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前  言

  YY/T1465《医疗器械免疫原性评价方法》分为以下部分:
———第1部分:体外T淋巴细胞转化试验;
———第2部分:血清免疫球蛋白和补体成分测定(ELISA法);
———第3部分:空斑形成细胞测定 琼脂固相法;
———第4部分:小鼠腹腔巨噬细胞吞噬鸡红细胞试验 半体内法;
———第5部分:用 M86抗体测定动物源性医疗器械中α-Gal抗原清除率;
———第6部分:用流式细胞术测定动物脾脏淋巴细胞亚群;
———第7部分:流式液相多重蛋白定量技术。
本部分为YY/T1465的第7部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本部分由国家药品监督管理局提出。
本部分由全国医疗器械生物学评价标准化技术委员会(SAC/TC248)归口。
本部分起草单位:山东省医疗器械产品质量检验中心、四川大学(四川医疗器械生物材料和制品检

验中心)、北京市医疗器械检验所。
本部分主要起草人:王国伟、侯丽、孙晓霞、袁暾、戴政宁、贺学英、蔡永福。
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引  言

  免疫应答是机体的一种重要的防御机制。医疗器械作为外源性物质,在与人体接触后,通过多种途

径影响机体免疫系统的免疫应答,特别是针对动物源性医疗产品、同种异体产品和组织工程医疗制品

等。虽然医疗器械/材料与免疫系统的相互作用可能产生不同的免疫应答,但大体上可分为两种类型,
即体液免疫应答和细胞介导免疫应答。目前,还无法判定医疗器械或材料刺激产生的免疫应答对宿主

有利还是有害,因此,应用医疗器械/材料进行免疫应答研究来获取相关的信息是非常重要的。

GB/T16886.20中给出了与人体接触医疗器械可能发生的免疫反应和潜在免疫毒性反应的指南,
但缺少具体的试验方法。YY/T1465系列标准预期为GB/T16886.20的实施提供具体的试验方法。

YY/T1465的本部分提供了利用流式液相多重蛋白定量技术同时对样本中多种可溶性蛋白定量检测

的方法,为评价医疗器械/材料激发机体免疫应答潜能提供具体的试验方法,可作为GB/T16886.20中

免疫毒理学试验中的一项可供选择的方法标准。其他经确认适用的方法也可以采用。

Ⅱ

YY/T1465.7—2021



医疗器械免疫原性评价方法
第7部分:流式液相多重蛋白定量技术

1 范围

YY/T1465的本部分规定了利用流式液相多重蛋白定量技术定量检测样本中多种可溶性蛋白的

试验方法。
本部分适用于评价医疗器械/材料诱导机体产生的免疫应答。

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/T16886.2 医疗器械生物学评价 第2部分:动物福利要求

GB/T16886.12 医疗器械生物学评价 第12部分:样品制备与参照样品

3 流式液相多重蛋白定量技术

3.1 实验原理

流式液相多重蛋白定量技术,是基于荧光微球技术与“双抗体夹心”液相检测技术的结合,可以实现

多种可溶性蛋白同时定量检测。微球分别标记有不同波长的荧光,每一种微球分别耦联对应目标抗原

的捕获抗体,特异性捕获样品中或标准品中的目的蛋白,捕获微球、目的蛋白与加入的检测抗体形成双

抗体夹心的“三明治”结构复合物,利用流式细胞仪对该复合物的荧光强度进行检测。同时,通过有溯源

性的标准品绘制标准曲线,可实现同时对待测样本中多种可溶性蛋白的定量检测。

3.2 实验动物

3.2.1 总则

所有的动物试验应在经国家认可机构批准并符合实验动物福利全部适用法规的实验室内进行,同
时应符合GB/T16886.2的要求。

3.2.2 动物的种属和要求

常用的实验动物为小鼠。本部分中推荐使用未进行过试验的健康的BALB/c小鼠,无特定病原体

(SPF)级,6~8周龄。正式试验前要将动物至少饲养5d以适应实验室环境。实验动物宜标明种属、品
系、来源、性别、体重和周龄。试验开始时,动物的体重差异宜控制在最小范围,每只动物的体重不能超

过同性别动物平均体重范围的±20%。推荐每种性别至少采用3只小鼠。
如选用其他种属动物,宜对其适宜性进行说明。

3.3 样品制备

按照GB/T16886.12的原则进行试验样品制备。
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