体外诊断试剂抽验工作方案
为查找体外诊断试剂产品监管隐患，全面了解质量安全状况，切实加强相关产品监管，根据《食品药品监管总局办公厅关于印发体外诊断试剂质量评估和综合治理工作方案的通知》（食药监办械监〔2015〕55号）要求，特制定本方案。
一、抽验方式和品种
本次抽验工作包括监督抽验和风险监测，共涉及16种体外诊断试剂产品和2种原材料（见附件1）。
（1） 监督抽验
1.对丙氨酸氨基转移酶测定试剂等10种产品（附件1中1—10）同时开展国家级监督抽验（以下简称国抽）和省级监督抽验（以下简称省抽）。其中，总局选取上述品种的部分生产企业和进口产品国内代理商开展国抽（见附件2），各省对本行政区域内上述各品种的其他生产企业开展省抽。
2.对总蛋白测定试剂等6种产品（附件1中11—16）开展省抽。各省对本行政区域内上述品种生产企业开展监督抽验（见附件2、3）。
（2） 风险监测
对体外诊断试剂生产环节、使用环节以及国内外同类产品和近效期产品开展质量风险监测。
1.生产环节质量风险监测：对部分省（市）体外诊断试剂生产用水和还原型辅酶I两种原材料（附件1中17—18）进行风险监测。其中，北京市局在本行政区域内体外诊断试剂生产企业抽取生产用纯化水和还原型辅酶I各20批次，浙江省局在本行政区域内体外诊断试剂生产企业抽取生产用纯化水20批次（见附件4）。北京市医疗器械检验所和浙江省医疗器械检验院承担样品的检验工作（见附件5）。抽样同时，上述两省（市）局还应开展相关调研工作（见附件6、7）。
2.使用环节质量风险监测：对部分省（市）的总蛋白测定试剂等6种产品（附件1中11—16）在使用环节的质量进行风险监测（见附件3）。其中，天津、河北、黑龙江、辽宁、江西、福建、云南、重庆、广西、海南等省（区、市）局负责上述产品在使用环节的抽样工作（见附件2）。
3.国内外同类产品质量风险监测：对丙氨酸氨基转移酶测定试剂等5种产品（附件1中1—5）的国内外同类产品质量进行对比研究。此项风险监测产品已在国抽中完成抽样，无需另外抽样。
4.近效期产品质量风险监测：对丙氨酸氨基转移酶测定试剂等5种产品（附件1中1—5）的效期内和近效期产品质量状况进行对比研究（见附件3）。其中，效期内产品已在国抽中完成抽样，近效期产品应与其同时抽取（见附件2）。
二、时间安排
（一）6月30日前，抽样单位应当完成国抽抽样、样品寄送、抽样信息录入系统和抽样工作总结报送等工作。
（二）8月31日前，承检单位应当完成国抽检验、检验报告寄送、风险监测检验、检验结果录入系统和检验工作总结报送等工作。
（三）9月30日前，各相关省（区、市）食品药品监管部门应当完成检验报告送达工作。
（四）10月31日前，承检单位应当完成复验、数据上报和质量评估报告撰写等工作。
（五）11月中旬，完成抽验数据汇总，发布质量公告。
三、工作要求
（一）中国食品药品检定研究院（以下简称中检院）负责本次专项抽验的具体组织实施工作。
（二）各相关单位要高度重视，精心组织，严格按照《医疗器械质量监督抽查检验管理规定》、《国家医疗器械抽查检验工作程序》等相关工作规范的要求，在规定期限内认真做好国抽和省抽的各项工作。
（三）各省（区、市）食品药品监管部门应当结合国家监督抽验统筹安排体外诊断试剂风险监测相关工作，在规定期限内认真完成抽样、样品寄送和信息录入等工作，本次风险监测不需进行样品确认。
（四）各省（区、市）食品药品监管部门应当选择具备相应医疗器械检验资质和能力的检测机构进行省抽检验工作，并落实资金，保障本行政区域内体外诊断试剂省抽工作的顺利进行。此外，要统筹协调体外诊断试剂抽样和2015年医疗器械国家监督抽验工作，本次专项抽样工作经费不再另行拨付。
（五）各省（区、市）食品药品监管部门要统筹安排好体外诊断试剂省抽工作，加大省抽结果信息公开和曝光力度，及时通报不合格产品处置和对相关企业的查处情况，并于10月31日前将本省（区、市）体外诊断试剂省抽工作总结上报总局器械监管司。
（六）各承检单位应当集中力量，优先安排体外诊断试剂检验和质量评估工作。各检验牵头单位要做好组织协调工作，及时督促其他承检单位按照工作要求开展工作。
（七）各省（区、市）食品药品监管部门应确定专项抽样工作负责人和联系人以及各承检单位检验工作负责人，并于2015年5月10日前报送至总局器械监管司（见附件9），同时将电子版发送至qxcygl@nifdc.org.cn。
附件：1.抽验产品汇总表
2.体外诊断试剂产品抽样方案
3.体外诊断试剂产品检验方案
4.生产环节风险监测抽样方案
5.生产环节风险监测检验方案
6.生产环节风险监测调研表一
7.生产环节风险监测调研表二
8.被抽样企业名单（略）
9.工作联系人填报表
附件1：

