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	一、适用范围
	脂蛋白（a）水平主要由遗传因素决定，基本不受性别、年龄、饮食、营养及环境影响。同一个体的脂蛋白（a）
	脂蛋白（a）的免疫化学定量方法主要包括酶联免疫吸附分析(ELISA)、荧光免疫测定(FIA)、散射比
	目前临床常用的脂蛋白（a）检测试剂结果报告单位包括摩尔浓度（nmol/L）和质量浓度 (mg/L) 

	本指导原则适用于基于分光光度法为基本原理，对人血清、血浆样本中的脂蛋白（a）进行定量检测的试剂，如免
	本指导原则不适用于单独申请注册的脂蛋白（a）校准品和脂蛋白（a）质控品。
	二、注册审查要点
	注册申报资料的撰写应符合《体外诊断试剂注册申报资料要求及说明》的相关要求。
	（一）监管信息
	（二）综述资料
	其中，需注意以下内容：
	1.概述
	2.产品描述
	3.预期用途
	4.申报产品上市历史（如适用）
	5.其他需说明的内容

	（三）非临床资料
	1.产品风险管理资料
	风险分析应全面考虑预期用途错误、可能的使用错误、性能特征失效、不正确的结果、与安全性有关的特征等方面
	2.体外诊断试剂安全和性能基本原则清单
	3.产品技术要求及检验报告
	4.分析性能研究
	脂蛋白（a）检测试剂的分析性能研究需关注以下内容：
	5.产品稳定性研究
	6.参考区间研究
	7.其他资料

	（四）临床评价资料
	（五）产品说明书和标签样稿
	【产品名称】
	【包装规格】
	【预期用途】
	【检验原理】
	【主要组成成分】
	【储存条件及有效期】
	【适用仪器】
	【样本要求】
	【检验方法】
	【参考区间】
	明确参考区间，并简要说明建立和验证参考区间的基本信息，包括：样本量、人群特征（如性别、年龄、种族等）
	建议注明“由于地理、人种、性别及年龄等差异，建议各实验室建立自己的参考区间”。
	【检验结果的解释】
	【检验方法的局限性】
	【产品性能指标】
	应概括描述每项分析性能研究如准确度/正确度、精密度、灵敏度、测量区间及可报告区间、分析特异性、高剂量
	【标识的解释】
	【参考文献】
	【基本信息】
	【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】
	注明该产品的注册证编号。

	【说明书批准日期/生效日期及修改日期】
	（六）质量管理体系文件
	三、参考文献
	[14]GB/T 42062-2022,医疗器械 风险管理对医疗器械的应用[S].


