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前  言

  本标准按照GB/T1.1—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总局提出。
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/TC136)归口。
本标准起草单位:北京市药品监督管理局医疗器械技术审评中心、北京市医疗器械检验所。
本标准主要起草人:赵阳、毕春雷、张宏、贺学英。
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引  言

  本标准是在开展大量调研的基础上,依据国家食品药品监督管理局印发的《体外诊断试剂注册管理

办法(试行)》(国食药监械[2007]229号),反复征求临床、生产、监管等方面的专家的意见后制定的。针

对的是采用分光光度法原理,利用全自动生化分析仪、半自动生化分析仪或分光光度计,在医学实验室

进行临床化学项目定量检验所使用的体外诊断试剂(盒)。
本标准制定的目的是为生产厂家制定体外诊断试剂产品名称提供参考,为监管机构规范市场提供

依据,从而进一步规范体外诊断试剂产品的名称,方便临床使用。
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临床化学体外诊断试剂(盒)命名

1 范围

本标准规定了临床化学体外诊断试剂盒命名应遵循的原则,并对部分项目制定了具体命名实例。
本标准包含范围、规范性引用文件、术语和定义及要求等内容。

本标准适用于采用分光光度法,利用全自动生化分析仪、半自动生化分析仪或分光光度计,在医学

实验室进行定量检测的临床化学体外诊断试剂(盒)产品。
本标准不适用于校准品、质控品。

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。

ISO18113-1:2009 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(Invitrodiagnosticmedicaldevices—Informationsuppliedbythemanufacturer(labelling)—

Part1:Terms,definitionsandgeneralrequirements)

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 
体外诊断试剂 invitrodiagnosticreagent
被制造商预期用作体外诊断医疗器械的化学、生物学或免疫学组分、溶液或制备物。
[ISO18113-1:2009,定义3.28]

3.2 
临床化学体外诊断试剂(盒) Invitrodiagnosticreagent(kit)forclinicalchemistry
在全自动生化分析仪、半自动生化分析仪或分光光度计上检测人体液中与生命活动相关的化学物

质,向临床提供有关诊断、治疗、病情观察、健康评估等信息的诊断试剂盒。

3.3 
被测物(分析物) analyte
具有可测量特性的样品组分。
示例:在“血浆中葡萄糖物质浓度”中,“葡萄糖”是分析物,“浓度”是特性。

[改写自GB/T21415—2008/ISO17511:2003,定义3.2]

3.4 
预期用途 intendeduse
体外诊断制造商在技术指标、使用说明和体外诊断制造商提供的信息中给出的关于产品、过程或服

务使用的目标意图。
[ISO18113-1:2009,定义3.31]
注:体外诊断标示中的预期用途说明可包括两部分,关于体外诊断医疗器械功能的说明(例如一个用于检测血清或
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