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    本标准按照GB/TI.1一2009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。

    本标准由国家食品药品监督管理局提出。

    本标准由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(SAC/TC 136)归口。
    本标准起草单位:北京市医疗器械检验所、北京源德生物医学工程有限公司、北京科美东雅生物技

术有限公司、罗氏诊断产品(上海)有限公司、郑州安图绿科生物工程有限公司。

    本标准主要起草人:王瑞霞、唐磊、程英豪、蔡晓蓉、李晓霞。
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人绒毛膜促性腺激素(HCG)定量测炭

  试剂(盒)(化学发尖负疟夯析拚)

范 目

    本标准规定了人绒毛膜促性腺激素(HCG)定量测定试剂(盒)(化学发光免疫分析法)分类、要求。

试验方法、标识、标签、使用说明书、包装、运输和贮存等。

    本标准适用于以化学发光免疫分析为原理的定量检测人血液基质或其他体液成分中的人绒毛膜铸
性腺激素(HcG)试剂(盒)〔以下简称“HcG试剂(盒)’’〕。包括以微孔板、管、磁颗粒、微珠和塑料珠鹦
为载体的酶促及非酶促化学发光免疫分析测定试剂(盒).

    本标准不适用于:

a) 拟用于单独销售的人绒毛膜促性腺激素校准品和人绒毛膜促性腺激素质控品;

b) 以化学发光免疫分析为原理的牛物芯片

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炎
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/T 21415一2。。8 体外诊断医疗器械  生物样品中量的测量校准品和控制物质赋值的计量学
溯源性

3 分塑

    HcG试剂(盒)按照化学发光原理不同可以分为酶促与非酶促化学发光免疫分析试剂(盒);依据固
相载体不同可以分为微孔板式，管式，磁颗粒、微珠和塑料珠等为载体的化学发光免疫分析试剂盒);根
据操作过程的不同可分为手工操作法和仪器自动握作洛_

4 技术要求

4.1 外观

外观应符合如下要求:

a) 试剂(盒)各组份应齐全、包装完好，液体无渗漏.

b) 中文包装标签应清晰.无磨福

4.2 溯源性

    生产企业应根据GB/T21415一2008及有关规定提供所用HCG试剂(盒)校准品的来源、赋值过程

以及测量不确定度等内容。

4.3 准 确 度

准确度应符合如下要求之一
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a) 用参考物质作为样本进行检测，其测量结果的相对偏差应在士10%范围内1
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5.3 准确度

按照优先顺序，准确度可选择如下试验方法之一:

a) 配制 HCG参考物质的浓度，使其最终浓度约为25 IU/L(允许其浓度偏差为士20%)和

    200 IU/L(允许其浓度偏差为士20%)，将其作为样本按照说明书的步骤进行检测，重复测量

    3次后，其平均值结果记为。M，根据式(1)计算测量浓度的相对偏差:。，结果应符合4.3a)的

    要求。

                                ‘。二(cM一‘T)/行X100环 ”·“·“·“····”··”··“·⋯(1)

    式中:

    c:— 浓度的相对偏差; _

‘M— 测量浓度 的均

‘T一标定浓妇洲
b) 将浓度约为J肠IL」月成吮许其浓度偏差为士20%)的白忿与试剂
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回收率

样品 A

样品 B

样品 B

5.4 最低检匆鱿限
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准品的定标曲线方毛今
得出一次方程，将‘，+2

结果应符合4.4要求.

本稀释液作为样本进行检测，重复测定20次，得

吧一，和标准差‘sD，，得出一+ZSD所酬
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默
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对应 带人上

娜汇结果进行两点回归拟合
浓度值，即为最低检测限，其

注:方程的拟合方法也可按照制造商的

5.5 特异性

    取3份HCG含量为零的样本，分别加人TSH、FSH、LH，使样本中TSH浓度不低于20 mIU/L，

FSH浓度不低于100 IU/L，LH浓度不低于200 IU/L，使用HCG试剂(盒)对3份样本分别进行检测，

测定样本中HCG的含量，结果应符合4.5的要求.

