
附件1

促黄体生成素检测试剂（胶体金免疫层析法）注册技术审查指导原则

本指导原则的编写目的是指导和规范促黄体生成素检测试剂（胶体金免疫层析法）产品注册申报过程中审查人员对注册资料的技术审评，同时也可指导申请人的产品注册申报。

本指导原则是对促黄体生成素检测试剂（胶体金免疫层析法）的一般要求，申请人应依据产品的具体特性确定其中内容是否适用，若不适用，需具体阐述理由及相应的科学依据，并依据产品的具体特性对注册申报资料的内容进行充实和细化。

本指导原则是供申请人和审查人员使用的指导文件，不涉及注册审批等行政事项，亦不作为法规强制执行，如有能够满足法规要求的其他方法，也可以采用，但应提供详细的研究资料和验证资料。应在遵循相关法规的前提下使用本指导原则。

本指导原则是在现行法规、标准体系及当前认知水平下制定的，随着法规、标准体系的不断完善和科学技术的不断发展，本指导原则相关内容也将适时进行调整。

一、适用范围

本指导原则适用于采用双抗体夹心胶体金免疫层析技术原理对人体尿液中促黄体生成素进行定性或半定量体外检测的产品。

根据《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第5号）、《食品药品监管总局关于印发体外诊断试剂分类子目录的通知》（食药监械管〔2013〕242号），促黄体生成素检测试剂（胶体金免疫层析法）属于二类医疗器械，分类代码为6840。

二、注册申报资料要求

（一）综述资料

促黄体生成素（Luteinizing Hormone）是促性腺激素的一种糖蛋白激素，简称促黄体生成素，亦称促间质细胞激素（ICSH）。是由脑垂体前叶嗜碱性细胞分泌的一种大分子糖蛋白，由α和β两个亚基非共轭结合形成，其中β亚基具有决定其分子特异性的构型特征，可以识别适当的靶组织，并与特定的受体结合，进而发挥其生理功能，主要作用是刺激卵巢内成熟卵子的释放。正常女性体内保持有微量的促黄体生成素，在月经中期促黄体生成素激素的分泌量快速增加，形成一个“促黄体生成素峰”，并在此后24—60小时内刺激卵巢内成熟卵的释放。因此，“促黄体生成素峰”前后1—3天内妇女最易受孕。

1.预期用途：通过定性或半定量检测女性尿液中促黄体生成素的水平，以预测排卵时间，用于指导育龄女性选择最佳受孕时机或指导安全期避孕。

2.产品描述

2.1产品原理：本试剂运用双抗体夹心胶体金免疫层析技术定性或半定量检测人体尿液中的促黄体生成素。检测时，当待测样本中的促黄体生成素浓度等于或高于临界值时，将与胶体金标记的抗β-促黄体生成素单克隆抗体反应形成复合物，在层析作用下反应复合物沿着硝酸纤维素膜向前移动，被硝酸纤维素膜上检测区（T）预先包被的抗α-促黄体生成素单克隆抗体捕获，最终在检测区（T）有红色条带出现即为阳性，提示“促黄体生成素峰”出现。当待测样本中促黄体生成素浓度低于临界值时，在检测区（T）形成一条颜色浅于质控区（C）的红色反应线或无红色反应线出现，此时检测结果为阴性，表示非“促黄体生成素峰”。无论待测样本中是否含有促黄体生成素，质控区（C）都会形成一条肉眼可见的红色反应线，这是判断样本量是否足够、层析过程是否正常的标准，同时也作为本试剂的内控。

胶体金法半定量试剂的显示指示系统则是在此基础上，对结果判断的方法有所不同。半定量试剂主要是通过样本检测线的实际色度与试剂盒配套的标准检测线色度卡进行色度对比，记录相应的色度数值，绘制促黄体生成素曲线，从而得到使用者自己的“促黄体生成素峰”值。

