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乙型肝炎病毒表面抗体测定试剂(盒)

      (化学发光免疫分析法)

范围

    本标准规定了乙型肝炎病毒表面抗体测定试剂(盒)(化学发光免疫分析法)的技术要求、试验方法、

标识、标签、使用说明书、包装、运输和贮存等。

    本标准适用于利用化学发光分析技术，采用双抗原夹心法原理定性或定量测定人血清、血浆中乙型

肝炎病毒表面抗体(以下简称“HBsAb")的试剂(盒)。包括化学发光、电化学发光和时间分辨荧光等

方法。

    本标准不适用于:

a) 拟用于单独销售的乙型肝炎病毒表面抗体校准品和乙型肝炎病毒表面抗体质控品;

b) 以化学发光免疫分析为原理的生物芯片。

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 21415 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

要求

定I测定试剂(盒)

外观

应满足以下要求:

a) 液体组分应澄清透明;

b) 试剂(盒)各组分应齐全、完整，液体无渗漏;中文包装标签应清晰，无破损。

溯源性

生产企业应根据GB/T 21415及有关规定提供所用校准品的来源、赋值方法以及不确定度等内容。

准确度

    用HBsAb国家参考品或经国家参考品标化的参考品作为样本进行检测，其测量结果的相对偏差

应在士20%区间内。

阴性参考品符合率

用国家参考品或经国家参考品标化的阴性参考品进行测定，不得出现阳性。
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3. 1.5 最低检出量

    用 HBsAb国家参考品或经国家参考品标化的最低检出量参考品进行测定，最低检出量不大于

10 mIU/mL,

    注1:本标准中的最低检出量相似于通常使用的临界值(Cut-off value),测定结果高于该值报告为阳性，低于该值报

        告为阴性(CLSI,EP12-A,Vol.22 No. 14),

    注2:本量值与通常使用的定量限(quantitation limit)和检出限(detection limit)，及其他相关术语检测下限，定量下

          限，测量下限和功能灵敏度不是一个概念。

    注3:本量值所代表的量值要高于定量限和检出限。

  注;:ECCLS关于临界值的定义是指某创叫曹鹰纂姗黔抽翻‘。%阳性，50%阴性。本量值相当于临界值
95%间隔的上限，当重复1赐翻厅一本量值 95%的帕嗜瞄果。

3. 1.6 线性

    生产企业所规

J性区间内，相关系刹
坪间应至少覆盖”·4 mIU/mL̂ 160. 0 mIU/
小于0.990 0,

在至r:企业所规定的线

3. 1. 7 精密度

3.1.7.1 重里性

    用国家:

(CV)应不大

考忍或经国家 金测 1 次 ，LI变异系数

l5

差3. 1.7.2 批

    用国家封
变异系数(CV)

品

不

3.1.8 稳定性

经国家参

卜 15灿

批 盒，其批间

可选用以下方洲

a) 效期稳定性

    合3. 1. 3-3

行

器腼定试剂。盒。的有效期。取到效期翩蒸一创呱测，检测结果应符
求

b) 热稳定性:检测结果应俘X 1.3̂ 31，甲州打要求 。 月口尸

注1:热稳定性不能用于推导产品有效期溜娜吸肠昌舀亩翻0喊兵鬼研究数据建立的推导公式。

注2:根据产品特性可选择a)、 b)方法的任意组合，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。

3. 2 定性测定试剂(盒)

3. 2. 1  外观

应满足以下要求:

a) 液体组分应澄清透明;

b) 试剂(盒)各组分应齐全、完整，液体无渗漏;中文包装标签应清晰，无破损。

3.2.2 阴性参考品符合率

用国家参考品或经国家参考品标化的阴性参考品进行测定，不得出现阳性。
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3.2.3 最低检出限

    用HBsAb国家参考品或经国家参考品标化的灵敏度参考品进行测定，HBsAb最低检出限应不大

于10 mIU/mL.