抽验产品汇总表
	序号
	产品
	工作内容
	批次
	抽样环节
	牵头单位

	1
	丙氨酸氨基转移酶(ALT)测定试剂（丙氨酸底物法）
	国家监督抽验

省级监督抽验

风险监测（国内外同类产品比较、近效期质量分析）
	⑴ 国家监督抽验36批次（包括进口产品16批次，指定的国产产品20批次）

⑵ 省级监督抽验（与国抽相结合，覆盖辖区内生产企业）

⑶ 风险监测20批次（指定的国产近效期产品20批次）
	生产、经营
	北京市医疗器械检验所

	2
	天门冬氨酸氨基转移酶(AST)测定试剂（天门冬氨酸底物法）
	国家监督抽验

省级监督抽验

风险监测（国内外同类产品比较、近效期质量分析）
	⑴ 国家监督抽验36批次（包括进口产品16批次，指定的国产产品20批次）

⑵ 省级监督抽验（与国抽相结合，覆盖辖区内生产企业）

⑶ 风险监测20批次（指定的国产近效期产品20批次）
	生产、经营
	北京市医疗器械检验所

	3
	肌酐(CRE)测定试剂（肌氨酸氧化酶法）
	国家监督抽验

省级监督抽验

风险监测（国内外同类产品比较、近效期质量分析）
	⑴ 国家监督抽验36批次（包括进口产品16批次，指定的国产产品20批次）

⑵ 省级监督抽验（与国抽相结合，覆盖辖区内生产企业）

⑶ 风险监测20批次（指定的国产近效期产品20批次）
	生产、经营
	浙江省医疗器械检验院

	4
	游离前列腺特异性抗原（f-PSA）定量测定试剂（酶联免疫法、化学发光法）
	国家监督抽验

省级监督抽验

风险监测（国内外同类产品比较、近效期质量分析）
	⑴ 国家监督抽验28批次（包括进口产品8批次，指定的国产产品20批次）

⑵ 省级监督抽验（与国抽相结合，覆盖辖区内生产企业）

⑶ 风险监测20批次（指定的国产近效期产品20批次）
	生产、经营
	中国食品药品检定研究院

	5
	促甲状腺素定量测定试剂（酶联免疫法、化学发光法）
	国家监督抽验

省级监督抽验

风险监测（国内外同类产品比较、近效期质量分析）
	⑴ 国家监督抽验26批次（包括进口产品6批次，指定的国产产品20批次）

⑵ 省级监督抽验（与国抽相结合，覆盖辖区内生产企业）

⑶ 风险监测20批次（指定的国产近效期产品20批次）
	生产、经营
	中国食品药品检定研究院

	6
	葡萄糖（Glu）测定试剂（己糖激酶法、葡萄糖氧化酶法）
	国家监督抽验

省级监督抽验
	⑴ 国家监督抽验20批次（指定的国产产品20批次）

⑵ 省级监督抽验（与国抽相结合，覆盖辖区内生产企业）
	生产
	北京市医疗器械检验所

	7
	心肌肌钙蛋白I检测试剂（胶体金法）
	国家监督抽验

省级监督抽验
	⑴ 国家监督抽验16批次

⑵ 省级监督抽验（与国抽相结合，基本覆盖辖区内生产企业）
	生产
	深圳市医疗器械检测中心

	8
	巨细胞病毒IgG抗体检测试剂（酶联免疫吸附法、化学发光法）
	国家监督抽验

省级监督抽验
	⑴ 国家监督抽验20批次（指定的国产产品20批次）

⑵ 省级监督抽验（与国抽相结合，基本覆盖辖区内生产企业）
	生产
	中国食品药品检定研究院

	9
	风疹病毒IgG抗体检测试剂（酶联免疫吸附法、化学发光法）
	国家监督抽验

省级监督抽验
	⑴ 国家监督抽验20批次（指定的国产产品20批次）

⑵ 省级监督抽验（与国抽相结合，基本覆盖辖区内生产企业）
	生产
	中国食品药品检定研究院

	10
	淋球菌(NG)核酸检测试剂(荧光PCR法)
	国家监督抽验

省级监督抽验
	⑴ 国家监督抽验13批次

⑵ 省级监督抽验（与国抽相结合，基本覆盖辖区内生产企业）
	生产
	北京市医疗器械检验所

	11
	总蛋白(TP)测定试剂（双缩脲法）
	省级监督抽验

风险监测（使用环节质量评估）
	⑴ 省级监督抽验（每省辖区内生产企业全覆盖，有生产企业的省份经营环节再抽取2批次）

⑵ 风险监测40批次（选择生产企业数量少的10省份，每省三级医院1批次，二级医院2批次，体检中心1批次）
	生产、经营、使用
	江苏省医疗器械检验所

	12
	尿素(BUN)测定试剂（尿素酶法）
	省级监督抽验

风险监测（使用环节质量评估）
	⑴ 省级监督抽验（每省辖区内生产企业全覆盖，有生产企业的省份经营环节再抽取2批次）

⑵ 风险监测40批次（选择生产企业数量少的10省份，每省三级医院1批次，二级医院2批次，体检中心1批次）
	生产、经营、使用
	吉林省医疗器械检验所

	13
	碱性磷酸酶(ALP)测定试剂（NPP底物-AMP缓冲液法、NPP底物-DEA缓冲液法）
	省级监督抽验

风险监测（使用环节质量评估）
	⑴ 省级监督抽验（每省辖区内生产企业全覆盖，有生产企业的省份经营环节再抽取2批次）

⑵ 风险监测40批次（选择生产企业数量少的10省份，每省三级医院1批次，二级医院2批次，体检中心1批次）
	生产、经营、使用
	广东省医疗器械质量监督检验所

	14
	白蛋白(ALB)测定试剂（溴甲酚绿法）
	省级监督抽验

风险监测（使用环节质量评估）
	⑴ 省级监督抽验（每省辖区内生产企业全覆盖，有生产企业的省份经营环节再抽取2批次）

⑵ 风险监测40批次（选择生产企业数量少的10省份，每省三级医院1批次，二级医院2批次，体检中心1批次）
	生产、经营、使用
	山东省医疗器械产品质量检验中心

	15
	载脂蛋白A1测定试剂（免疫比浊法）
	省级监督抽验

风险监测（使用环节质量评估）
	⑴ 省级监督抽验（每省辖区内生产企业全覆盖，有生产企业的省份经营环节再抽取2批次）

⑵ 风险监测40批次（选择生产企业数量少的10省份，每省三级医院1批次，二级医院2批次，体检中心1批次）
	生产、经营、使用
	辽宁省医疗器械检验检测院

	16
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金法）
	省级监督抽验

风险监测（使用环节质量评估）
	⑴ 省级监督抽验（每省辖区内生产企业全覆盖，有生产企业的省份经营环节再抽取2批次）

⑵ 风险监测40批次（选择生产企业数量少的10省份，每省三级医院1批次，二级医院2批次，妇产医院1批次）
	生产、经营、使用
	黑龙江省食品药品检验检测所

	17
	体外诊断试剂生产用水
	风险监测（生产环节质量评估）
	40批次
	生产
	浙江省医疗器械检验院

	18
	还原型辅酶I（NADH）
	风险监测（生产环节质量评估）
	20批次
	生产
	北京市医疗器械检验所


注：省级监督抽验的承检机构由各省（区、市）食品药品监督管理部门指定具备相应资质能力的检验机构承担。

附件2：

体外诊断试剂产品抽样方案
一、丙氨酸氨基转移酶(ALT)测定试剂（丙氨酸底物法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为丙氨酸氨基转移酶(ALT)测定试剂（丙氨酸底物法）。丙氨酸底物-丙酮酸氧化酶法和2，4-二硝基苯肼法不在抽验范围内。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：丙氨酸氨基转移酶(ALT)测定试剂（盒）（丙氨酸底物法）、丙氨酸氨基转移酶测定试剂（盒）（速率法）、丙氨酸氨基转移酶测定试剂（盒）（酶法）、丙氨酸氨基转移酶测定试剂（盒）（IFCC法）、谷丙转氨酶测定试剂（盒）（速率法）。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
⑴ 监督抽验（包括国家监督抽验、省级监督抽验）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品450测试作为1个抽样批，称为抽样批A。说明：检验量为150测试，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（150测试×3=450测试），取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取3盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取6盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒。
⑵ 风险监测（近效期质量分析）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品150测试作为1个抽样批，称为抽样批B。说明：检验量为150测试，风险监测按照1倍检验量抽取样品，取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取1盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取2盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则取2盒。
2.规格参数要求：


⑴ 应尽可能抽取适合在日立7180型生化分析仪上使用的包装规格，若试剂适用机型为其他，则提供相应仪器或所适用机型的说明并盖章。
⑵ 抽样时，要求每批样品中需包含配合检验所需的辅助材料（例如：质控品、校准品、标准物质、线性高值样品）3套；所提供的辅助材料应满足以下几点要求：1)完整包装；2)附说明书、靶值单并盖章；3)提供辅助材料与被抽试剂配套使用情况说明并盖章。（若被抽样单位确实无法提供配套用校准品、质控品、标准物质，而上述材料是能购买到的商品化产品，则被抽样单位应提供其所适用的校准品、质控品、标准物质品名书面说明。）
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。抽样时执行抽样批A的国产产品应距离生产日6个月内，执行抽样批B的国产产品应距离失效期1至3个月（可从产品留样中获取）。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、质控品、校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表（表1-1）中的生产企业开展国抽和风险监测（近效期质量分析），按照抽样批A、抽样批B各抽取1批。
表1-1：略。
2.对于下表（表1-2）中的进口产品，由其注册代理机构所在地省局，根据该产品的实际代理销售情况开展国抽和风险监测（国内外同类产品比较），从经营环节按照抽样批A抽取1批。
表1-2：略。
3.对于本品种除表1-1之外的生产企业，各省局应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样时参照抽样批A，所抽样品的包装规格（适用机型）应与检验机构协商确定。省级监督抽验应覆盖辖区内除表1-1之外该品种的全部生产企业。
（四）寄送要求
将（三）之1、2所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号（101111）
	王军

李丹
	010-57901363

010-57901538


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项国抽”或“2015IVD专项近效期”字样。（三）之3所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。
二、天门冬氨酸氨基转移酶(AST)测定试剂（天门冬氨酸底物法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为天门冬氨酸氨基转移酶(AST)测定试剂（天门冬氨酸底物法）。2,4-二硝基苯肼法不在抽验范围内。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：天门冬氨酸氨基转移酶检测试剂（盒）（天门冬氨酸底物法）、天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂（盒）（速率法）、天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂（盒）（酶法）、天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂（盒）（IFCC法）、谷草转氨酶测定试剂（盒）（速率法）。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
⑴ 监督抽验（包括国家监督抽验、省级监督抽验）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品450测试作为1个抽样批，称为抽样批A。说明：检验量为150测试，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（150测试×3=450测试），取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取3盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取6盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒。
⑵ 风险监测（近效期质量分析）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品150测试作为1个抽样批，称为抽样批B。说明：检验量为150测试，风险监测按照1倍检验量抽取样品，取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取1盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取2盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则取2盒。
2.规格参数要求：


