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	（二）综述资料
	反应条件确定：注册申请人应考虑反应时间、判读时间、反应温度、洗涤液体积和洗涤次数（如涉及）等条件对产

	5.其他资料
	5.1主要原材料研究资料
	此类产品的主要原材料一般包括抗原、抗体、对照品/质控品/校准品和企业参考品等。应提供主要原材料的选择
	5.1.1抗原
	应注重抗原表位的选择，原材料研究资料中应将此方面的考虑进行详述。详细描述抗原的名称，天然/重组表达信
	5.1.2抗体
	详述所有抗体的选择过程，提交抗体生物学来源、免疫原及质量标准（外观、蛋白浓度、纯度、分子量、效价、功
	5.1.3质控线/对照品/质控品
	免疫层析方法学的产品一般应设置质控线，详述质控线相关原材料（例如抗体）的来源、选择依据和质量标准。
	对照品/质控品应至少包含阴性和阳性两个水平。阳性对照品/质控品可选择经合理稀释的临床阳性样本或人源化
	5.1.4其他主要原材料
	除上述主要原材料外，产品中包含的其他主要原材料，如胶体金、辣根过氧化物酶、吖啶酯、硝酸纤维素膜、磁微
	5.1.5企业参考品
	应根据产品的实际情况，科学、合理的设定企业参考品。提交企业参考品的原料来源、选择、制备、阴阳性及浓度
	5.2生产工艺研究资料
	5.2.1产品基本反应原理介绍。
	5.2.2主要生产工艺介绍，可用流程图方式表示，并简要说明主要生产工艺的确定依据。
	5.2.3包被/标记工艺研究，应考虑如包被/标记液量、浓度、时间、pH值、标记比率等指标对产品性能的
	5.2.4显色系统、酶作用底物等的介绍以及最适条件研究。


