
ICS 11 .100

C 44

中华 人 民共 和 国 医药 行 业标 准

YY/T 1237-2014

弓形虫IgG抗体检测试剂(盒)

        (酶联免疫法)

Diagnostic kit for IgG antibody to toxophasma (ELISA)

2014-06-17发布 20 15-07-0 1实施

督
  ‘舌哪贾塾/

国家食品药品监督管理总局    发 布



  中 华 人 民 共 和 国 医 药

      行  业  标 准

弓形虫IgG抗体检测试剂(盒)

        (酶联免疫法)

        YY/T 1237-2014

        中 国标准 出版社 出版发 行

    北京市朝阳区和平里西街甲2号(100029)
    北京市西城区三里河北街 16号(100045)

            网址 www.spc.net.cn

总编室:(010)64275323 发行中心:(010) 5 1780235

          读者服务部:(010) 68523946

        中国标准出版社秦皇岛印刷厂印刷

              各地新华书店经销

开本 880X1230 1/16

2014年9月第一版
  印张 0.5 字数 7千字

2014年9月第一次印刷

书号:155066·2-26191定价 16.00元

如有印装差错  由本社发行中心调换
        版权专有  侵权必究

      举报电话:(010)68510107



YY/T 1237-2014

前
                            ..J曰 .

            西

本标准按照GB/T 1.1-2009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/TC 136)归口。

本标准起草单位:中国食品药品检定研究院。

本标准主要起草人:张瑾、辛晓芳、李海宁、白东亭、薄淑英、杨英超、张影、汤汉文、任俊。





VV /T  1927- 9n14

弓形虫IgG抗体检测试剂(盒’
                /燕七材竿未z...六.之+ 、

!

本标准规定了弓形虫IgG抗体才 菩法)的要隶 、试赊卞洽_标识、标 _柿 田宁

传、包装、运偷相尤存。 月尸
R} ，二!。*，‘、;

」 ，
      卜列‘

件。凡是。
1f 丁一御 Ett筋太 括 田千 太

护习」7}少
牙毕

t t

﹄
军

3.2。性{ 几

l

嘛热‘-一。，-.̂-一 ‘一

                          ，侧

用国家参考品或经标化的参考ii
曰口呀气__

l

    用国家参考品或经标化的参考血清进行检定，CV应不高于15%(n=10),

L6 稳定性

    37℃孵育 ”干 「”=产恳乖!个 朴期 (日、二1 F(日/千、] }4iidd 4全里 庸夕约:2、Qg_Q:却

.‘ 一 、二 h . 一 、一 . 一 。 “ 一 、 . . 一 _ ，



YY/T 1237-2014

4.2 阴性参考品符合率

    检测国家参考品或经标化的参考血清，按试剂盒使用说明书所述方法进行操作，根据说明书进行判

定，结果应符合3.2的要求。

4.3 阳性参考品符合率

    检测国家参考品或经标化的参考血清，按试剂盒使用说明书所述方法进行操作，根据说明书进行判

定，结果应符合3.3的要求。

4.4 最低检出限

    检测国家参考品或经标化的参考血清，按试剂盒使用说明书所述方法进行操作，根据说明书进行判

定，结果应符合3.4的要求。

4.5 精密度

    取同一批号的试剂，连续重复测定国家参考品或经标化的参考血清10次，按试剂盒使用说明书所

述方法进行操作，按照式(1)计算测定值的平均值(x)、标准偏差(SD)以及变异系数(CV)。结果应符

合3.5的要求。

CV一望X 100% (1)

    式中:

      CV —

          x —

      SD —

4.6 稳定性

变异系数;

n次重复测定同一血清标本测定值的平均值;

标准差。

    取试剂盒在37℃孵育，n(加热天数)=产品剩余效期(月)-1.6(月/天)，结果取整数部分，小数部

分直接舍去。一般有效期6个月的产品3 7 0C孵育3d，有效期12个月的产品370C孵育6d，有效期
18个月的产品370C孵育9d，然后样品按照4.2'-4.5进行检测，结果应符合3.2'-3.5要求。

5 标志、标签和使用说明书

5.1 产品单瓶标签

至少应包含以下内容:

a) 产品名称;

b) 规格、批号;

c) 依据产品特性应当标注的贮存条件、有效期。

5.2 外包装盒

    至少应包含以下内容:

    a)产品名称、规格和数量;

    b) 生产厂名称、注册地址、生产地址、邮政编码和联系方式;

    c) 生产日期和生产批号;

    d) 医疗器械注册证号和产品标准编号;
    2
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e) 有效期;

f) 依据产品特性应当标注的贮存条件等相关内容。

5.3 使用说明书

至少应包含以下内容:

a) 产品名称、包装规格;

b) 预期用途、检验原理;

C) 主要组成成分、贮存条件及有效期、适用仪器;

d) 样本要求、检验方法、检验结果的解释、检验方法的局限性;

e) 产品性能指标、注意事项、参考文献;

f) 生产企业名称，生产、注册地址，售后服务单位、联系方式;

9) 医疗器械生产企业许可证编号、医疗器械注册证编号;

h) 产品标准编号、说明书批准及修改日期。

包装、运输和贮存

6.1 包装

    包装储运图示标志应符合GB/T 191要求，试剂盒应按生产企业的要求包装。

6.2 运输

    试剂盒应按生产企业的要求运输。

6.3 贮存

    试剂盒应在生产企业规定条件下保存。
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