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总甲状腺素定量标记免疫分析试剂盒

范围

    本标准规定了总甲状腺素定量标记免疫分析试剂盒的分类、要求、试验方法、标识、标签、使用说明

书、包装、运输和贮存。

    本标准适用于以竞争法为原理定量测定总甲状腺素(TT4)的试剂盒(以下简称:TT‘试剂盒)。包

括以酶标记、(电)化学发光标记、(时间分辨)荧光标记等标记方法，微孔板、管、磁颗粒、微珠和塑料珠等

作为载体的定量测定TT;的免疫分析试剂盒。

    本标准不适用于:

    a) 胶体金标记TT‘试纸条;

    b) 用‘25!等放射性同位素标记的各类TT‘放射免疫或免疫放射试剂盒。

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/T 191 包装储运图示标志

3 分类

    TT‘免疫分析试剂盒按照标记方法不同可以分为酶标记TT4试剂盒、(电)化学发光标记TT‘试

剂盒、(时间分辨)荧光标记TT‘试剂盒等;根据固相载体不同可以分为微孔板式、管式、磁颗粒、微球珠

和塑料珠等为载体的TT4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操作法TT4试

剂盒。

4 要求

4.1 外观和物理检查

    试剂盒应组分齐全，内外包装均应完整，标签清晰，液体试剂无渗漏，冻干组分呈疏松体，加人纯化

水等复溶剂后应在10 min内溶解，无沉淀或絮状物。

4.2 线性

    在20.0 ng/mL-240.0 ng/mL范围内，用lg-logit数学模型拟合或其他适当的数学模型拟合，剂

量一反应曲线线性相关系数的绝对值(卜})应不低于0.990 0,
    注 1:线性范围的下限不高于 20.0 ng/mL，线性范围的上限不低于240.0 ng/mL,

    注2:常用单位的换算关系如下:1 nmol/LX0.077 7=1 5g/dL,1 5g/dLX12.872 0=1 nmol/L,1 nmol/LX0.776 9=

          15g/L,1 ng/mLX 1.000 0=1 5g/L,

4.3 最低检出限

    应不高于10.0 ng/mL,
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4.4 准确性

    试剂盒内校准品与相应浓度的国家(或国际)标准品同时进行分析测定，用lg-logit或其他适当的

数学模型拟合，要求两条剂量一反应曲线不显著偏离平行;以国家(或国际)标准品为对照品，试剂盒内校

准品的实测值与标示值的效价比应在0.900-4.100之间。对于没有配备系列校准品的试剂盒，可在试

剂盒规定的测量范围内检测国家(或国际)标准品，其实测值与理论值之比应在0.850-1.15O之间。

4.5 精密度

4.5.1 分析内精密度

    手工操作试剂盒质控品测

控品测定结果的变异系数U/P
的变异 于15.碑肠论自动免疫分析系统试剂盒质

应刁油脚甲X8.0%。

4.5.2 批间精密度

在多个不同步目次产日乏间，质控品测定结果的变异系数(CV)应不大于20.

4.6鬓星薰 的试剂盒

4.7 特异性

4.7.1 与三砚甲书翻泉原氨

浓度不才日断5

4.7.2 与反三姚甲

浓度不低于兔 ng

ng/mL mL

原氨

盒上的测定结果应不高于15.0 ng/

4.8 稳定性

4.8.1 效期末稳定性

试剂盒在规定的条件下保存里哈邀期末，检醒落勇戴百特合4.1山翻可3,4.4,4.5.1,4.6规定。

4.8.2 热稳定性

    将试剂盒在37℃条件下放置一定时间(通常是3d--7d)，检验结果应符合4.1,4.2,4.3,4.4,4.5.1,

4.6规定。

    注1:热稳定性不能用于推导产品有效期，除非是采用基于大量的稳定性研究数据建立的推导公式。

    注2:根据产品特性可选择以上方法之一进行验证，但所选用方法宜能验证产品的稳定性，以保证在效期内产品性

          能符合标准要求。

4.8.3 冻干试剂复溶后稳定性

    试剂盒中冻干组分按照规定的条件复溶后，在4℃条件下放置7d，检验结果应符合4.1,4.2,4.3,

4.4,4.5.1 .4.6规定。

    注:试剂盒说明书中另有规定者除外。

    2
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5 试验方法

5.1 外观和物理检查

在自然光下目测，应符合4.1规定，冻干品复溶时间，用计时器测量。

5.2 线性

试剂盒校准品剂量一反应曲线线性，应符合4.3规定;对于未配备校准品的试剂盒，取国家标准品

‘或其他高浓度样品’，按照试齐髯睽
立相应的剂量一反应曲线 ，其盆次里应符合

当的(一般应不少于5个)浓度点，建

5.3 最低检出限

    重复测定零

和标准差(SD
阿样本稀释液)不少于10次，计算出反应量(A或、
2 SD)的反应量代人剂量一反应曲线，计算出相应浓度

U魄    CPS等)的均值‘)

应付洽 4.3规定。

5.4 准确
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5.5 精密

分析内准 密

在剂量一反应I1}
其测定结果的变

峡
睡数

司区域设置 2̂-3个质控品，在同一次分析内，匆门、质月民石重复测定不少于8

计算测定结果的平母位(x)

，应符合4.5.1规定。

} (SD)，根据公式(‘
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.
月

只
甘

︺
公

异石魂巴CV)。

CV=共井X 100肠 ⋯’..····。·····。·······⋯⋯(1)

式中:

x — 测量结果的平均值((n)8);

SD— 标准差;

CV— 变异系数。

5.5.2 批间精密度

    在剂量一反应曲线的不同区域设置2-}3个质控品，用不少于3个批次的产品进行独立分析，质控品

测定值变异系数(CV)，应符合4.5.2规定。计算方法同5.5.1,

5.6 质控品测定值

在剂量一反应曲线的不同区域的质控品(通常为2-'3个)，在本试剂盒的测定结果应符合4.6规定。
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5.7 特异性

    用试剂盒适宜的缓冲体系，将特异性样本配制成规定的浓度，在本试剂盒的测定结果应符合4.7.1,

4.7.2规定。

5.8 稳定性

    试剂盒按照4.8.1, 4.8.2和4.8.3规定的条件保存后，检验4.1 ，结果应符合

相应规定。

6 标识、标签和使用说明书

6.1 试剂盒外包装标识、标签

    至少应包括如下内容:

    a) 产品名称及规格;

    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) 有效期;

    9) 贮存条件。

6.2 试剂盒各组分包装标识、标签

    至少应包括如下内容:

    a) 产品名称和规格，

    b) 生产企业名称或标志;

    c) 产品批号;

    d) 有效期;

    e) 贮存条件。

6.3 试剂盒使用说明书

    一般应包括如下内容:

    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;

    f) 贮存条件及有效期，

    B) 适用仪器;

    h) 样本要求;

    i) 检验方法;

    l) 参考值(参考范围);

    k) 检验结果的解释，

    1) 检验方法的局限性，

    4
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m)产品性能指标;

n) 对分析干扰(溶血、脂血、黄疽等)的说明;

o) 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，

S) 境内医疗器械生产企业应注明生产企业许可证编号;

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、贮存

7.1 包装

    试剂盒应按生产企业的要求包装，并符合GB/T 191的规定。

7.2 运翰

    试剂盒应按生产企业的要求运输。

7.3 贮存

    试剂盒应在生产企业规定条件下保存。
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