5.6 线性

    将接近线性范围上限的高值样本按一定比例稀释为至少5种浓度，其中低值浓度的样本须接近线

性范围的下限。按试剂(盒)说明书进行操作，对每一浓度的样本均重复检测3次，计算其平均值，将结

果平均值和稀释比例用最小二乘法进行直线拟合，并计算线性相关系数r，结果应符合4.6的要求。
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5.7 豆复性

    用至少两个浓度水平的HCG样本〔样本浓度:25 IU/L(允许其浓度偏差为士20%)和200 IU/L

(允许其浓度偏差为士20%)〕，各重复检测10次，计算10次测量结果的平均值。M和标准差SD，根据

式(3)得出变异系数CV，结果应符合4.7的要求.
                                    CV=SD/c MxlOO% ”····“·”····“·”·····“”·(3)

    式中:

    CV— 变异系数;

    SD— 1。次测量结果的标准差;
          — In喊户翎目月凌全』巨的困之于七才占

5.8 批间差

    用三个批号的试剂(盒)分别测试同一浓度〔样本浓度:25 IU/L(允许其浓度偏差为士20%)〕的群

本，各重复10次，计算30次测量结果的平均值勺 和标准差SD，根据式(4)得出变异系数CV，结果应钓

合4.8的要求。
                                    〔V二SD/c MXIOO% “·”·”·“·”·······“·”·⋯(4:

    式中:

    CV— 变异系数;

    SD— 30次测量结果的标准差;
    cM— 3。次测量结果的平均值。

5.9 稳定性

    可选用以下方法进行验证:

    a) 效期稳定性:取失效期的试剂盒按照5.3、5.4、5.6和5.7方法进行检测，应符合4.ga)的要求

    b)热稳定性试验:取有效期内试剂盒在37℃放置3d，按照5.3、5.4、5.6和5.7方法进行检测

            喊下全欠才卜孟 0卜、6七习巨飞令

    拐拍 杯竺翻擂 田把阳』

6.1 试荆(盒)外包装标识、标签

    至少应包含如下内容:

    a) 产品名称及包装规格;

    b) 生产企业或售后服务单位的名称、地址、联系方式

    c) 医疗器械注册证书编号，

    d) 产品标准编号;

    e) 产品批号;

    f) 失效期;
      .、 而‘望皇」‘胜

6.2 试荆(盒)各组分包装标识、标宁

      百 .l、台翔 J冬 加门口由 突 ‘

a) 产品名称及包装规榨
L、 川种;七2卜、了1，述决苍全石称云石宝
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c) 产品批号;

d) 失效期;

e) 贮存条件。

6.3 试剂(盒)使用说明书

    至少应包含如下内容:

    a) 产品名称;

    b) 包装规格;

    c) 预期用途;

    d) 检验原理，

    e) 主要组成成分;

    D 贮存条件及失效期;

    9)适用仪器，
    h) 样本要求;

    1) 检验方法;

    」) 参考值(参考范围)，
    k)检验结果的解释;

    1) 检验方法的局限性;

    m)产品性能指标;

    n) 对分析干扰(溶血、脂血、黄疽等)的说明，

    0) 对分析特异性(交叉反应物)的说明;

    p)注意事项;

    q)参考文献;
    r) 生产企业或售后服务单位的名称、地址、联系方式;

    5) 医疗器械生产企业许可证编号(仅限于国产企业);

    t) 医疗器械注册证书编号;

    u) 产品标准编号;

    v) 说明书批准及修改日期.

7 包装 、运输和贮存

7.1 包装

试剂(盒)应按生产企业的要求包装。

运输

试剂(盒)应按生产企业的要求运输。

贮存

，
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试剂(盒)应在生产企业规定条件下保存。



YY/T ll92一2011

                                      参  考  文 献

    〔1]YY/T 0316一2008医疗器械  风险管理对医疗器械的应用(150 14971:2007，IDT)
    [2〕YY 0466.1一2009 医疗器械  用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分，通

用要求(150 15223一1:2007，IDT)

{:{
GB/T191一2。。8 包装储运图示标志

GB/T 9969一2008工业产品使用说明书  总则



      中 华 人 民 共 和 国 医 药

        行  业  标 准

人绒毛膜促性腺激素(HCG)定t测月

  试荆(盒)(化学发光免疫分析法)

              VY/Tll92一2011

        中 国标准 出 版社 出版 发行
    北京市朝阳区和平里西街甲2号(1。。013)

    北京市西城区三里河北街 16号(100045)

            网址 www.sPc.net.cn

总编室:(010)64275323 发行中心:(010)5178023

          读者服务部:(010)68523946

        中国标准出版社秦皇岛印刷厂印刷

                各放新华书店经梢

开本 88oX12301八6 印张 0.75 字数 12千乓
  2013年 2月第一版 2013年2月第一次印刷

书县，155066·2一24257定价 18.00)

如有印装差错  由本社发行中心调主

      版权专有  侵权必究
      举报电话 :(010)68510107

”
U
盯
盯
盯
盯
引
卜
盯
盯
盯
”

引
引
引
引
引
引
引
引
引
引
引
卜

引
引
引
引

1

山
j
j
旧

旧
﹃旧
j
j
j
j
旧

旧
j
j
j

n

姗
补训
朴训

0--0

阳
阳
侧
川
川
川
川

怕

朋
朋
朋
朋
朋
朋
朋
朋
/T

川
川
川
m
m
朋
朋
vv


