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GB/T 29791.2一2013/150 18113一2:2009

前 言

    GB/T 29791《体外诊断医疗器械  制造商提供的信息(标示)》分为5部分:

    — 第1部分:术语、定义和通用要求;

    — 第2部分:专业用体外诊断试剂;

    — 第3部分:专业用体外诊断仪器;

    — 第4部分:自测用体外诊断试剂;

    — 第5部分:自测用体外诊断仪器。

    本部分为GB/T29791的第2部分。

    本部分按照GB/T 1.1一2009给出的规则起草。

    本部分使用翻译法等同采用150 18113一2:2。。9《体外诊断医疗器械  制造商提供的信息(标示)

第2部分:专业用体外诊断试剂》。

    与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:

    — GB/T7408一2。。5 数据元和交换格式  信息交换    日期和时间表示法(I 508601:1998，

          IDT)

    — YY/T0316一2008 医疗器械风险管理对医疗器械的应用(15014971:2008，IDT)

    — YY/T0466.1一2。。9 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)

    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。

    本部分由国家食品药品监督管理局提出。

    本部分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。

    本部分起草单位:北京市医疗器械检验所。

    本部分主要起草人:毕春雷、张新梅。
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引 言

    专业用体外诊断(I VD)试剂制造商提供给使用者能够安全使用和实现其器械预期性能的信息。其

形式和详细程度随着预期使用和特定国家法规而变化。

    全球协调工作组(GHTF)鼓励在全球对医疗器械法规体系趋向一致。消除在辖区法规间的差异可

使得患者更早获得新技术和治疗，见参考文献【9〕。本部分提供了协调专业用IVD试剂标示要求的

基础 。

    本部分仅关注为预期专业使用的IVD试剂、校准物和控制物质所提供的信息。本部分旨在与

GB/T29791.1联合使用，该标准包含了制造商提供的信息的通用要求和通用标示概念的定义。

    本部分基于EN 375:2001[5]。为了符合150/IEC指南第2部分闭，文字上作了修改，但是要求，包

括在GB/T29791.1中的要求，基本等同于最初的欧洲协调标准。本部分旨在支持所有GHTF参与国，

以及其他实施或计划实施IVD医疗器械标示规定的国家的基本标示要求。

    对于预期作为系统与由同一制造商提供的仪器一同使用的IVD试剂、校准物和(或)控制物质，本

部分也预期与GB/T29791.1和GB/T29791.3一同使用。
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      体外诊断医疗器械

  制造商提供的信息(标示)

第2部分:专业用体外诊断试剂

范围

GB/T29791的本部分规定了专业用体外诊断(IVD)试剂制造商提供信息的要求。

本部分也适用于预期与专业用体外诊断医疗器械一起使用的校准物、控制物质制造商提供的信息。

本部分也适用于IVD附件。
本部分适用于外包装和内包装标签以及使用说明。

本部分不适用于:

a) 体外诊断仪器或设备;

b) 自测用体外诊断试剂。

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。

    150 8601 数据元和交换格式  信息交换    日期和时间表示法(Data elements and interchange

formats一Information interchange-- Representation of dates and times)

    150 14971医疗器械  风险管理对医疗器械的应用(Medical devices一Application of risk man-
agement to medical devices)

    150 15223一1 医疗器械  用于医疗器械标签、标示和提供信息的符号 第 1部分:通用要求

(Medical devices一Symbols to be used with medical device labels，labelling and information to be sup-

plied一Partl:General requirements)

    150 18113一1 体外诊断医疗器械  制造商提供的信息(标示) 第1部分:术语、定义和通用要求

[In vitro diagnostic medical devices一Information supplied by the manufacturer(labelling)一Partl:

Terms，definitions and general requirementsj

    EN 980 医疗器械标示中使用的符号(Symbols for use in the labelling of medical devices)

3 术语和定义

150 18113一1界定的术语和定义适用于本文件。

4 总则

4.1 基本要求

    150 18113一1的要求适用.
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    对于使用符号，150 15223一1和EN 980的要求适用。

4.2 试剂盒组分的识别

    对于试剂盒，每一个组分在所有标签和使用说明中应以同样的方式用名称、字母、数字、符号、颜色

或图形予以识别。

外包装标签的内容

5.1 制造 商

应给出制造商的名称和地

注:在欧盟，如果法宗制浩训 在欧为口『;在外包装标签或使用说1明勺嘴出制习吃的“欧盟授权代表’，的名称和
地址，见参考文献

5.2 IVD试剂 的识

52.1 IVD试弓刊鹉 称

应给出

当名称

示例 :目二

!的名称

地识别

编码。

5.2.2 批 号

嗽
叼
翻

    应给出

    若试剂

追溯到每个
毒喜
组 t 的

有不「}李鲜仁

淤飞
冤的粼 制遭 商【口 产记 录中

批号

5.3 装量

    应标出质量 、

5.4 预期用途

复稚砧拿的体积和(或)测试数。

如IvD试剂的名称不能袭晰
示例:用于血浆葡萄糖浓度的测量

期用 途说咀司吮〔使用说明 中指 明。

5.5 体外诊断用途

    应标明试剂的用途为体外诊断。

    示例:“供体外诊断使用”或图形符号:“体外诊断医疗器械”.