⑴ 应尽可能抽取适合在日立7180型生化分析仪上使用的包装规格，若试剂适用机型为其他，则提供相应仪器或所适用机型的说明并盖章。
⑵ 抽样时，要求每批样品中需包含配合检验所需的辅助材料（例如：质控品、校准品、标准物质、线性高值样品）3套；所提供的辅助材料应满足以下几点要求：1)完整包装；2)附说明书、靶值单并盖章；3)提供辅助材料与被抽试剂盒配套使用情况说明并盖章。（若被抽样单位确实无法提供配套用校准品、质控品、标准物质，而上述材料是能购买到的商品化产品，则被抽样单位应提供其所适用的校准品、质控品、标准物质品名书面说明。）
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。抽样时执行抽样批A的国产产品应距离生产日6个月内，执行抽样批B的国产产品应距离失效期1至3个月（可从产品留样中获取）。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、质控品、校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表（表2-1）中的生产企业开展国抽和风险监测（近效期质量分析），按照抽样批A、抽样批B各抽取1批。
表2-1：略。
2.对于下表（表2-2）中的进口产品，由其注册代理机构所在地省局，根据该产品的实际代理销售情况开展国抽和风险监测（国内外同类产品比较），从经营环节按照抽样批A抽取1批。
表2-2：略。
3.对于本品种除表2-1之外的生产企业，各省局应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样时参照抽样批A，所抽样品的包装规格（适用机型）应与检验机构协商确定。省级监督抽验应覆盖辖区内除表2-1之外该品种的全部生产企业。
（四）寄送要求
将（三）之1、2所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号（101111）
	王军

李丹
	010-57901363

010-57901538


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项国抽” 或“2015IVD专项近效期”字样。（三）之3所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。
三、肌酐(CRE)测定试剂（肌氨酸氧化酶法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为肌酐(CRE)测定试剂（肌氨酸氧化酶法）。苦味酸法不在抽验范围内。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：肌酐(CRE)测定试剂（盒）（肌氨酸氧化酶法）、肌酐测定试剂（盒）（氧化酶法）、肌酐测定试剂盒（酶法）。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
⑴ 监督抽验（包括国家监督抽验、省级监督抽验）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品450测试作为1个抽样批，称为抽样批A。说明：检验量为150测试，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（150测试×3=450测试），取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取3盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取6盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒。
⑵ 风险监测（近效期质量分析）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品150测试作为1个抽样批，称为抽样批B。说明：检验量为150测试，风险监测按照1倍检验量抽取样品，取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取1盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取2盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则取2盒。
2.规格参数要求：


⑴ 应尽可能抽取适合在日立7180型生化分析仪上使用的包装规格，若试剂适用机型为其他，则提供相应仪器或所适用机型的说明并盖章。
⑵ 抽样时，要求每批样品中需包含配合检验所需的辅助材料（例如：质控品、校准品、标准物质、线性高值样品）3套；所提供的辅助材料应满足以下几点要求：1)完整包装；2)附说明书、靶值单并盖章；3)提供辅助材料与被抽试剂盒配套使用情况说明并盖章。（若被抽样单位确实无法提供配套用校准品、质控品、标准物质，而上述材料是能购买到的商品化产品，则被抽样单位应提供其所适用的校准品、质控品、标准物质品名书面说明。）
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。抽样时执行抽样批A的国产产品应距离生产日6个月内，执行抽样批B的国产产品应距离失效期1至3个月（可从产品留样中获取）。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、质控品、校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表（表3-1）中的生产企业开展国抽和风险监测（近效期质量分析），按照抽样批A、抽样批B各抽取1批。
    表3-1：略。
2.对于下表（表3-2）中的进口产品，由其注册代理机构所在地省局，根据该产品的实际代理销售情况开展国抽和风险监测（国内外同类产品比较），从经营环节按照抽样批A抽取1批。
表3-2：略。
3. 对于本品种除表3-1之外的生产企业，各省局应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样时参照抽样批A，所抽样品的包装规格（适用机型）应与检验机构协商确定。省级监督抽验应覆盖辖区内除表3-1之外该品种的全部生产企业。
（四）寄送要求
将（三）之1、2所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	浙江省医疗器械检验院
	浙江省杭州市下沙经济技术开发区25号大街379号
	李家忠
	0571-86002833


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项国抽” 或“2015IVD专项近效期”字样。（三）之3所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。
四、游离前列腺特异性抗原（f-PSA）定量测定试剂（酶联免疫法、化学发光法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为游离前列腺特异性抗原检测试剂，包括酶联免疫法、化学发光法。总前列腺特异性抗原（t-PSA）定量测定试剂不在本次抽验范围内。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：游离前列腺特异性抗原检测试剂（盒）(酶联免疫法)、游离前列腺特异性抗原检测试剂（盒）(化学发光免疫分析法)、游离前列腺特异性抗原(F-PSA)检测试剂（盒）(磁微粒分离化学发光法)。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
⑴ 监督抽验（包括国家监督抽验、省级监督抽验）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品450测试作为1个抽样批，称为抽样批A。说明：检验量为150测试，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（150测试×3=450测试），取整盒抽样，如48人份/盒样品则抽取12盒，96人份/盒则抽取6盒。
⑵ 风险监测（近效期质量分析）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品150测试作为1个抽样批，称为抽样批B。说明：检验量为150测试，风险监测按照1倍检验量抽取样品，取整盒抽样，如48人份/盒样品则抽取4盒，96人份/盒则抽取2盒。
2.规格参数要求：


⑴ 所抽取样品尽可能为开放试剂，若需要专用仪器，则还应提供仪器或适用机型的说明并盖章。
⑵ 要求每批样品中需包含标准品、质控品各3套。所提供的标准品、质控品应为完整、未开封包装，并附说明书，被抽样单位盖章。
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：质控品和标准品应距离失效期不少于4个月。抽样时执行抽样批A的国产产品应距离生产日3个月内，执行抽样批B的国产产品应距离失效期1至3个月（可从产品留样中获取）。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、质控品、标准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表（表4-1）中的生产企业开展国抽和风险监测（近效期质量分析），按照抽样批A、抽样批B各抽取1批。
表4-1：略。
2.对于下表（表4-2）中的进口产品，由其注册代理机构所在地省局，根据该产品的实际代理销售情况开展国抽和风险监测（国内外同类产品比较），从经营环节按照抽样批A抽取1批。
表4-2：略。
3.对于本品种除表4-1之外的生产企业，各省局应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样时参照抽样批A，所抽样品的包装规格（适用机型）应与检验机构协商确定。省级监督抽验应覆盖辖区内除表4-1之外该品种的全部生产企业。
（四）寄送要求
将（三）之1、2所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	中国食品药品检定研究院
	北京市天坛西里2号（100050）
	王杉
	010-67095260


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项国抽” 或“2015IVD专项近效期”字样。（三）之3所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。
五、促甲状腺素定量测定试剂（酶联免疫法、化学发光法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为促甲状腺素定量测定试剂，包括酶联免疫法、化学发光法。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：促甲状腺素测定试剂（盒）(酶联免疫法)、促甲状腺素测定试剂（盒）(化学发光法)、人促甲状腺激素定量测定试剂（盒）(酶联免疫法)。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
⑴ 监督抽验（包括国家监督抽验、省级监督抽验）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品450测试作为1个抽样批，称为抽样批A。说明：检验量为150测试，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（150测试×3=450测试），取整盒抽样，如48人份/盒样品则抽取12盒，96人份/盒则抽取6盒。
⑵ 风险监测（近效期质量分析）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品150测试作为1个抽样批，称为抽样批B。说明：检验量为150测试，风险监测按照1倍检验量抽取样品，取整盒抽样，如48人份/盒样品则抽取4盒，96人份/盒则抽取2盒。
2.规格参数要求：


⑴ 所抽取样品尽可能为开放试剂，若需要专用仪器，则还应提供仪器或适用机型的说明并盖章。
⑵ 要求每批样品中需包含标准品、质控品各3套。所提供的标准品、质控品应为完整、未开封包装，并附说明书，被抽样单位盖章。
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：质控品、标准品应距离失效期不少于4个月。抽样时执行抽样批A的国产产品应距离生产日3个月内，执行抽样批B的国产产品应距离失效期1至3个月（可从产品留样中获取）。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、质控品、标准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表（表5-1）中的生产企业开展国抽和风险监测（近效期质量分析），按照抽样批A、抽样批B各抽取1批。
表5-1：略。
2.对于下表（表5-2）中的进口产品，由其注册代理机构所在地省局，根据该产品的实际代理销售情况开展国抽和风险监测（国内外同类产品比较），从经营环节按照抽样批A抽取1批。
表5-2：略。
3.对于本品种除表5-1之外的生产企业，各省局应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样时参照抽样批A，所抽样品的包装规格（适用机型）应与检验机构协商确定。省级监督抽验应覆盖辖区内除表5-1之外该品种的全部生产企业。
（四）寄送要求
将（三）之1、2所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	中国食品药品检定研究院
	北京市天坛西里2号（100050）
	王杉
	010-67095260


