录只有对照批；产品含 UNG
	污染、gDNA、UNG 功能均未验证

	P0-03
	严重
	无检验依据/接受标准
	记录无产品技术要求/SOP 编号/版本
	无法判断“符合规定”依据

	P0-04
	严重
	无原始数据/run ID/阈值/签字
	Word 汇总表；签字空
	不可追溯，不能批放行

	P1-01
	主要
	样品/试剂信息不完整
	无浓度、RNA 质量、效期、耗材
	无法复现/排除试剂影响

	P1-02
	主要
	cRNA/人总 RNA 用 IU/ml
	稀释表单位
	无法换算输入拷贝数

	P1-03
	主要
	重复数/统计/检出率分母未定义
	12 孔 vs 16 CT；4/4 vs 2 孔
	无法判断重复性和 70% 检出率

	P1-04
	主要
	1 个待检批 vs 2 个对照组分批
	批次表
	不能代表成品批间差

	P2-01
	一般
	A 管用途、B–E 与浓度映射未写
	稀释表
	记录可读性/可复现性不足

	P2-02
	一般
	qRTt 拼写、记录格式/版本控制
	反应体系表
	记录规范性不足


6.2 整改动作
表 6-2 整改动作
	优先级
	动作
	主责
	责任人
	时限
	验收

	P0
	找回/补录第 4 通道 3 个样品 CT；核对列位；按原始导出重算
	检验
	【待补：责任人】
	【待补：日期】
	原始数据+重算表+QA 复核

	P0
	补 NTC、阳性对照、UNG 对照（含 U/不含 U）、no-RT
	研发/检验
	【待补：责任人】
	【待补：日期】
	对照结果+判定

	P0
	补检验依据、接受标准、记录头、操作/复核/批准签字
	质量部
	【待补：责任人】
	【待补：日期】
	完整记录

	P0
	补原始曲线、run ID、阈值/基线、孔位图、异常/复测记录
	检验
	【待补：责任人】
	【待补：日期】
	原始数据附件

	P1
	补样品浓度/单位、RNA 完整性/纯度、DNase/储存；补全部试剂效期
	检验/研发
	【待补：责任人】
	【待补：日期】
	样品/试剂表完整

	P1
	重新设计统计：每浓度/通道 n、均值、SD、CV；低浓度增加重复；明确检出率分母
	质量部/研发
	【待补：责任人】
	【待补：日期】
	统计表+SOP

	P1
	批间差至少 3 个成品批；每批每浓度足够重复
	研发/质量
	【待补：责任人】
	【待补：日期】
	3 批报告

	P1
	统一浓度单位（copies/μl 或 ng/μl）和 A–E 稀释映射
	研发
	【待补：责任人】
	【待补：日期】
	SOP/记录 V02

	P2
	修正 qRTt 等笔误；建立受控记录模板/电子记录
	质量部
	【待补：责任人】
	【待补：日期】
	模板 V02

	P2
	QA 复核并给出批放行/不放行结论
	QA
	【待补：责任人】
	【待补：日期】
	签字结论


6.3 放行建议
在 P0-01 至 P0-04 关闭前，不建议把该批签为“符合规定”或作为批放行依据。若第 4 通道是转录错误，按记录更改规程更正并重新审核；若原始数据不存在，应重测。不要直接在原 Word 上改数字，按记录更改规程划改、签名、注明原因。


7. 待补数据与占位符清单
本报告统一用【待补：…】标记缺失信息；填写后请删除本表或把状态改为“已补”。
7.1 占位符清单
表 7-1 占位符清单
	占位符
	位置
	责任
	填写说明

	【待补：报告编号】
	封面/文档信息
	质量部
	按公司文件编号规则

	【待补：SOP/质量标准编号及版本】
	1.2/3.1
	质量部
	必须能追溯到产品技术要求

	【待补：抽样方案】
	3.1
	质量部
	抽样数量/批次代表性

	【待补：样品浓度/单位/储存】
	2.3/3.1
	检验/研发
	copies/μl 或 ng/μl；不要用 IU/ml

	【待补：RNA 完整性/纯度】
	2.3/3.1
	检验
	RIN/OD260/280/280/230

	【待补：试剂效期/储存】
	2.3
	检验
	所有组分含 pbmix/水/耗材

	【待补：NTC/阳性/UNG/no-RT 结果】
	3.2/4
	研发/检验
	含 U/不含 U 模板

	【待补：内标通道映射】
	2.4/5
	研发
	明确第 4 通道是否为内标

	【待补：每浓度孔数/重复数】
	2.5/4.3
	检验
	12 孔如何汇总为 16 个 CT 值

	【待补：原始数据/run ID/阈值】
	4.4
	检验
	仪器导出/曲线/孔位图

	【待补：操作人/复核人/批准人】
	文档信息/6.3
	质量部
	签字+日期

	【待补：QA 放行结论】
	6.3
	QA
	批放行/不放行

	【待补：第二成品批/第三批】
	5/6.2
	研发/质量
	用于批间差，不是对照组分批


7.2 不能下的结论
不能判“两批次无明显差异/完全一致”：没有 n、SD、CI、等效性检验，且第 4 通道缺失。
不能判“批放行合格”：记录无依据、无对照、无原始数据、无签字。
不能判“UNG 功能有效”：没有 UNG 对照和 NTC。
不能判“低浓度检出率≥70%”：4/4 的 95% 置信下限不足，分母也未定义。
7.3 不确定的 3 个点
第 4 通道 0.20/−0.05/−0.11 是转录错误、列错位，还是原始数据缺失？现有文件无法判断。
第 4 通道是否为内标？文件没有写通道映射；如果不是，内标根本没有测。
4/4 的分母是孔数、通道数还是样本数？中间/高浓度只有 2 孔，与 4/4 矛盾。