2.2主要原材料及来源：应明确产品主要原材料（如所用抗体，硝酸纤维素膜）的生产厂家和纯度级别。

2.3工艺流程：生产企业应详细明确产品的生产工艺流程，明确工艺流程中的关键工艺、特殊过程，明确需在洁净环境中生产的工艺以及对应的环境级别。

3.有关生物安全性的说明：人源性材料须对有关传染病（HIV、HBV、HCV、TP等）病原体检测予以说明，并提供相关的证明文件。其他动物源及微生物来源的材料，应当提供相应的说明文件，证明其在产品运输、使用过程中对使用者和环境是安全的，并对上述原材料所采用的灭活等试验方法予以说明。

4.有关产品主要研究结果的总结和评价：总结主要原材料研究、主要生产工艺及反应体系的研究、分析性能的评估及产品稳定性研究等验证的情况。

5.同类产品上市情况介绍。

包括同类产品在国内外批准上市的情况。相关产品所采用的技术方法及临床应用情况，申请注册产品与国内外同类产品的异同等。对于新研制的体外诊断试剂产品，需要提供被测物与预期适用的临床适应证之间关系的文献资料。

（二）主要原材料的研究资料（如需提供）

1.试剂所用抗体的制备、筛选、纯化以及鉴定等详细试验资料。如抗体为申请人自制，其工艺必须相对稳定，应详述抗体的名称及生物学来源，申请人对该抗体技术指标的要求（如外观、纯度、蛋白浓度、效价等），确定该抗体作为主要原材料的依据；若购买，其供应商要求相对固定，不能随意变更供应商，如果供应商有变更，应依据国家相关法规的要求进行变更申请；应详述抗体的名称及生物学来源，外购方名称，提交外购方出具的抗体性能指标及检验证书，详述申请人对该抗体技术指标的要求以及申请人确定该抗体作为主要原材料的依据。

2.其他主要原辅料的选择及验证资料，如硝酸纤维素膜/醋酸纤维膜、胶体金、反应缓冲液、在生产过程中作为蛋白保护剂用途的一类生物原料（如：牛血清白蛋白等），申请人应详述每一原辅料技术指标的要求以及确定该原辅料作为主要原辅料的依据。若为外购，应详述每一原辅料的外购方名称并提交外购方出具的每一原辅料性能指标及检验证书。应参照《金标类检测试剂注册技术审查指导原则》（食药监办械函〔2013〕3号）原材料质量控制的内容进行相关研究。

3.企业内部参考品的原料选择、制备、定值过程及试验资料。

（三）主要生产工艺及反应体系的研究资料（如需提供）

1.主要生产工艺介绍，可用流程图方式表示，并简要说明主要生产工艺的确定依据。企业应采用经过验证，能够保证产品质量的生产工艺。

2.产品基本反应原理介绍。

3.抗体包被工艺研究，申请人应考虑如包被液量、浓度、时间等指标对产品性能的影响，通过试验确定上述指标的最佳组合。

4.实验体系反应条件确定：申请人应考虑反应时间、反应温度、膜孔径大小（或移行速度）等条件对产品性能的影响，通过试验确定上述条件的最佳组合。

5.体系中反应时间的确定：申请人应考虑产品加样端浸入样本液时间、样本加样后观察时间对产品检测结果的影响，通过实验确定最佳的加样时间、观察时间。

6.半定量产品可包括比色卡的相关生产内容。

（四）分析性能评估资料

企业应提交在产品研制阶段对试剂进行的所有性能验证的研究资料，包括具体研究方法、内控标准、试验数据、统计分析等详细资料。对于促黄体生成素检测试剂，建议着重对以下性能进行分析研究。

1.定性产品
1.1临界值的确定

用空白对照液和含有10mIU/mL、25mIU/mL、50mIU/mL促黄体生成素标准品的样品液分别测定同批号试纸，每个浓度测定3条，结果显示临界值应为25mIU/mL。

1.2分析特异性

1.2.1交叉反应

用于促黄体生成素定性检测试剂交叉反应验证的激素种类及浓度主要考虑为：200mIU/mL的促卵泡激素（FSH）标准品样品液和250μIU/mL的促甲状腺素（TSH）标准品样品液。