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项国抽” 或“2015IVD专项近效期”字样。（三）之3所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。

六、葡萄糖测定试剂（己糖激酶法、葡萄糖氧化酶法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为葡萄糖测定试剂，包括己糖激酶法、葡萄糖氧化酶法。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：葡萄糖测定试剂（盒）（酶法）、葡萄糖测定试剂（盒）（己糖激酶法）、葡萄糖测定试剂（盒）（葡萄糖氧化酶法）、葡萄糖测定试剂（盒）(GOD-PAP法)。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品450测试作为1个抽样批。说明：检验量为150测试，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（150测试×3=450测试），取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取3盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取6盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒。
2.规格参数要求：


⑴ 试剂应适合在日立7180型生化分析仪上使用。
⑵ 抽样时，要求每批样品中需包含配合检验所需的辅助材料（例如：质控品、校准品、标准物质、线性高值样品）3套；所提供的辅助材料应满足以下几点要求：1)完整包装；2)附说明书、靶值单并盖章；3)提供辅助材料与被抽试剂盒配套使用情况说明并盖章。（若被抽样单位确实无法提供配套用校准品、质控品、标准物质，而上述材料是能购买到的商品化产品，则被抽样单位应提供其所适用的校准品、质控品、标准物质品名书面说明。）
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：样品、质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、质控品、校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表（表6-1）中的生产企业开展国抽，各抽取1批。
表6-1：略。
2. 对于本品种除表6-1之外的生产企业，各省局应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样批参照本方案，所抽样品的包装规格（适用机型）应与检验机构协商确定。省级监督抽验应覆盖辖区内除表6-1之外该品种的全部生产企业。
（四）寄送要求
将（三）之1所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号（101111）
	王军

李丹
	010-57901363

010-57901538


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项国抽”字样。（三）之2所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。

七、心肌肌钙蛋白I检测试剂(胶体金法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为心肌肌钙蛋白I检测试剂(盒）(胶体金法）。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：心肌肌钙蛋白I（cTnI）检测试剂（盒）（胶体金法）、心肌肌钙蛋白I检测试剂（盒）(胶体金免疫层析法)。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品300人份作为1个抽样批。说明：检验量为100人份，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（100人份×3=300人份），取每一倍检验量的整盒抽样，如1人份/盒则抽取300盒，25人份/盒则抽取12盒，500人份/盒也应抽取3盒）。
2.规格参数要求：每批样品中需包含准确度、特异性、重复性、检测限参考品3套。所提供的参考品应有以下几点要求：⑴完整包装；⑵附说明书并盖章。
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：样品、参考品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：抽样时应仔细辨别样品、参考品贮存温度，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表（表7-1）中的生产企业开展国抽，各抽取1批。
表7-1：略。
2.对于本品种除表7-1之外的生产企业，各省局应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样批参照本方案。省级监督抽验应覆盖辖区内除表7-1之外该品种的全部生产企业。
（四）寄送要求
将（三）之1所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	深圳市医疗器械检测中心
	深圳市南山区高新中2道28号
	林月红
	0755-26031121


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项国抽”字样。（三）之2所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。

八、巨细胞病毒IgG抗体检测试剂（酶联免疫吸附法、化学发光法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为巨细胞病毒IgG抗体测定试剂，包括酶联免疫法和法学发光法。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：人类巨细胞病毒抗体(IgG)检测试剂（盒）(酶联免疫法)、巨细胞病毒IgG抗体测定试剂（盒）（酶联免疫法)、人类巨细胞病毒抗体(IgG)检测试剂（盒）(化学发光法)、巨细胞病毒IgG抗体测定试剂（盒）（磁微粒化学发光法)。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品300人份作为1个抽样批。说明：检验量为100人份，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（100人份×3=300人份），取整盒抽样，如48人份/盒样品则抽取9盒，96人份/盒则抽取6盒等。
2.规格参数要求：每批样品中需包含阳性参考品、阴性参考品、重复性参考品、检出限参考品3套。所提供的参考品应为完整、未开封包装，并附说明书，被抽样单位盖章。所抽取样品尽可能为开放试剂，若需要专用仪器，则还应提供仪器或适用机型的说明并盖章。
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：样品、参考品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、参考品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表（表8-1）中的生产企业开展国抽，各抽取1批。
表8-1：略。
2.对于本品种除表8-1之外的生产企业，各省局应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样批参照本方案。省级监督抽验应覆盖辖区内除表8-1之外该品种的全部生产企业。
（四）寄送要求
将（三）之1所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	中国食品药品检定研究院
	北京市天坛西里2号（100050）
	王杉
	010-67095260


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项国抽”字样。（三）之2所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。

九、风疹病毒IgG抗体检测试剂（酶联免疫吸附法、化学发光法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为风疹病毒IgG抗体测定试剂，包括酶联免疫法和化学发光法。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：风疹病毒IgG检测试剂（盒）(酶联免疫法)、风疹病毒IgG抗体测定试剂（盒）（化学发光法)。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品300人份作为1个抽样批。说明：检验量为100人份，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（100人份×3=300人份），取整盒抽样，如48人份/盒样品则抽取9盒，96人份/盒则抽取6盒等。
2.规格参数要求：
每批样品中需包含阳性参考品、阴性参考品、重复性参考品、检出限参考品3套。所提供的参考品应为完整、未开封包装，并附说明书，被抽样单位盖章。所抽取样品尽可能为开放试剂，若需要专用仪器，则还应提供仪器或适用机型的说明并盖章。
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：样品、参考品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、参考品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表（表9-1）中的生产企业开展国抽，各抽取1批。
表9-1：略。
2.对于本品种除表9-1之外的生产企业，各省局应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样批参照本方案。省级监督抽验应覆盖辖区内除表9-1之外该品种的全部生产企业。
（四）寄送要求
将（三）之1所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	中国食品药品检定研究院
	北京市天坛西里2号（100050）
	王杉
	010-67095260


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项国抽”字样。（三）之2所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。

十、淋球菌核酸检测试剂(PCR法)

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为淋球菌核酸检测试剂(PCR法)。

2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：淋球菌核酸检测试剂（盒）(荧光PCR法)、淋球菌(NG)核酸检测试剂（盒）(PCR荧光法)、淋球菌核酸定量检测试剂（盒）(PCR-荧光探针法)。

（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品300人份作为1个抽样批。说明：检验量为100人份，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（100人份×3=300人份），取整盒抽样，如48人份/盒样品则抽取9盒，96人份/盒则抽取6盒等。
2.规格参数要求：对于定性产品，要求每批样品中需包含阳性参考品、阴性参考品、重复性参考品、检出限参考品3套；对于定量产品，要求每批样品中需包含准确度、重复性、线性、检出限参考品3套。所提供的参考品应为完整、未开封包装，并附说明书，被抽样单位盖章。所抽取样品尽可能为开放试剂，若需要专用仪器，则还应提供仪器或适用机型的说明并盖章。
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、备案说明书（技术说明书、使用说明书）等，前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：样品、参考品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、参考品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表（表10-1）中的生产企业开展国抽，各抽取1批。
表10-1：略。
2.对于本品种除表10-1之外的生产企业，由各省局根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样批参照本方案。省级监督抽验应覆盖辖区内除表10-1之外该品种的全部生产企业。
（四）寄送要求
将（三）之1所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号（101111）
	王军

李丹
	010-57901363

010-57901538


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项国抽”字样。（三）之2所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。
十一、总蛋白(TP)测定试剂（双缩脲法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为总蛋白(TP)测定试剂（双缩脲法）。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：总蛋白测定试剂（盒）（双缩脲法）、总蛋白测定试剂（盒）（比色法）、总蛋白测定试剂（盒）（终点法）。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
⑴ 监督抽验：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品450测试作为1个抽样批，称为抽样批A。说明：检验量为150测试，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（150测试×3=450测试），取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取3盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取6盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒。
⑵ 风险监测（使用环节质量评估）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品150测试作为1个抽样批，称为抽样批B。说明：检验量为150测试，风险监测按照1倍检验量抽取样品，取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取1盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取2盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则取2盒。
2.规格参数要求：