5.6 贮存和处理条件

    应给出未开封状态下保持试剂、校准物和控制物质稳定性的必要贮存条件。

    示例 1:2℃到 8℃或2℃一8℃或图形符号;

          一18 ℃或以下或簇一18 ℃或图形符号.

    应标明影响稳定性的其他条件。

    示例2:光、湿度.

    应规定影响试剂、校准物和控制物质处置或贮存的任何其他条件。

    示例 3:易碎。

    2
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5.7 失效期

应给出规定贮存条件下的失效期。

失效期应表达为年、月，需要时，给出日。150 8601的要求适用。
示例:“YYYY-MM- DD”或 “YYYY-MM，，.

若仅给出年月，失效期应为所示月的最后一天。

外包装的标签应标示最早到失效期的组分的失效期，或视情况而定的一个更早的日期。

5.8 替告与注意事项

    若体外诊断试剂被认为有危害，外包装标签应包含适当的表示危险的文字或符号。

    示例:化学、放射性或生物危险.

    对化学危险的情况，若体外诊断试剂的使用说明书中没有适当的风险和安全性说明，这些说明则应

在外包装的标签中给出。

    国家、地区或区域法规可能要求对特定危险的说明或警告符号。

6 内包装标签的内容

6.1 通 用要求

6.1.1 单一包装

如果内包装也是外部包装，第5章中规定的要求适用

6.1.2 小标签

    如果内包装标签上的可利用的空间太小，以致于不能包括下面所列的全部信息，有关装量(6 .4)、体

外诊断用途(6 .5)和贮存与处理条件(6 .6)信息可以简化或删除。

    地方、国家、或地区法规可适用。

6.2 制造 商

    应识别制造商。制造商的名称或独特的商品名或徽标即可。

6.3 IVD试剂的识别

6.3.1 IVD试剂或组分的名称

    应确保名称能使使用者正确识别IVD试剂或组分。

6.3.2 批号

    应给出批号。

6.4 装量

    若其他方式没有说明，应说明装量。

    示例:应标出质量、体积、复溶后的体积和(或)测试数.

6.5 体外诊断用途

    应说明试剂的用途为体外诊断。
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示例:“供体外诊断使用”或图形符号:“休外诊断医疗器械”。

6.6 贮存与处理条件

应给出未开封状态下保持试剂、校准物和控制物质稳定性的必要贮存条件。

如果与外包装上不同，应给出影响试剂、校准物和控制物质处置或贮存的任何其他条件.

示例 :易碎 。

6一7

6名

失效期

规定贮存条件下的“效期应」签岁
警告与注意事项         月口尸

若体外诊断试剂被

示例北学、放射性绷
有危 ，内包装标签应包含适当的表力书恤脸的妇肠戈符号

物危

    对化学危险的

在内包装的标签J
外诊断试剂的使用说明书中没有适当的风险和 性 加盯』，这些说 明则应

国家 ，地区成 区碑曦 去规

骊
截
廖
鹭

使用说明书的旧容

7.1 制造商

应给 出

注 :在欧

    地址

名称和

n果

参考

定制造商不 “欧丁留经权妞表”的名称和

[8〕

7卫 IVD试荆白费只另1

应标明’vD哨
当名称不能唯一 真》匆〕试剂时，也应给出额夕卜的。方式。
示例 :目录号 ，商品编码

7.3 预期用途

    应适当详细描述预期用途，包括被测量，翔脚冲角吹理呼赎轰适当时，患者人群，无论该器械用于定

性、半定量或定量检验以及无论是用于监测、筛查和(或)诊断。

    适当时，应说明体外诊断医疗器械预期用途方面的益处和局限性。

    适当时，可说明医学用途。

    示例 :

    — 血清、血浆、或尿中钠离子浓度的测量;

    — 用于甲状腺疾病的辅助诊断的血清中促甲状腺激素(TSH)浓度测量，

    — 用于前列腺癌的辅助诊断的50 岁以上年龄男性血清中前列腺特异性抗原浓度测量;