1.2.2干扰物质

潜在的干扰物质主要包括：乳糜尿、血尿、胆红素阳性、浑浊的尿液以及相关药物。

1.3阳性/阴性参考品

企业内部阳性/阴性参考品应可溯源到国家标准品。

1.4.钩状（HOOK）效应

目前，促黄体生成素检测试剂大多采用夹心法的原理检测样本，考虑到方法学的缺陷，有必要对钩状（HOOK）效应进行考虑，如图1所示。
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图1 免疫复合物（IC）沉淀量与抗原抗体量的关系
建议采用高浓度的促黄体生成素抗原参考品进行梯度稀释后由低浓度至高浓度开始检测，每个梯度的抗原稀释液重复3—5份，将显色深度随浓度升高反而变浅时的浓度作为出现钩状效应时促黄体生成素抗原的最低浓度，建议产品说明书上明示出现钩状效应时促黄体生成素抗原的最低浓度。

1.5重复性

建议选取包括临界值在内的多个浓度样品进行多次检测，不同浓度样本的检测结果应一致，显色度应均一。在分析试剂重复性时，不应使用强阳性样品或明显阴性的样品，否则无法客观地评价其检测效果。

1.6批间差

建议选取临界值附近的样品，用三个批号的促黄体生成素检测试剂，每个批号抽取相同数量，按照说明书步骤操作，对重复性进行检测，三个批号的检测结果应一致，显色度均一。

1.7人抗鼠抗体（HAMA）效应

如果用到的抗体来源为鼠抗，则应考虑人抗鼠抗体（HAMA）效应。鼠源性单抗对人体具有异种蛋白的免疫原性，在人体内半衰期较短，多次使用可引起人抗鼠抗体（HAMA）的产生，从而使其应用受到限制。

注：可参考文件EP7-A2《临床生化干扰测试》。

1.8校准品溯源及质控品赋值（如涉及）

校准品、质控品应提供详细的量值溯源资料，包括定值试验资料和溯源性文件等。应参照GB/T 21415—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学溯源性》的要求，提供企业（工作）校准品及试剂盒配套校准品定值及不确定度计算记录，提供质控品赋值及其靶值范围确定的记录。

1.9其他需要注意的问题

如注册申请中包括不同适用机型，需要提交在不同机型上进行上述项目评估的试验资料及总结。

如注册申请中包含不同的包装规格，需要对不同包装规格之间的差异进行分析或验证。如不同的包装规格产品间存在性能差异，需要提交采用每个包装规格产品进行的上述项目评估的试验资料及总结。如不同包装规格之间不存在性能差异，需要提交包装规格之间不存在性能差异的详细说明，具体说明不同包装规格之间的差别及可能产生的影响。

2.半定量产品

建议申报产品至少具备以下性能指标，具体指标要求及实验方法则由申报单位根据自己产品的特性制定及验证。

2.1准确度。

2.2最低检出量。

2.3重复性。

2.4批间差。

2.5特异性（应包括尿液的本底影响）。

2.6校准品溯源及质控品赋值（如涉及）。

校准品、质控品应提供详细的量值溯源资料，包括定值试验资料和溯源性文件等。半定量产品所用到的标准比色卡，应提供相应的溯源性资料。

2.7其他需要注意的问题

（五）阳性判断值或参考区间确定资料

应当详细说明阳性判断值确定的方法或依据，说明确定阳性判断值所采用的样本来源，并提供阳性判断值确定的详细试验资料及总结。半定量产品则应根据医学上促黄体生成素的不同分泌期分别进行参考区间的研究。

应明确研究采用的样本来源、详细的试验资料、统计方法等。参考值范围可参考公认的权威资料/临床比对试剂，但应当进行验证。验证样本数量应不低于120例。不同样本类型（随机尿、晨尿等）应分别进行研究。

