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本文件起草单位：  

本文件主要起草人：  

 



YY/T XXXXX—XXXX 

1 

微卫星不稳定性（MSI）检测试剂盒(荧光 PCR - 毛细管电泳法) 

1 范围 

本文件规定了微卫星不稳定性（MSI）检测试剂盒的要求、标签和使用说明、包装、运输和贮存，

描述了相应的试验方法。 

    本文件适用于定性检测肿瘤患者福尔马林固定石蜡包埋（FFPE）组织或新鲜冷冻组织样本中DNA的

微卫星不稳定性（MSI）状态。 

    本文件适用于采用荧光 PCR-毛细管电泳法检测微卫星不稳定性（MSI）的试剂盒。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T191-2008  包装储运图示标志 

GB/T 29791.2-2013 体外诊断医疗器械制造商提供的信息（标示）第2部分：专业用体外诊断试剂 

3 要求 

3.1 外观 

制造商应根据自己产品的包装特点规定适当的外观要求。一般应有试剂盒各组分组成、性状、内外

包装、标签清晰等要求。 

3.2 阳性参考品符合率 

对国家阳性参考品或经标化企业阳性参考品进行检测，结果均应为微卫星高度不稳定（MSI-H）。 

3.3 阴性参考品符合率 

  对国家阴性参考品或经标化企业阴性参考品进行检测，结果均应为微卫星稳定（MSS）或微卫星

低度不稳定（MSI-L）。 

3.4 检测限 

3.4.1 对 20%肿瘤 DNA 含量和 10%肿瘤 DNA 含量的国家检测限参考品/或经标化的企业检测

限参考品进行检测，结果应符合相应的微卫星不稳定性状态。 

3.4.2 对 5%肿瘤 DNA 含量的国家检测限参考品/或经标化的企业检测限参考品进行检测，结果应

检出或未检出相应的微卫星不稳定性状态。 

3.5 重复性 

对重复性参考品进行检测，重复检测 10 次，结果应均为相应的的微卫星不稳定性状态。 
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4 试验方法 

4.1 外观 

在自然光下以正常视力或矫正视力目测检查，结果应符合3.1的要求。 

4.2 阳性参考品符合率 

检测试剂盒检测范围内国家阳性参考品或经标化的企业阳性参考品，结果应符合3.2的要求。 

4.3 阴性参考品符合率 

检测国家阴性参考品或经标化的企业阴性参考品，结果应符合3.3的要求。 

4.4 检测限 

    检测试剂盒检测范围内检测限参考品，结果应符合3.4的要求。 

4.5 重复性 

检测重复性参考品，结果应符合3.5的要求。 

5 标签和使用说明书 

应符合 GB/T 29791.2的规定。 

6 包装、运输、贮存 

6.1 包装 

包装储运图示标志应符合 GB/T 191 的要求，包装容器应保证密封性良好、完整、无泄漏、无破损。 

6.2 运输 

试剂盒应按制造商的要求运输。在运输过程中，应防潮，应防止重物堆压，避免阳光直射和雨雪浸

淋，防止与酸碱物质接触，防止内外包装破损。 

6.3 贮存 

试剂盒应在制造商规定条件下保存。 
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