3. 2.4 精密度

3.2.4. 1 重复性

    用国家参考品或经国家参考品标化的精密度参考品(30 mIU/mL)重复检测 10次，其变异系数

(CV)应不大于巧%。 一‘口口.......~

3.2.4.2 批间差

    用国家参考品p

变异系数(C”应d
品标化的精密度参考品(30 mIU月由睦检钡帅胜个批号的试剂盒，其批间
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4 试验方

4.1 定量测定杖剂

4.1.1 外观

在自然光下以正常勺助 目视衡直，应符合3.1.1的要求。

4. 1. 2 溯源性

生产企业提供的溯源性资料应符合3.1.2的要求。

4. 1.3 准确度

    用HBsAb国家参考品或经国家参考品标化的参考品进行测定，参考品浓度为9. 4 mIU/mL̂ -

160. 0 mIU/mL，每份样本按照说明书的步骤进行检测，结果记为M，根据式(1)计算相对偏差，结果应

符合3.1.3的要求。

B一M共工X 100%
            1

(1)

式中:

B— 相对偏差;

M— 测量浓度;

T— 参考品浓度。
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4. 1.4 阴性参考品符合率

    检测20份国家参考品或经国家参考品标化的阴性参考品，按试剂盒的说明书进行操作，根据说明

书进行判定，结果应符合3. 1.4的要求。

4. 1.5 最低检出且

    检测HBsAb国家参考品或经国家参考品标化的灵敏度参考品，按试剂盒的说明书进行操作，根据

说明书进行判定，结果符合3.1.5的要求。

4. 1.6 线性

    用HBsAb国家参考品或经国家参考品标化的线性参考品，按试剂(盒)说明书进行操作，将测定值

和理论值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3.1.6的要求。

4. 1.7 精密度

4. 1.7. 1 重复性

    对国家参考品或经国家参考品标化的精密度参考品(30 mIU/mL)进行检测，重复测定10次，计算

10次测量结果的平均值‘)和标准差(SD)，根据式(2)计算变异系数(CV)，结果符合3. 1. 7. 1的要求。

CV一馨X 10000 (2)

式中:

CV— 变异系数;

SD— 测量结果的标准差;

王 — 测量结果的平均值。

4.1.7.2 批间差

    用3个批号的试剂(盒)分别检测国家参考品或经国家参考品标化的精密度参考品(30 mIU/mL),

每批次重复10次，计算30次测量结果的平均值(刃和标准差(SD)，根据式(2)计算变异系数(CV)，结

果应符合3.1.7.2的要求。

4. 1.8 稳定性

4. 1.8.

要求。

效期稳定性:取到效期后的样品按照4.1.3--4.1.7.1方法进行检测，应符合3. 1. 8a)的

4. 1.8.2 热稳定性试验:取有效期内样品根据生产企业提供的热稳定性条件，按照4. 1. 3'-4. 1. 7. 1方

法进行检测，应符合3. 1. 8b)的要求。

4.2 定性测定试剂(盒)

4.2. 1 外观

在自然光下目视检查，应符合3. 2. 1的要求。

4.2.2 阴性参考品符合率

    检测20份国家参考品或经国家参考品标化的阴性参考品，按试剂盒的说明书进行操作，根据说明

书进行判定，结果应符合3.2.2的要求。
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4.2. 3 最低检出限

    检测HBsAb国家参考品或经国家参考品标化的灵敏度参考品，按试剂盒的说明书进行操作，根据

说明书进行判定，结果符合3.1.5的要求。

4.2.4 精密度

4.2.4. 1 重复性

    对国家参考品或经国家参考品标化的精密度参考品(30 mIU/mL)进行检测，重复测定10次，以样

本的发光信号值或样本信号与Cut-off的比值(S/CO)计算10次测量结果的平均值(王)和标准差(SD),

根据式(2)计算变异系数(CV)，结果应符合3. 2.4. 1的要求。

4.2.4.2 批间差

    用3个批号的试剂(盒)分别检测国家参考品或经国家参考品标化的精密度参考品(30 mIU/mL),

各重复10次，以样本的发光信号值或样本信号与Cut-off的比值(S/CO)计算30次测量结果的平均值

‘)和标准差(SD)，根据式(2)计算变异系数(CV)，结果应符合3.2.4.2的要求。

4.2.5 稳定性

4.2.5. 1 效期稳定性:取到效期后的样品按照4. 2. 2-'4. 2. 4. 1方法进行检测，应符合3. 2. 5a)的

要求。

4.2.5.2 热稳定性试验:取有效期内样品根据生产企业提供的热稳定性条件，按照4. 2.2--4. 2. 4. 1方

法进行检测，应符合3.2. 5b)的要求。

5 标志、标签和使用说明书

5. 1 外包装标志、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。

5.2 各组分包装标志、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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5.3 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;

g) 适用仪器;

h) 样本要求;

i) 检验方法;

J) 参考值(阐值);

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;

o) 对分析特异性(交叉反应物)的说明;

P) 注意事项;

4) 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) 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。

6 包装、运输和贮存

6. 1 包装

应按生产企业的要求包装。

6.2 运输

应按生产企业的要求运输。

6.3 贮存

应在生产企业规定条件下保存。
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