研究结论应与产品说明书【参考区间】的相应描述保持一致。

（六）稳定性研究资料

稳定性研究资料主要涉及两部分内容：考核试剂的稳定性和适用样本的稳定性研究。前者主要包括实时稳定性、高温加速破坏稳定性、运输稳定性及开封稳定性（如涉及）等研究，样本稳定性则应考虑尿液标本的受影响因素，如收集尿液的时间、方法、类型（随机尿、晨尿等）、不同促黄体生成素的分泌期、饮水等诸多影响因素。申请人可根据自身产品的实际情况需要选择合理的稳定性研究方案并进行验证。稳定性研究资料应包括研究方法的确定依据、具体的实施方案、详细的研究数据以及结论。对于实时稳定性研究，应提供至少三批成品在实际储存条件下保存至成品有效期后的研究资料。

（七）临床评价资料

临床评价资料应符合《关于发布体外诊断试剂临床试验技术指导原则的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2014年第16号）要求，同时研究资料的形式应符合《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第5号）和《关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（国家食品药品监督管理总局公告 2014年第44号）临床研究资料有关的规定。下面仅对临床试验中的基本问题进行阐述。

1.研究方法

选择境内已批准上市的性能不低于考核试剂、预期用途一致的同类产品作为对比试剂，与之进行对比试验研究，证明考核试剂与已上市产品等效。

2.临床研究单位的选择

2.1第二类产品申请人应当选定不少于2家（含2家）临床试验机构，按照有关规定开展临床试验。

2.2临床试验样品的生产应当符合医疗器械质量管理体系的相关要求。

3.临床试验方案

临床试验实施前，研究人员应从流行病学、统计学、临床医学、检验医学等多方面考虑，设计科学合理的临床研究方案。临床研究方案应符合伦理学的相关要求。各研究单位选用的对比试剂应一致，以便进行合理的统计学分析。另外，考核试剂的样本类型不应超越对比试剂对样本类型的检测要求，如果选择了对比试剂适用样本类型以外的样本，则应采用其他方式进行验证。

各临床研究机构的方案设置应一致，且保证在整个临床试验过程中遵循预定的方案实施，不可随意改动。

4.研究对象的选择

4.1临床试验样本量的确定：申请人/临床研究者应根据产品临床使用目的，与该产品相关疾病的临床发生率确定临床研究的样本量。在符合指导原则有关最低样本量要求的前提下，还应符合统计学要求。
4.1.1临床试验的总样本数至少为200例。

4.1.2应考虑样本量的分布。样本量的选择应符合统计学及相关指导原则的要求。半定量产品所选样本则应在促黄体生成素医学不同分泌期内均匀分布。

4.1.3入选样本应包含阳性、阴性样本，样本应尽可能均匀分布，尽可能收集/获取临界值的样本，并考虑弱阳性样本。其中，不低于25 mIU/mL的样本应不少于总样本的30%。

4.2应明确临床样本的采集要求。

4.2.1尽可能采用新鲜样品，避免贮存。

4.2.2明确具体的收集样本的方法、时间等要求。

4.2.3对检测结果有明显干扰作用的样本，如乳糜尿、血尿、胆红素阳性或浑浊的尿液样本尽量避免使用。

4.3试验方案中应确定病例或样本纳入/排除标准，已经入选的病例或样本再被排除出临床研究都应记录在案并明确说明原因。

4.4变更事项相关的临床试验：涉及产品检测条件优化、增加与原样本类型具有可比性的其他样本类型等变更事项，产品临床试验总样本数至少为100例，并在至少2家（含2家）临床试验机构开展临床试验；变更抗原、抗体等主要原材料的供应商、阳性判断值或参考区间的变化及增加临床适应证等变更事项，应根据产品具体变更情况，酌情增加临床试验总样本数。