附录 A  CT 原始数据与重算
表 A-1 CT 数据；红色为缺失/不勾稽
	浓度
	通道
	对照 CT
	样品 CT
	表内 ΔCT
	重算 ΔCT
	判定

	10⁻⁷
	1
	35.72
	34.95
	0.77
	0.77
	一致

	10⁻⁷
	2
	35.57
	35.78
	−0.20
	−0.21
	一致（0.01）

	10⁻⁷
	3
	34.47
	34.82
	−0.34
	−0.35
	一致（0.01）

	10⁻⁷
	4
	36.62
	36.75
	−0.12
	−0.13
	一致（0.01）

	10⁻⁶
	1
	31.76
	31.92
	−0.17
	−0.16
	一致（0.01）

	10⁻⁶
	2
	32.02
	32.22
	−0.20
	−0.20
	一致

	10⁻⁶
	3
	31.32
	31.48
	−0.15
	−0.16
	一致（0.01）

	10⁻⁶
	4
	33.20
	【缺失】
	0.20
	—
	不勾稽

	10⁻⁵
	1
	28.61
	28.61
	0.00
	0.00
	一致

	10⁻⁵
	2
	28.84
	28.93
	−0.09
	−0.09
	一致

	10⁻⁵
	3
	28.03
	27.99
	0.03
	0.04
	一致（0.01）

	10⁻⁵
	4
	29.82
	【缺失】
	−0.05
	—
	不勾稽

	10⁻⁴
	1
	25.35
	25.32
	0.04
	0.03
	一致（0.01）

	10⁻⁴
	2
	25.57
	25.58
	0.00
	−0.01
	一致（0.01）

	10⁻⁴
	3
	24.81
	24.80
	0.02
	0.01
	一致（0.01）

	10⁻⁴
	4
	26.46
	【缺失】
	−0.11
	—
	不勾稽


附录 B  Rn 原始数据与重算
表 B-1 Rn 数据；红色为低浓度异常值
	浓度
	通道
	对照 Rn
	样品 Rn
	表内 Rn 差
	重算 Rn 差
	判定

	10⁻⁷
	1
	843.70
	890.39
	+5.5%
	+5.53%
	一致

	10⁻⁷
	2
	369.28
	353.39
	−4.3%
	−4.29%
	一致

	10⁻⁷
	3
	848.03
	860.57
	+1.5%
	+1.48%
	一致

	10⁻⁷
	4
	485.86
	382.76
	−21.2%
	−21.22%
	一致；低浓度异常

	10⁻⁶
	1
	982.67
	1028.39
	+4.7%
	+4.65%
	一致

	10⁻⁶
	2
	419.65
	450.39
	+7.3%
	+7.32%
	一致

	10⁻⁶
	3
	930.20
	997.41
	+7.2%
	+7.22%
	一致

	10⁻⁶
	4
	618.94
	663.35
	+7.2%
	+7.18%
	一致

	10⁻⁵
	1
	1065.69
	1095.92
	+2.8%
	+2.84%
	一致

	10⁻⁵
	2
	448.87
	465.57
	+3.7%
	+3.72%
	一致

	10⁻⁵
	3
	983.47
	1023.66
	+4.1%
	+4.09%
	一致

	10⁻⁵
	4
	679.66
	698.04
	+2.7%
	+2.70%
	一致

	10⁻⁴
	1
	1063.23
	1115.09
	+4.9%
	+4.88%
	一致

	10⁻⁴
	2
	446.93
	469.92
	+5.1%
	+5.14%
	一致

	10⁻⁴
	3
	991.33
	1051.67
	+6.1%
	+6.09%
	一致

	10⁻⁴
	4
	708.11
	737.59
	+4.2%
	+4.16%
	一致


附录 C  依据文件与说明
表 C-1 依据文件
	序号
	文件
	文号
	与本报告相关的用途

	1
	《体外诊断试剂注册与备案管理办法》
	市场监管总局令第 48 号
	第二十七、二十九、三十条；产品技术要求/非临床研究/统计分析

	2
	《医疗器械产品技术要求编写指导原则》
	国家药监局 2022 年第 8 号
	性能指标和检验方法

	3
	《定性检测体外诊断试剂分析性能评估注册审查指导原则》
	器审中心 2022 年第 36 号
	精密度/检出限/特异性；至少三个浓度水平；LoD 多批、多样本、多天

	4
	《医疗器械生产质量管理规范附录体外诊断试剂》
	2015 年第 103 号
	记录可追溯、批记录/检验记录、PCR 分区/环境


说明：指导原则不是强制法规，但可作为质量标准和审评尺度；企业内控可以更严。具体判定以公司产品技术要求、SOP 和注册资料为准。


附录 D  报告签署
表 D-1 签署
	角色
	签字
	日期

	复核人
	【待补：姓名/岗位】
	【待补：日期】

	审核人
	【待补：姓名/岗位】
	【待补：日期】

	批准人
	【待补：姓名/岗位】
	【待补：日期】

	QA 结论
	【待补：批放行/不放行/待补充】
	【待补：日期】
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