⑴ 试剂应适合在日立7180型生化分析仪上使用。
⑵ 抽样时，要求每批样品中需包含配合检验所需的辅助材料（例如：质控品、校准品、标准物质、线性高值样品）3套；所提供的辅助材料应满足以下几点要求：1)完整包装；2)附说明书、靶值单并盖章；3)提供辅助材料与被抽试剂配套使用情况说明并盖章。（若被抽样单位确实无法提供配套用校准品、质控品、标准物质，而上述材料是能购买到的商品化产品，则被抽样单位应提供其所适用的校准品、质控品、标准物质品名书面说明。）
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：样品、质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、质控品、校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表中的使用单位开展风险监测（使用环节质量评估），按照抽样批B各抽取相应批次。
	序号
	抽样省份
	批次（批）

	
	
	三级医院
	二级医院
	体检中心
	小计

	1
	江西
	1
	2
	1
	4

	2
	福建
	1
	2
	1
	4

	3
	云南
	1
	2
	1
	4

	4
	重庆
	1
	2
	1
	4

	5
	广西
	1
	2
	1
	4

	6
	海南
	1
	2
	1
	4

	7
	黑龙江
	1
	2
	1
	4

	8
	辽宁
	1
	2
	1
	4

	9
	天津
	1
	2
	1
	4

	10
	河北
	1
	2
	1
	4

	合计
	40


2.本品种的生产企业所在地省局，应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样时参照抽样批A，所抽样品的包装规格（适用机型）应与检验机构协商确定。省级监督抽验应覆盖辖区内该品种全部生产企业，此外上述每个省局还应在经营环节抽样2批次。
（四）寄送要求
将（三）之1所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	江苏省医疗器械检验所
	南京市秦淮区土城头113号（210022） 
	高静贤
	025-68694012


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项使用环节评估”字样。（三）之2所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。
十二、尿素(BUN)测定试剂（尿素酶法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为尿素(BUN)测定试剂（尿素酶法），包括尿素酶-谷氨酸脱氢酶法和尿素酶-吲哚酚法，不包括二乙酰一肟法。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：尿素测定试剂（盒）（酶法）、尿素测定试剂（盒）（尿素酶法）、尿素测定试剂（盒）（尿素酶-谷氨酸脱氢酶法）、尿素测定试剂（盒）（尿素酶-吲哚酚法）、尿素测定试剂（盒）（速率法）。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
⑴ 监督抽验：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品450测试作为1个抽样批，称为抽样批A。说明：检验量为150测试，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（150测试×3=450测试），取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取3盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取6盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒。
⑵ 风险监测（使用环节质量评估）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品150测试作为1个抽样批，称为抽样批B。说明：检验量为150测试，风险监测按照1倍检验量抽取样品，取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取1盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取2盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则取2盒。
2.规格参数要求：


⑴ 试剂应适合在日立7180型生化分析仪上使用。
⑵ 抽样时，要求每批样品中需包含配合检验所需的辅助材料（例如：质控品、校准品、标准物质、线性高值样品）3套；所提供的辅助材料应满足以下几点要求：1)完整包装；2)附说明书、靶值单并盖章；3)提供辅助材料与被抽试剂配套使用情况说明并盖章。（若被抽样单位确实无法提供配套用校准品、质控品、标准物质，而上述材料是能购买到的商品化产品，则被抽样单位应提供其所适用的校准品、质控品、标准物质品名书面说明。）
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：样品、质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、质控品、校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表中的使用单位开展风险监测（使用环节质量评估），按照抽样批B各抽取相应批次。
	序号
	抽样省份
	批次（批）

	
	
	三级医院
	二级医院
	体检中心
	小计

	1
	江西
	1
	2
	1
	4

	2
	福建
	1
	2
	1
	4

	3
	云南
	1
	2
	1
	4

	4
	重庆
	1
	2
	1
	4

	5
	广西
	1
	2
	1
	4

	6
	海南
	1
	2
	1
	4

	7
	黑龙江
	1
	2
	1
	4

	8
	辽宁
	1
	2
	1
	4

	9
	天津
	1
	2
	1
	4

	10
	河北
	1
	2
	1
	4

	合计
	40


2.本品种的生产企业所在地省局，应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样时参照抽样批A，所抽样品的包装规格（适用机型）应与检验机构协商确定。省级监督抽验应覆盖辖区内该品种全部生产企业，此外上述每个省局还应在经营环节抽样2批次。
（四）寄送要求
将（三）之1所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	吉林省医疗器械检验所
	吉林省长春市绿园区崇文路669号
	蔡爱华
	0431-87833066


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项使用环节评估”字样。（三）之2所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。
十三、碱性磷酸酶(ALP)测定试剂（NPP底物-AMP缓冲液法、NPP底物-DEA缓冲液法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为碱性磷酸酶(ALP)测定试剂，包括NPP底物-AMP缓冲液法、NPP底物-DEA缓冲液法。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：碱性磷酸酶测定试剂（盒）（酶法）、碱性磷酸酶测定试剂（盒）（速率法）、碱性磷酸酶测定试剂（盒）（连续监测法）、碱性磷酸酶测定试剂（盒）（IFCC法）。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
⑴ 监督抽验：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品450测试作为1个抽样批，称为抽样批A。说明：检验量为150测试，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（150测试×3=450测试），取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取3盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取6盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒。
⑵ 风险监测（使用环节质量评估）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品150测试作为1个抽样批，称为抽样批B。说明：检验量为150测试，风险监测按照1倍检验量抽取样品，取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取1盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取2盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则取2盒。
2.规格参数要求：


⑴ 试剂应适合在奥林巴斯AU480型生化分析仪上使用。
⑵ 抽样时，要求每批样品中需包含配合检验所需的辅助材料（例如：质控品、校准品、标准物质、线性高值样品）3套；所提供的辅助材料应满足以下几点要求：1)完整包装；2)附说明书、靶值单并盖章；3)提供辅助材料与被抽试剂配套使用情况说明并盖章。（若被抽样单位确实无法提供配套用校准品、质控品、标准物质，而上述材料是能购买到的商品化产品，则被抽样单位应提供其所适用的校准品、质控品、标准物质品名书面说明。）
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、质控品、校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表中的使用单位开展风险监测（使用环节质量评估），按照抽样批B各抽取相应批次。
	序号
	抽样省份
	批次（批）

	
	
	三级医院
	二级医院
	体检中心
	小计

	1
	江西
	1
	2
	1
	4

	2
	福建
	1
	2
	1
	4

	3
	云南
	1
	2
	1
	4

	4
	重庆
	1
	2
	1
	4

	5
	广西
	1
	2
	1
	4

	6
	海南
	1
	2
	1
	4

	7
	黑龙江
	1
	2
	1
	4

	8
	辽宁
	1
	2
	1
	4

	9
	天津
	1
	2
	1
	4

	10
	河北
	1
	2
	1
	4

	合计
	40


2.本品种的生产企业所在地省局，应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样时参照抽样批A，所抽样品的包装规格（适用机型）应与检验机构协商确定。省级监督抽验应覆盖辖区内该品种全部生产企业，此外上述每个省局还应在经营环节抽样2批次。
（四）寄送要求
将（三）之1所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	广东省医疗器械质量监督检验所
	广州市萝岗区科学城光谱西路1号
	韩聪
	020-66602536


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项使用环节评估”字样。（三）之2所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。
十四、白蛋白(ALB)测定试剂（溴甲酚绿法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为白蛋白(ALB)测定试剂（溴甲酚绿法），不包括溴甲酚紫法。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：白蛋白(ALB)测定试剂（盒）（溴甲酚绿法）、白蛋白(ALB)测定试剂（盒）（BCG）。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
⑴ 监督抽验：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品450测试作为1个抽样批，称为抽样批A。说明：检验量为150测试，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（150测试×3=450测试），取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取3盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取6盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒。
⑵ 风险监测（使用环节质量评估）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品150测试作为1个抽样批，称为抽样批B。说明：检验量为150测试，风险监测按照1倍检验量抽取样品，取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取1盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取2盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则取2盒。
2.规格参数要求：


