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前 言

    本标准按照GB/Tl.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、中国药品生物制品检

定所体外诊断试剂与培养基室、北京倍爱康生物技术有限公司、强生(上海)医疗器材有限公司
    本标准主要起草人:王瑞霞、唐磊、黄颖、王建明、聂晶。
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促卵泡生成激素(FSH)定量测定试剂差

        (化学分丧像痞朴析接、

范 l

    本标准规定了促卵泡生成激素(FSH)定量测定试剂(盒)(化学发光免疫分析法)产品的分类通

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促卵泡生刀

激素(FsH)定量测定试剂(盒)(以下简称“FsH试剂(盒)”)。包括以微孔板、管、磁颗粒、微珠和塑料著
等为载体的酶促及非酶促化学发光免疫分析测定试剂(盒).

    本标准不活用干，

a) 拟用于单独销售的促卵泡生成激素校准品和促卵泡生成激素质控品

b) 以化学发光龟络奋析 失厦理 的雄物 盆片

2 规范性 引用文和

    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j

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 21415一2008 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著
溯源性

3 分乡

  FsH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);依据遥
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);祛
据操作过程的不同可分为手下拯作接和枪哭白劫退作件

4 要感

4.1 外双

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) 中文句装梳幕 应清晰 .于磨福 _

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FsH试剂(盒)校准品的来源、赋值过楼
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隶 夕一:
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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(

一

最低检测限

最低检测限应不大于。.5工U/L。

特异性
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查龟赘气
叹友符合4.“、‘·4、4.“和4·7的要求，

)种摆一甲翌鬓3，℃放置3‘，检测七
犷易侧嘛测限、终性和重:
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注、:熟稳是性试虾能森
注2:根据产品特性可选择:)’
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5.1 外观

    在自然光下以矫正视力目视检查，应符合4.1的要习

5.2 溯源性

    生产企业提供的溯源性资料应符合4.2的要求。

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:
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配制FSH参考物质的浓度，使其最终浓度约为15 IU/L(允许其浓度偏差为士20%)和

40IU/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B，结果应符合 4.3a)的

要求。

                            c。二(cM一‘T)/cT X 100% ”·”·”·”·”·”·”·“·”一 (1)

式中:

‘:— 浓度的相对偏差，%;
‘M— 测量浓度的均值;
‘T— 标定浓度。

将浓度约为200 IU/L(允许其浓度偏差为士20%)的促卵泡生成激素(FSH)样品(A)加人到

血清或其他相应基质的

(2)计算回收率尺创藻
奋所加人 A 超过总体积(A+B)的10%，根据式

应符合

。 cX(VO +V)一c。火，勺
J 、 二二二二 —

                  YX C，
00，钾‘ ·················⋯⋯ (2)

式中:

R —

西A
品 B

V

V

品 B液

样品 B液

样品 A

5.4 最

用零 品戴 样

其平 之导
矛果的RLU值

试剂盒所 用校

ZSD所对应的RLU值带人上
声果产行两点回归拟合
值 J】为最低检测限 ，其

求

注:方程的拟合月峨也石凡剐月生产企业的相应规定执行.

5.5 特异性

  取“份FSH含量为零的带冷明
HCG浓度不低于2X104 IU/L，LH浓

组加人 TSH、HCG、L 声瞬沐中TSH浓度不低于20 mlu/L，
用FSH试剂(盒)对3份样本分别进行检

测，测定样本中FSH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。

57 重复性

    用至少两个浓度水平的样本(浓度约为15IU/L(允许其浓度偏差为士20%)和40IU/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。，和标准差SD，根据式(3)得出变
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异系数CV，结果应符合4.7的要求。

口产=SD/cM X 100% ·⋯。.·..·..”····”·”⋯ (3)

式中:

CV— 变异系数，

SD— 10次测量结果的标准差;

咖 — 10次测量结果的平均值。

5.8 批间差

    用三个批号的试剂(盒)分别测试同一浓度的样本(浓度约为151U/L(允许其浓度偏差为士20%))，各

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

4.8的要求。
                                  CV=SD/c Mxl。。% ·········“·”···········“”·(4)

    式中:

    CV— 变异系数，

    SD— 30次测量结果的标准差;

    印 — 30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，

    应符合4.gb)的要求。

6 标识、标签和使用说明书

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，

    9)贮存条件。

6.2 试剂(盒)各组分包装标识、标签

    至少应包含如下内容:

    a) 产品名称及包装规格，

    b) 生产企业名称或标志;

    c) 产品批号，

    d) 失效期;

    e) 贮存条件。
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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;

    f) 贮存条件及失效期，
    9) 适用仪器，

    h) 样本要求，

    1) 检验方法;

    1) 参考值(参考范围);

    k) 检验结果的解释，

    D 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(仅限于国内企业)。

    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.

7.2 运输

    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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