5.统计学分析

建议统计学负责人选择合理的统计学方法进行分析，统计分析应可以证明两种试剂的检测结果无统计学差异，即考核试剂与对比试剂基本等效。

5.1定性试剂

应分析考核试剂的阳性符合率、阴性符合率、总体符合率、考核试剂和对比试剂的一致性（如kappa值）以验证两种试剂定性结果的一致性。

5.2半定量试剂

应分析考核试剂的阳性符合率、阴性符合率、总体符合率，并按照促黄体生成素不同的分泌期对样本的检测结果分别进行汇总，采用合理的统计方法对其进行分析，以验证考核试剂与对比试剂整体检测不同分泌期促黄体生成素样本时结果的等效性（如R×C卡方分析）。

6.结果差异样本的验证

在数据收集过程中，对两种试剂检测结果不一致的样本，应采用“金标准”或其他合理的方法进行复核，以便对临床试验结果进行分析。如无需复核，应详细说明理由。同时结合患者的临床病情对差异原因及可能结果进行分析。

（八）产品风险分析资料

对体外诊断试剂产品生命周期的各个环节，从预期用途、可能的使用错误、与安全性有关的特征、已知和可预见的危害等方面的判定以及对患者风险的估计进行风险分析、风险评价和相应的风险控制基础上，形成风险管理报告。应当符合相关行业标准的要求。主要参考YY/T 0316—2016《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》。风险管理活动要贯穿产品设计、生产、上市后使用及产品处理的整个生命周期。要体现申请人风险管理活动计划的完整性，尤其上市管理的风险分析与评价过程。对于上市前风险管理中尚未认知的风险，应在上市后开展信息收集，一旦发现异常及时进行风险评价，采取控制措施，更新风险管理文件。

（九）产品技术要求

申请人应当在原材料质量和生产工艺稳定的前提下，根据申请人产品研制、前期临床评价等结果，依据国家标准、行业标准及有关文献，按照《关于发布医疗器械产品技术要求编写指导原则的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2014年第9号）的有关要求，编写产品技术要求，内容主要包含产品性能指标和检验方法。

下面就目前与促黄体生成素检测试剂（胶体金免疫层析法）相关的常用文件和主要性能指标等相关内容做简要叙述。

1.产品适用的相关文件：

GB/T 18990—2008 《促黄体生成素检测试纸（胶体金免疫层析法）》

注：以上标准使用最新版本。

注册申请人应关注相关国家标准和行业标准的有效性。申请人亦可根据自身产品的特点补充引用其他标准。

2.主要技术指标

本章列举了促黄体生成素检测试剂（胶体金免疫层析法）的基本技术指标，企业可参考相应的标准，根据企业自身产品的技术特点和用途制定相应的性能指标。技术要求应包括但不限于以下内容： 

2.1定性产品
2.1.1物理性状

a.外观

应整洁完整、无毛刺、无破损、无污染；材料附着牢固。

b.宽度

宽度应≥2.5mm。

c.移行速度

液体移行速度应不低于10mm/min。

2.1.2临界值

用空白对照液和含有10mIU/mL、25mIU/mL、50mIU/mL 促黄体生成素标准品的样品液分别测定同批号试纸，每个浓度测定3条，结果显示临界值应为25mIU/mL。

注：该产品有国家标准品，应使用国家标准品。

2.1.3特异性

a.与促卵泡激素（hFSH）的交叉反应

检测浓度为200 mIU/mL的FSH标准品样本液，结果应均为阴性。

b.与促甲状腺激素（hTSH）的交叉反应

检测浓度为250μIU/mL的TSH标准品样本液，结果应均为阴性。

2.1.4重复性

用浓度依次为10mIU/mL、25mIU/mL和50mIU/mL的促黄体生成素样品液，分别测定同批号试纸，每个浓度测定10次，每个浓度的反应结果应一致，显色应均一。