⑴ 试剂应适合在奥林巴斯AU680型生化分析仪上使用。
⑵ 抽样时，要求每批样品中需包含配合检验所需的辅助材料（例如：质控品、校准品、标准物质、线性高值样品）3套；所提供的辅助材料应满足以下几点要求：1)完整包装；2)附说明书、靶值单并盖章；3)提供辅助材料与被抽试剂配套使用情况说明并盖章。（若被抽样单位确实无法提供配套用校准品、质控品、标准物质，而上述材料是能购买到的商品化产品，则被抽样单位应提供其所适用的校准品、质控品、标准物质品名书面说明。）
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：样品、质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、质控品、校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表中的使用单位开展风险监测（使用环节质量评估），按照抽样批B各抽取相应批次。
	序号
	抽样省份
	批次（批）

	
	
	三级医院
	二级医院
	体检中心
	小计

	1
	江西
	1
	2
	1
	4

	2
	福建
	1
	2
	1
	4

	3
	云南
	1
	2
	1
	4

	4
	重庆
	1
	2
	1
	4

	5
	广西
	1
	2
	1
	4

	6
	海南
	1
	2
	1
	4

	7
	黑龙江
	1
	2
	1
	4

	8
	辽宁
	1
	2
	1
	4

	9
	天津
	1
	2
	1
	4

	10
	河北
	1
	2
	1
	4

	合计
	40


2.本品种的生产企业所在地省局，应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样时参照抽样批A，所抽样品的包装规格（适用机型）应与检验机构协商确定。省级监督抽验应覆盖辖区内该品种全部生产企业，此外上述每个省局还应在经营环节抽样2批次。
（四）寄送要求
将（三）之1所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	山东省医疗器械产品质量检验中心
	山东省济南市高新区世纪大道15166号（250101）
	邵国俊
	0531-82682950


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项使用环节评估”字样。（三）之2所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。
十五、载脂蛋白A1(APOA1)测定试剂（免疫比浊法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为载脂蛋白A1(APOA1)测定试剂（免疫比浊法）。载脂蛋白A1和载脂蛋白B联合测定试剂盒不在本次抽验范围内。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：载脂蛋白A1测定试剂（盒）（免疫比浊法）、载脂蛋白A1测定试剂（盒）（透射免疫比浊法）。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
⑴ 监督抽验：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品450测试作为1个抽样批，称为抽样批A。说明：检验量为150测试，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（150测试×3=450测试），取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取3盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取6盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则2盒×3倍量=6盒。
⑵ 风险监测（使用环节质量评估）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品150测试作为1个抽样批，称为抽样批B。说明：检验量为150测试，风险监测按照1倍检验量抽取样品，取整盒抽样，如150测试/盒、200测试/盒，样品则抽取1盒；100测试/盒、120测试/盒样品则抽取2盒；如试剂盒标签上标识的仅是装量（mL），则取2盒。
2.规格参数要求：


⑴ 试剂应适合在日立7100型生化分析仪上使用，若试剂适用机型为其他，则提供相应仪器或所适用机型的说明并盖章。
⑵ 抽样时，要求每批样品中需包含配合检验所需的辅助材料（例如：质控品、校准品、标准物质、线性高值样品）3套；所提供的辅助材料应满足以下几点要求：1)完整包装；2)附说明书、靶值单并盖章；3)提供辅助材料与被抽试剂配套使用情况说明并盖章。（若被抽样单位确实无法提供配套用校准品、质控品、标准物质，而上述材料是能购买到的商品化产品，则被抽样单位应提供其所适用的校准品、质控品、标准物质品名书面说明。）
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：样品、质控品和校准品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：体外诊断试剂、质控品、校准品的保存存在多种温度条件，抽样时应仔细辨别，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表中的使用单位开展风险监测（使用环节质量评估），按照抽样批B各抽取相应批次。
	序号
	抽样省份
	批次（批）

	
	
	三级医院
	二级医院
	体检中心
	小计

	1
	江西
	1
	2
	1
	4

	2
	福建
	1
	2
	1
	4

	3
	云南
	1
	2
	1
	4

	4
	重庆
	1
	2
	1
	4

	5
	广西
	1
	2
	1
	4

	6
	海南
	1
	2
	1
	4

	7
	黑龙江
	1
	2
	1
	4

	8
	辽宁
	1
	2
	1
	4

	9
	天津
	1
	2
	1
	4

	10
	河北
	1
	2
	1
	4

	合计
	40


2.本品种的生产企业所在地省局，应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样时参照抽样批A，所抽样品的包装规格（适用机型）应与检验机构协商确定。省级监督抽验应覆盖辖区内该品种全部生产企业，此外上述每个省局还应在经营环节抽样2批次。
（四）寄送要求
将（三）之1所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	辽宁省医疗器械检验检测院
	沈阳市浑南高新技术产业开发区高荣路5号（110179）
	柏荣庆
	024-83780142


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项使用环节评估”字样。（三）之2所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。
十六、人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金法）

（一）抽样产品
1.产品界定：本次抽验产品为人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金法）。
2.抽样名称要求：/

3.常见名称举例：人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金免疫层析法）、早（早）孕检测试纸、早（早）孕检测试纸卡、早（早）孕检测试纸笔。
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：
⑴ 监督抽验：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品300人份作为1个抽样批，称为抽样批A。说明：检验量为100人份，监督抽验应按照3倍检验量抽取样品（100人份×3=300人份），取每一倍检验量的整盒抽样，如1人份/盒则抽取300盒，25人份/盒则抽取12盒，500人份/盒也应抽取3盒）。
⑵ 风险监测（使用环节质量评估）：以同一抽样场所内的、同一企业生产的同一型号同一生产批号的产品100人份作为1个抽样批，称为抽样批B。说明：检验量为100人份，风险监测按照1倍检验量抽取样品，取整盒抽样，如1人份/盒样品则抽取100盒，25人份/盒样品则抽取4盒，500人份/盒样品则抽取1盒。
2.规格参数要求：/
3.附件资料要求：抽样同时抽取产品注册证、适用有效的注册产品标准/产品技术要求（包括修改单）、使用说明书、试剂在适用机型上参数设置表。前述文件按顺序装订并加盖公章，随样品一并封存寄送至承检机构。
4.日期要求：抽样时样品应距离失效期不少于4个月。
5.贮存运输要求：抽样时应仔细辨别样品贮存温度，认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域、场所、批次
1.在下表中的使用单位开展风险监测（使用环节质量评估），按照抽样批B各抽取相应批次。
	序号
	抽样省份
	批次（批）

	
	
	三级综合医院
	二级综合医院
	妇产医院
	小计

	1
	江西
	1
	2
	1
	4

	2
	福建
	1
	2
	1
	4

	3
	云南
	1
	2
	1
	4

	4
	重庆
	1
	2
	1
	4

	5
	广西
	1
	2
	1
	4

	6
	海南
	1
	2
	1
	4

	7
	黑龙江
	1
	2
	1
	4

	8
	辽宁
	1
	2
	1
	4

	9
	天津
	1
	2
	1
	4

	10
	河北
	1
	2
	1
	4

	合计
	40


2.本品种的生产企业所在地省局，应根据辖区内注册证分布情况，组织开展省级监督抽验。各省局应选择具备相应资质和能力的检测机构承检，抽样时参照抽样批A。省级监督抽验应覆盖辖区内该品种全部生产企业，此外上述每个省局还应在经营环节抽样2批次。
（四）寄送要求
将（三）之1所获得的样品寄送至以下检验机构：
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	黑龙江省食品药品检验检测所
	黑龙江省王岗大街711号
	赵晓霞
	0451-53644463


上述样品的寄送凭证上应注明“2015 IVD专项使用环节评估”字样。（三）之2所抽样品的寄送凭证上则应注明“2015 IVD专项省（或区、市）抽”，以免混淆。
附件3：

体外诊断试剂产品检验方案
一、丙氨酸氨基转移酶(ALT)测定试剂（丙氨酸底物法）

（一）国家监督抽验、省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	2
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	3
	重复性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

（二）风险监测（国内外同类产品比较）

1.检验依据

YY/T 1197-2013《丙氨酸氨基转移酶（ALT）测定试剂盒（连续监测法）》
2.检验项目

进口产品与国产产品均按照YY/T 1197-2013进行以下项目检验，比较分析，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确性
	YY/T 1197-2013