    — 血浆中包柔氏螺旋体 lgM抗体浓度的测量。

7.4 检验方法的原理

    应描述检验方法的原理，包括反应的类型(例如:化学、微生物学或免疫化学)，指示或检测系统和

(或)其他相关细节 。



GB/T29791.2一2013/150 18113一2:2009

7.5 校准物和正确度控制物质赋值的溯源性

    应描述校准物和正确度控制物质赋值的计量学溯源性，包括可适用的参考物质和(或)参考测量

程序。

    注:150 1751111〕和150 18153闭描述了校准物和正确度控制物质赋值向更高级参考物质和(或)参考测量程序的溯

        源性 。

    应提供参考测量程序或参考物质相关科学文献或其他可用的文件。

    地方、国家或地区法规可适用。

7.6 组分

应提供反应成分的

示例 1:抗体。 」

或含量 。

应提供可能

示例 2:10m、

的其他成分的相关信息。

酸〕洲限 冲液

7.7 额外需要 的

呱
一尹
爹
-髯

应列

应 提

7.8 试 扣

常运行

连接特
卿
明
翩

应描

示例 : 梦{
制备濡

孵育 稀

7.9

7.ID

首次J崔寸后 贮了三和

如果不 同

应给 出工

包致 衍 的贻脾不条件和保存期

剂闰胶准物和控制物质的贮存条件和稳定性。

警告与注意

如认为某个IVDi那尚蔺.危肠梦庄‘遨明书应包含适当的表函魂愧乏的

    如危险与IVD试剂贮存气

险的信息 。

    示例:化学、放射性或生物危险

或处置 含理预见

睡丈符号。
应 给出使得 使用者能够降低风

地方、国家、或地区法规可适用。

150 14971与安全性有关信息的要求适用.

注:使得使用者降低风险的信息称为“安全性信息”。见 150 14971，

如IVD试剂包含存在传染性风险的人源或动物源性物质，应给出警告。

应提供关于安全操作和处置危险性物质的信息。

如果IVD试剂预期一次性使用，应包含适当警告。

7.11 原始样品的采集、处理和贮存

    应详细说明所使用的原始样品以及采集、前处理的任何特殊条件和(或)包括贮存时间限制的贮存

条件 。

    应给出原始样品采集前病人的准备的任何特殊的说明。
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7.12 检验程序

应提供需要遵从的检验程序的完全、详细描述。

程序应包括准备样 品、实施检验和获得结果所需的所有步骤 。

7.13 控制程序

应提供关于IVD试剂性能和验证其性能符合要求的方法的足够信息。

注:使用者负责确定其实验室的适当质量控制程序以及遵从适用的实验室规章。

示例:可接受的控制物质的识别、控制物质检验的频率.

7.14 检验结果的计算

适用时，应解释计算检验结果所采用的数学方法。

注 :一个示例计算可以帮助使用者理解 。

7.15 结果的解 释

    适当时，应规定体外诊断检验结果的接受和拒绝的标准，以及得到一个特定结果时是否需要做其他

补充检验。

    示例 1:如初始结果为不确定要求重复一次检验

    如果检验程序预期用于提供或者阳性或者阴性的结果，应以规定的临界值明确定义阳性或阴性结

果的标准。

    应解释所得到检验结果的诊断价值。

    示例2:阴性结果排除或不能排除某一特定生物体暴露或感染可能性程度的信息。

    如体外诊断检测程序需要对目测结果的解释，应包括判别标准的明确说明，它可以是可能结果的呈

现或复制 。

    示例 3:比色反应的颜色表。

7.16 性能特征

7.16.1 分析性能特征

    应描述关于预期用途的分析性能特征(见150 18n3一1附录A)。
    示例:对于定量测量程序 可以包括，并不限于，定量限、分析特异性(包括千扰物质)、正确度和精密度(重复性、中间

精密度和再现性).

    注:性能可以和市场上已有的IVI〕试剂相比较。用回归和相关统计学表示的图表可有帮助。

7.16.2 诊断性能特征

对于定性检验程序，应描述关于预期用途的诊断性能特征(见150 18113一1附录A)。

示例:诊断灵敏度、诊断特异性、临界值。

7.1已3 测量 区间

对于定量检验程序，应给出浓度区间，在此区间IVD试剂性能特征经确认。

示例 :smmol/L一500rnmol/L

7.17 生物参考区间

对于定量检验程序，应提供生物参考区间，连同包括研究对象数目的参考人群的描述，以及相关的



GR/T 夕q7ql夕一 夕nll/1凡n IRll久_，.，nnl

参考文献。

    参考区间的单位应和用于报告检验结果的单位保持一致。

    注:关于描述生物参考区间的信息见参考文献巨6〕、〔7〕和【1。〕~[17}

    也可给出相关的医学决 定值 。

7.18 检验程序 的局 限性

应描 述检验 程序的任何 局限性 ，旬括如下右 羊信点:

已知临床相关干扰物忌

二适 当的原始样品检验和滩

‘影响结果的因素口
素带污奥 的可能刁尸

甲百及僻角不 不确结奥 削

牙

司

接

a

b

，C

d

150 14971与多

注 伸得伸用者阁

犷有 治脚嗽 的要隶括 用

:风因困榨 息称 为“安令件信良”.哪.lS()14971，

7.19 参考夕

应给 吕

示例 :侧 愁阵物凄，犷

、
麟
护

︸谬
飞
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