2.1.5稳定性

在37℃放置20天后，分别检测2.1—2.4项，结果应符合各项目的要求。

2.1.6批间差

取三个批号的促黄体生成素试纸，检测浓度为25mIU/mL的促黄体生成素样品液，反应结果应一致，显色应均一。

2.2半定量产品

建议申报产品的性能应不低于以下指标及实验方法，具体要求及方法由申报单位根据自身产品的特性制定及验证。

2.2.1物理性状

a.外观

应整洁完整、无毛刺、无破损、无污染；材料附着牢固。

b.宽度

宽度应≥2.5mm。

c.移行速度

液体移行速度应不低于10mm/min。

2.2.2准确性

可参照YY/T 0478—2011《尿液分析试纸条》中“准确度”的描述：检测结果与国家标准品复溶后配置的各浓度相差同向应不超过一个量级，不得出现反向相差。阳性参考溶液不得出现阴性结果，阴性参考溶液不得出现阳性结果。

用最低检出量样本作为阳性参考液，促黄体生成素 0mIU/mL作为阴性参考液。

具体要求及方法由申报单位根据自身产品的特性制定及验证，且标准比色卡应具有明确的溯源性。

注：该产品有国家标准品，应使用国家标准品。

2.2.3最低检出量

应符合生产企业声称的要求，但不得高于25 mIU/mL。

2.2.4重复性

随机抽取同批试剂10份，检测至少三个浓度水平的促黄体生成素重复性参考品，检测线显色应均与对应浓度色标颜色深度一致，显色度均一。

2.2.5批间精密度

随机抽取三批试剂，选取医学决定水平处浓度的促黄体生成素重复性参考品进行检测，重复检测10次，检测线显色应均与对应浓度色标颜色深度一致，显色度均一。

（十）注册检验报告

根据《关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（国家食品药品监督管理总局公告2014年第44号）要求，注册检验报告及产品技术要求预评价意见应由具有相应医疗器械检验资质和承检范围的医疗器械检验机构出具。该产品有国家标准品，应当使用国家标准品进行注册检验，并符合相关要求。
（十一）产品说明书

说明书承载了产品预期用途、标本采集及处理、实验方法、检测结果解释以及注意事项等重要信息，是指导实验室工作人员正确操作、临床医生针对检验结果给出合理医学解释的重要依据。因此，产品说明书是体外诊断试剂注册申报最重要的文件之一。

结合《关于发布体外诊断试剂说明书编写指导原则的通告》（国家食品药品监督管理总局通告2014年第17号）的要求，下面对促黄体生成素检测试剂（胶体金免疫层析法）说明书的重点内容进行详细说明。

1．【产品名称】  

1.1试剂名称由三部分组成。被测物质的名称、用途、方法或者原理。如：促黄体生成素检测试剂（胶体金免疫层析法）。

1.2英文名称：英文名称应当正确、完整，不宜只写缩写。

2.【包装规格】

2.1应注明可测试的样本数或装量：如1条/袋（为最典型的包装规格）：10条/盒。

（1）应与产品技术要求包装规格一致；

（2）如不同型号产品的包装规格不同，应分别进行描述。

3.【预期用途】

应至少包括以下几部分内容：

3.1第一段内容详细说明产品的预期用途，如定性或半定量检测等，样本类型和被测物等，具体表述形式根据产品特点做适当调整。如：用于体外定性或半定量检测女性尿液中的促黄体生成素水平。

3.2第二段内容说明与预期用途相关的临床适应证及背景情况，说明相关的临床或实验室诊断方法等。

4.【检验原理】

应结合产品主要成分详细说明检验原理、方法，必要时可采用图示方法描述。

5.【主要组成成分】 

5.1说明试剂包含组成、数量等信息。

5.2建议对所包被抗体的相关信息进行简单介绍。

5.3如试剂中包含耗材，应列明耗材名称、数量等信息。如尿杯、自封袋等。

6.【储存条件及有效期】

对试剂盒的效期稳定性、开封稳定性、运输稳定性等信息做详细介绍。并对开封后未使用产品允许暴露于空气中的温度、湿度及期限等条件予以明确。

7.【样本要求】

重点明确以下内容：

7.1重点明确以下内容：样本类型、处理、保存期限及保存条件（短期、长期），运输条件等。冷藏/冷冻样本检测前是否须恢复室温，可冻融次数。特殊体液标本还应详细描述对采集条件、保存液、容器等可能影响检测结果的要求。应对已知的干扰物进行说明，同时列出干扰物的具体浓度。