	2
	线性
	

	3
	重复性
	


（三）风险监测（近效期质量分析）

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目

近效期产品按照注册产品标准/产品技术要求进行以下项目检验，与效期内产品进行比较，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求

	2
	线性
	

	3
	重复性
	


二、天门冬氨酸氨基转移酶(AST)测定试剂（天门冬氨酸底物法）

（一）国家监督抽验、省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	2
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	3
	重复性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

（二）风险监测（国内外同类产品比较）

1.检验依据

YY/T 1198-2013《天门冬氨酸氨基转移酶（AST）测定试剂盒（连续监测法）》
2.检验项目

进口产品与国产产品均按照YY/T 1198-2013进行以下项目检验，比较分析，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确性
	YY/T 1198-2013

	2
	线性
	

	3
	重复性
	


（三）风险监测（近效期质量分析）

1.检验依据

注册产品标准。

2.检验项目

近效期产品按照注册产品标准/产品技术要求进行以下项目检验，与效期内产品进行比较，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求

	2
	线性
	

	3
	重复性
	


三、肌酐(CRE)测定试剂（肌氨酸氧化酶法）

（一）国家监督抽验、省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	2
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	3
	重复性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

（二）风险监测（国内外同类产品比较）

1.检验依据

YY/T 1231-2014《肌酐测定试剂（盒）（肌氨酸氧化酶法）》
2.检验项目

进口产品与国产产品均按照YY/T 1231-2014进行以下项目检验，比较分析，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确性
	YY/T 1231-2014

	2
	线性
	

	3
	重复性
	


（三）风险监测（近效期质量分析）

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目

近效期产品按照注册产品标准/产品技术要求进行以下项目检验，与效期内产品进行比较，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求

	2
	线性
	

	3
	重复性
	


四、游离前列腺特异性抗原（f-PSA）定量测定试剂（酶联免疫法、化学发光法）

（一）国家监督抽验、省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确度
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	允许复验

	2
	最低检测限
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	3
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	4
	重复性（精密度）
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

（二）风险监测（国内外同类产品比较）

1.检验依据

YY/T 1249-2014《游离前列腺特异性抗原定量标记免疫分析试剂盒》
2.检验项目

进口产品与国产产品均按照YY/T 1249-2014进行以下项目检验，比较分析，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确度
	YY/T 1249-2014

	2
	最低检测限
	

	3
	线性
	

	4
	重复性（精密度）
	


（三）风险监测（近效期质量分析）

1、检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2、检验项目

近效期产品按照注册产品标准/产品技术要求进行以下项目检验，与效期内产品进行比较，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确度
	注册产品标准/产品技术要求

	2
	最低检测限
	

	3
	线性
	

	4
	重复性（精密度）
	


五、促甲状腺素定量测定试剂（酶联免疫法、化学发光法）

（一）国家监督抽验、省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确度
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	允许复验

	2
	最低检测限
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	3
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	4
	重复性（精密度）
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

（二）风险监测（国内外同类产品比较）

1.检验依据

YY/T 1218-2013《促甲状腺素定量标记免疫分析试剂盒》
2.检验项目

进口产品与国产产品均按照YY/T 1218-2013进行以下项目检验，比较分析，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确度
	YY/T 1218-2013

	2
	最低检测限
	

	3
	线性
	

	4
	重复性（精密度）
	


（三）风险监测（近效期质量分析）

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目

近效期产品按照注册产品标准进行以下项目检验，与效期内产品进行比较，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确度
	注册产品标准/产品技术要求

	2
	最低检测限
	

	3
	线性
	

	4
	重复性（精密度）
	


六、葡萄糖测定试剂（己糖激酶法、葡萄糖氧化酶法）

（一）国家监督抽验、省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	2
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	3
	重复性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

七、心肌肌钙蛋白I检测试剂(胶体金法）

（一）国家监督抽验、省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	物理性状
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	允许复验

	2
	最低检测限
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	3
	特异性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	4
	重复性（精密度）
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。
八、巨细胞病毒IgG抗体检测试剂（酶联免疫吸附法、化学发光法）

（一）国家监督抽验、省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	阴性符合率
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	允许复验

	2
	阳性符合率
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	3
	检出限
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	4
	重复性（精密度）
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

九、风疹病毒IgG抗体检测试剂（酶联免疫吸附法、化学发光法）

（一）国家监督抽验、省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	阴性符合率
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	允许复验

	2
	阳性符合率
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	3
	检出限
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	4
	重复性（精密度）
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

十、淋球菌核酸检测试剂(PCR法)

（一）国家监督抽验、省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

定量试剂：
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确度
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	允许复验

	2
	最低检测限
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	3
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	4
	重复性（精密度）
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	


定性试剂：
	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	阴性参考品符合率
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	允许复验

	2
	阳性参考品符合率
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	3
	最低检测限(分析灵敏度)
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	4
	重复性（精密度）
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

十一、总蛋白(TP)测定试剂（双缩脲法）

（一）省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	2
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	3
	重复性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

（二）风险监测（使用环节质量评估）

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目

使用环节样品按照注册产品标准/产品技术要求进行以下项目检验，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求

	2
	线性
	

	3
	重复性
	


十二、尿素(BUN)测定试剂（尿素酶法）

（一）省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	2
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	3
	重复性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

（二）风险监测（使用环节质量评估）

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目

使用环节样品按照注册产品标准进行以下项目检验，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求

	2
	线性
	

	3
	重复性
	


十三、碱性磷酸酶(ALP)测定试剂（NPP底物-AMP缓冲液法、NPP底物-DEA缓冲液法）

（一）省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	2
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	3
	重复性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

（二）风险监测（使用环节质量评估）

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目

使用环节样品按照注册产品标准/产品技术要求进行以下项目检验，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求

	2
	线性
	

	3
	重复性
	


十四、白蛋白(ALB)测定试剂（溴甲酚绿法）

（一）省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	2
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	3
	重复性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

（二）风险监测（使用环节质量评估）

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目

使用环节样品按照注册产品标准/产品技术要求进行以下项目检验，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求

	2
	线性
	

	3
	重复性
	


十五、载脂蛋白A1(APOA1)测定试剂（免疫比浊法）

（一）省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	2
	线性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验

	3
	重复性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	全部合格
	允许复验


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。

（二）风险监测（使用环节质量评估）

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目

使用环节样品按照注册产品标准/产品技术要求进行以下项目检验，汇总监测结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	准确性
	注册产品标准/产品技术要求

	2
	线性
	

	3
	重复性
	


十六、人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金法）

（一）省级监督抽验

1.检验依据

注册产品标准/产品技术要求
2.检验项目及综合判定原则

	序号
	检验项目
	所属标准
	条款
	判定原则
	备注

	1
	物理性状
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	允许复验

	2
	最低检测限
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	3
	特异性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	

	4
	重复性
	注册产品标准/产品技术要求
	/
	符合相应规定
	


注：1.表中任意项判定不合格，本次抽验综合结论为不合格。

2.产品在正常检验过程中不能正常使用，本次抽验综合结论为不合格。
（二）风险监测（使用环节质量评估）

1.检验依据

注册产品标准

2.检验项目

使用环节样品按照注册产品标准进行以下项目检验，汇总监测结果。
	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	物理性状
	注册产品标准/产品技术要求

	2
	最低检测限
	

	3
	特异性
	

	4
	重复性
	


附件4：
生产环节风险监测抽样方案
一、体外诊断试剂生产用水
（一）抽样产品
1.产品界定：体外诊断试剂生产用水
2.抽样名称要求：/ 

3.常见名称举例：体外诊断试剂生产用水
（二）要求
1.对抽样批的定义：以同一企业同一制水点在线取样的水不少于下表数量为1个抽样批。若企业有多个制水点，从主要用途为试剂配制用水的制水点取样。
	项目
	取样量

