
附件 1

境内第二类医疗器械注册

技术审评报告

产品名称：飞行时间质谱系统微生物鉴定校准品

规格型号：200ul/管

申请人：北京毅新博创生物科技有限公司

北京市医疗器械技术审评中心



受理号：（京）[2019]38-8-05-13
企业名称：北京毅新博创生物科技有限公司 产品名称：飞行时间质谱系统微生物鉴定校准品

包装规格 200ul/管

注册类别 □II类有规范 II类无规范

产品类代码 分类代码：6840
注册类型 首次注册 □许可事项变更 □延续注册

临床试验 □试验 豁免 □评价

体系核查
试剂 □无菌 □植入

□其他

现场 □免体系

□覆盖

报告编号：ZH-19-116

新产品识别 □国际范围内首次 国内首次注册 北京首次注册

快速

审评审批
创新医疗器械 □试剂优化变更 □优化首次（延续未按时申报） □其他



产

品

概

述

一、预期用途

与本公司的仪器、试剂配套使用，用于在飞行时间质谱系统微生物鉴定时发

挥内标校准作用，可校正质谱检测系统误差，提升微生物鉴定准确性。

二、主要组成成分

多肽，分子量为 1347.63 Da，浓度为 1pmol/ul。

三、检验原理

按要求添加本品至检测样本中，根据本品在飞行时间质谱系统中实际出峰位

置的分子量值与理论值（1348.63Da）的偏差，对检测样本的出峰位置进行调

整，来提高检测准确性。

有关产品

安全性、有

效性主要

评价内容

一、临床前研究摘要

（一）主要原材料的研究资料

通过对不同分子量、不同序列的 4种多肽上机实验，根据出峰位置、信号强

度、稳定性、成本等因素进行筛选，最终本品主要原材料选择多肽 Substance P。

然后又对不同浓度多肽进行上机实验，综合出峰情况、信号强度、噪音基线、稳

定性和成本等因素考虑，确定 1pmol/ul的浓度为最终浓度。

（二）主要生产工艺的研究资料

此产品生产工艺主要有溶液配制、分装、组装。其关键工艺点为配制环节，

生产过程采用母液配制、梯度稀释、配制完成进行质检。

（三）分析性能评估

包括：外观、装量、准确度和重复性等。采用 3批产品，与配套仪器、试剂

组成检测系统，进行分析性能评估。外观通过目视检查。装量通过移液器进行检

测。准确度通过计算单次检测值与理论值(1348.63Da)相对偏差。重复性通过重

复检测 10次后计算变异系数。经上述检验结果证明，飞行时间质谱系统微生物

鉴定校准品的外观、装量、准确度和重复性四项性能指标完全满足技术要求。

产品溯源流程：采用肽序列分析、元素组成分析后根据国际纯粹与应用化学

联合会（IUPAC）公布的相对原子质量计量得到相对分子质量，并用基质辅助激

光解析电离飞行时间质谱系统进行量值验证，其定值结果为单同位素相对分子质



量，最终溯源到国际相对原子质量定义。

（四）阳性判断值或参考区间研究

该产品为校准品，根据《关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证

明文件格式的公告（2014年第 44号）》第七项，校准品、质控品不需要提交

阳性判断值或参考区间确定资料。

（五）稳定性研究

申请人对本产品的效期稳定性、开封稳定性、运输稳定性等进行了研究及结

果分析。

与配套仪器、试剂组成检测系统，对外观、装量、准确度和重复性等指标进

行评估。效期稳定性：采用 3批产品，2℃～8℃密封保存，分别于 1、10、20、

30、35天检验，评估产品效期稳定性。开封稳定性：采用 3批产品，2℃～8℃

密封保存，开瓶后于 1、6、12、18天进行检验，评估产品开封稳定性。运输稳

定性：采用 1批产品，泡沫箱加冰块密封包装，冷藏运输，8月份从北京发货到

广州，第 3天后广州收到货物，查看到货温度后在发货回北京，在第 7天接收货

物后查看温度，共计运输时间 7天。对运输结束后的产品分别在返寄回北京的时

间、近效期前一周、效期末、效期后一周这 4个时间点进行检测，评估产品运输

稳定性。通过实验结果确定本产品市售包装的储存条件为 2℃～8℃，有效期 30

天；开封后 2℃～8℃保存，有效期 14天；冷藏运输时间不超过 7天，产品性能

均符合技术要求。

二、临床评价摘要

该产品为校准品，根据《关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证

明文件格式的公告（2014年第 44号）》第十项，校准品、质控品不需要提供

临床试验资料。

三、风险分析及说明书提示

根据 YY/T 0316-2016《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》，对该产品

进行风险分析。

（一）受益评估



根据 YY/T 0316-2016 《医疗器械风险管理对医疗器械的应用》及其内部

质量管理体系规定执行风险管理相关活动，对该产品进行受益风险判定。根据申

请人提供的申报资料，经综合评价，在目前认知水平上，认为该产品的上市为适

用人群带来的受益大于风险。

（二）风险评估

该产品检测结果会受到产品失效、操作不当等因素的影响，可能导致检测结

果不正确或检测失败。使用者须了解检测过程中可能存在的潜在风险。加强生产

过程中的质量管理、严格按照说明书操作并对使用者进行专门的培训。

（三）受益-风险的确定

通过生产监控、增加说明书警示内容等防范措施，对该产品的已知和可预见

的安全风险进行控制和降低，剩余风险可以被控制在可接受范围内，同时没有带

来新的危害与安全风险。在目前认知水平上，认为该产品上市带来的受益大于风

险。

但为保证用械安全，基于对主要剩余风险的防控，在说明书中提示以下信息：

1．本产品仅用于体外诊断。

2．仅供经培训的专业人士使用。

3．操作过程中样本更替须更换枪头。

4．佩戴口罩和手套，避免污染。

5．实验前请仔细阅读本说明书。

四、生物安全性说明

主要组成成分均⽆任何⽣物毒性，产品包装为塑料瓶，不具有⽣物安全危

害。

五、综合评价意见

本申报项目为第二类体外诊断试剂产品注册，属于同品种首个产品首次申

报。申请人的注册申报资料符合现行要求，依据《医疗器械监督管理条例》（国

务院令第 680 号）、《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理

总局令第 5号）等相关医疗器械法规与配套规章，经系统评价后，建议准予注册。