7.2样本是否受留样时间、临床症状、用药情况等因素的影响，如：①采集尿样前2小时应避免大量喝水及其他水分摄入以免影响“促黄体生成素峰”值的检测。②建议收集尿液的时间是XXXX。

7.3如不能采用新鲜样本应注明样本保存条件及期限。

7.4当促黄体生成素浓度超过一定浓度时，可能发生钩状效应，若样本稀释后可再测，应明确具体稀释方法和比例。

申报单位应根据自身产品的特点研究制定样本要求，并对各项要求进行分析验证。

8.【检验方法】

详细说明试验操作的各个步骤

8.1实验环境：温、湿度条件要求。

8.2试剂使用方法、注意事项，试剂条/卡/笔开封后注意事项等。

8.3明确样本加样时间、观察时间及加样方法。

8.4为了更准确地找到使用者个人的“促黄体生成素”峰值，建议说明检测频率。如：开始检测时，每天应至少检测1次。

8.5对于半定量产品，应明确说明上样量，以保证半定量结果的准确性。

9.【检验结果的解释】

9.1可结合图示方法说明无效、阴性及阳性结果的判读示例。说明在何种情况下应对样本进行重复测试，以及在重复测试时需要采取的样本处理方式。

9.2针对半定量产品，建议有促黄体生成素波动曲线图的绘制的说明。

如：使用者根据生产商提供的标准比色卡，将试纸每天测到的数据在实际检测图上相应的位置描点，其中横轴为测定次数，纵轴为促黄体生成素数值（测定结果），依顺序将位置点连起来，就得到一张促黄体生成素波动曲线图。从曲线图上可以清楚地了解促黄体生成素的峰形图。

10.【检验方法局限性】  

至少应包括以下内容：

10.1应明确标注，该检测方法只能用于尿液中促黄体生成素水平的监测，不能用于排卵的诊断和筛查，亦不能用于其他与激素分泌紊乱有关的促黄体生成素检测。

10.2测试样本不新鲜、不洁净或有杂质等均会干扰测试，产生错误结果。尿液收集装置不洁净或操作不当也会产生错误结果。明确干扰物质及浓度范围对检测结果的影响，申请人可根据自身情况对特殊干扰物进行说明，并注明可接受的最高限值。

10.3本试剂无论为定性或半定量，均不能确定样本的促黄体生成素准确含量，精确定量应使用其他方法。

11.【产品性能指标】

详述该产品重要的性能指标。

12.【注意事项】

应至少包括以下内容：

12.1本试剂仅供体外检测人体尿液。

12.2本试剂为一次性使用体外诊断试剂，请在有效期内使用，切勿重复使用。

12.3服用避孕药会影响测试结果，应在停药三个月后再使用本品。

12.4质控区（C）无红色反应线出现，测试结果无效，需用新的试剂重测。

12.5铝箔复合包装袋里有干燥剂，不得内服。

12.6本产品为体外诊断试剂，最终的确诊应由医生综合各检测指标及临床症状后作出。

12.7在同一个检测周期中建议使用同一批号试纸进行检测。

12.8对所有样本和使用后产品都应视为传染源对待。

12.9其他需要说明的注意事项。
三、审查关注点

（一）关注产品预期用途有关的描述是否与临床研究结论一致。临床研究用对比试剂和第三方确认试剂的预期用途应与申请产品预期用途一致。申报样本类型应在临床研究中进行验证。

（二）审查产品技术要求时应注意产品应符合现行有效的国家标准、行业标准等的相关规定。

（三）说明书中预期用途、储存条件及有效期、检验方法、阳性判断值或参考区间、产品性能指标、检验方法的局限性等描述应分别与临床研究资料、稳定性研究资料、主要生产工艺和反应体系研究资料、参考区间研究资料、分析性能评估资料的研究结论相一致。

（四）技术要求的设定及注册检验是否使用国家标准品。

四、编写单位

广东省食品药品监督管理局审评认证中心。
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