	电导率和易氧化物
	每批次至少3瓶，每瓶250mL

	微生物总数
	每批次至少3瓶，每瓶10mL

	总有机碳（TOC）
	每批次至少3瓶，每瓶50mL


2.检验机构准备取样用容器，被抽样单位配合抽样人员进行抽样。
3.容器要求
应使用具盖的硬质玻璃瓶（瓶塞不能为橡胶材质）为取样容器，各项目所用玻璃瓶在取样前应按以下程序进行处理。
⑴ 电导率和易氧化物（250mL玻璃瓶）：用1mol/L优级纯盐酸浸泡过夜之后，用超纯水清洗10次以上（每次以约75mL超纯水用力摇晃1分钟弃之再重复清洗），用以超纯水清洗干净的瓶盖封严待用。
⑵ 总有机碳（50mL玻璃瓶）：以重铬酸钾硫酸洗液充满加盖浸泡过夜之后，用超纯水清洗10次以上（每次以约15mL超纯水用力摇晃1分钟弃之再重复清洗），用以超纯水清洗干净的瓶盖封严待用。
⑶ 微生物总数：使用自来水和洗涤剂充分清洗后，用质量分数10%的盐酸溶液浸泡过夜，然后依次用自来水和蒸馏水冲洗干净；采用高压蒸汽灭菌（121℃，15min），然后在60℃下烘干半个小时，将瓶内冷凝水烘干，灭菌完成后应在2周内使用。    

由检验机构准备取样用容器；可采取洁净效果相同的其他办法处理容器。
4.采样要求
应先采集微生物总数项目的水样；在取各项目水样前，均应打开供水截门，适量排放，确保取样代表供水系统水质；各试样应贴上标签，标签至少包括样品名称、取样日期、取样点、被抽样单位等信息。
各项目具体取样要求如下：
⑴ 微生物总数：取样前，先用酒精棉球对取样口（取水点的水管或水龙头）进行擦拭消毒；适量排放后直接取样，不得用水样涮洗已灭菌的采样瓶；取样应在无菌操作（戴无菌手套、无菌口罩）下，打开灭过菌的玻璃瓶，接水至适量容积，采样时避免手指或其他物品对瓶口的沾污；接样完成后，密封好采样瓶，外用洁净的塑料袋封严；
⑵ 电导率、易氧化物和总有机碳：适量排放后，取水样清洗容器3次以上；然后取水样一次性注满取样容器，并保持注满溢出15s，取以水样清洗干净瓶盖后，封严。
5.保存和运输要求
抽样前，抽样单位与检验机构要协商沟通。从取样到检验机构最好不超过2小时。若条件不允许立即送检，应冷藏保存2～8℃）送样，但不能超过6小时。保存和送样过程中应保证密封完好，温度不变。
6.资料
抽样同时抽取被抽样单位的生产用水质检规程，被抽样单位应填写调研表，见附件6。上述资料盖章随样品寄送至检验机构。
（三）抽样区域场所
	抽样地域
	抽样场所
	批次

	北京市
	生产企业
	20批次

	浙江省
	生产企业
	20批次


（四）批数要求：每家生产企业抽取样品1批次。
（五）寄送要求
	抽样区域
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京市
	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号，101111
	王军

李丹
	010-57901363

010-57901538

	浙江省
	浙江省医疗器械检验院（牵头单位）
	浙江省杭州市下沙经济技术开发区25号大街379号
	李家忠
	0571-86002833


二、还原型辅酶I（NADH）
（一）抽样产品
1.产品界定：还原型辅酶I

2.抽样名称要求：/ 

3.常见名称举例：还原型辅酶I、NADH、烟酰胺腺嘌呤二核苷酸
（二）单批要求
1.对抽样批的定义：以同一抽样场所内的同一生产商生产的同一批NADH原料（最好为本次抽验的品种1.丙氨酸氨基转移酶(ALT)测定试剂盒的实际生产原料）为1个抽样批，单批数量由被抽样单位协助抽样人员根据本产品检验方案和被抽样单位质检规程确定。
2.要求：由被抽样单位按照本企业质检规程的要求进行抽样，要求样品量应满足运行质检规程3次的量。样品应进行合适的包装、贴签，样品标签应标明样品名称、批号、效期、储藏温度、被抽样单位名称、抽样日期。
3.附件资料要求：抽样同时抽取NADH质检规程、NADH说明书。被抽样单位填写调研表，见附件7。上述资料盖章随样品寄送检验机构。
4.贮存运输要求：认真封样，确保样品贮存运输条件符合相应规定。
（三）抽样区域场所
在对品种1.丙氨酸氨基转移酶(ALT)测定试剂盒（丙氨酸底物法）进行国家监督抽验的国产产品（详见表1-1）抽样的同时，抽取生产该试剂所用的原料NADH。
（四）批数要求：每个被抽样单位抽取样品1批次。
（五）寄送要求
	承检机构
	地址邮编
	联系人
	联系电话

	北京市医疗器械检验所
	北京市中关村科技园通州园光机电一体化产业基地兴光二街7号，101111
	王军

李丹
	010-57901363

010-57901538


附件5：
生产环节风险监测检验方案

一、体外诊断试剂生产用水

（一）检验依据
按企业生产用水质检规程及YY/T 1244-2014《体外诊断试剂用纯化水》检测。
（二）检验项目及综合判定原则
检验以下项目并汇总结果。

	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	电导率
	企业生产用水质检规程；
YY/T 1244-2014《体外诊断试剂用纯化水》

	2
	微生物总量
	

	3
	总有机碳
	

	4
	易氧化物
	


二、还原型辅酶I（NADH）

（一）检验依据
1.NADH检验依据：企业质检规程

2.丙氨酸氨基转移酶(ALT)测定试剂盒检验依据：YY/T 1197-2013
（二）检验项目及综合判定原则
检测以下项目并汇总结果。
	序号
	检验项目
	所属标准

	1
	NADH
	吸光度
	企业质检规程

	2
	丙氨酸氨基转移酶(ALT)测定试剂盒
	空白吸光度
	YY/T 1197-2013

	3
	
	空白吸光度变化率
	

	4
	
	分析灵敏度
	

	5
	
	线性范围
	


附件6：

生产环节风险监测调研表一
体外诊断试剂生产用水

被抽样单位名称： 

联系人： 

联系电话：

邮箱：

	企业

主营产品
	制水机型号
	制水方式
	制水量

（吨/天）
	在线

电导率值
	自检项目
	自检设备
	自检频次
	是否委托过第三方

进行检测

	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表说明：

1.企业主营产品栏填写本单位主要生产产品类型，如“生化试剂”、“胶体金试剂、ELISA试剂”；

2.制水方式栏填写制水机制水方法，如“反渗透装置”、“离子交换树脂”；

3.制水量（吨/天）栏填写正常生产时的日平均制水量；

4.在线电导率值栏填写抽样时观察到的在线电导率值； 

5.是否委托过第三方进行检测栏填写水质外检情况。

附件7:
生产环节风险监测调研表二

还原型辅酶I（NADH）
被抽样单位名称： 

联系人： 

联系电话：

邮箱：

	样品名称
	经销商名称
	生产商名称
	国产/

进口
	原厂货号
	原厂批号
	用量

（克/年）
	用途
	是否是本次抽验品种1的实际生产原料

	
	
	
	
	
	
	
	
	


填表说明：

1.样品名称栏填写样品原包装标识上名称；
2.经销商名称栏填写销售商名称；

3.生产商名称填写产品制造商名称；

4.原厂货号栏填写样品原包装标识上货号；

5.原厂批号栏填写样品原包装标识上批号；

6.用途栏填写NADH的用途，如“用于配制ALT、AST、LDH试剂”；
7. 是否是本次抽验品种1的实际生产原料栏，若填否，则还应列出品种1的实际原料的相关信息，包括生产商名称、货号、批号。
附件9：

工作联系人填报表
          省（区、市）食品药品监督管理局（盖章）：
	人员
	姓名
	性别
	民族
	单位
	部门
	职务/职称
	办公电话 
	移动电话
	电子邮箱

	抽样工作负责人
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	抽样工作联系人
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	检验报告送达工作负责人
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	检验报告送达工作联系人
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	检验工作负责人
	
	
	
	
	
	
	
	
	


注：1.抽样工作负责人指负责2015年体外诊断试剂产品质量评估和综合治理抽查检验工作在本省（区、市）的实施落实、组织本省（区、市）完成抽样工作的省级局相关部门负责人。检验报告送达工作负责人指负责接收各检验机构相关检验报告，将检验报告和其他相关文件送达被抽样单位或标示生产企业，并向中检院寄送送达回执等工作的省级局相关部门负责人。检验工作负责人是指本省（区、市）承检单位的所（院、中心）级负责人。
2.填写本表后加盖公章，报送至总局器械监管司。
