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.JJ 山 口 日‘种

月四 吕

    GB/T 19634《体外诊断检验系统 自测用血糖监测系统通用技术条件》与ISO 15197的一致性程

度为非等效。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

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归口。

本标准起草单位:北京市医疗器械检验所、美国强生公司。

本标准主要起草人:胡冬梅、续勇、John Mahoney.
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引 言

    自测用血搪监测系统主要是为非专业人员使用的体外诊断医疗器械，在使用正确的情况下可方便

糖尿病患者监测并采取措施来控制血液中的葡萄糖浓度。

    本标准的主要目的是在使用者接受了适当的培训、仪器得到了正确的维护、并按照制造商使用说明

的校准和质控程序而进行操作的前提下，确立设计由非专业人员使用的血搪监测系统能够得到可接受

结果的要求，同时规定了对血糖监测系统性能标准符合性进行验证的程序。

    本标准对自测用血糖监测系统的通用技术条件进行了说明，其中包括了制造商提供的信息，包括自

测用血糖监测系统的标签和使用说明。由于自测系统是供非专业人员使用，制造商提供的信息应该明

确、易懂，以便使用人员理解并正确地按照操作程序进行自我测试;同时应该给出适当的替告或提示信

息，以指导出现异常结果时所需采取的适当措施。本标准对制造商提供的信息进行了详细的规定。
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        体外诊断检验系统

自测用血糖监测系统通用技术条件

范围

    本标准规定了自测用血糖监测系统的术语和定义、要求、试验方法、标签和使用说明、包装、运输和

贮存。

    本标准适用于体外监测人体毛细血管全血和/或静脉全血中葡萄糖浓度的自测用血糖监测系统(通

常包括便携式血糖仪、一次性试条和质控物质)。

2 规范性引用文件

    下列标准中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准目的达成协议的各方

研究是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB 4793.1-1995 测量、控制和试验室用电气仪器的安全要求 第 1部分:通用要求(idt

IEC1010-1;1990)

    GB 9706.1-1995 医用电气仪器 第1部分:安全通用要求(idt IEC 601-1;1988)

    GB/T 14710-1993 医用电气仪器环境要求及试验方法
    YY 0466- 2003 医疗器械 用 于医疗器 械标签 、标记 和提供 信息的符号((ISO 15223:2000,IDT)

术语和定义

下列术 语和定义适用于本标准 。

准确度 accuracy
一个测量值与可接受的参考值之间的一致程度。

[ISO 3534-1;1993，定义3.111

注 1:此处引用 ISO 3534-1，在JJF 1001-1998中，使用“真值”而不是“可接受的参考值”的概念。

注 2:当“准确度”这一术语 应用于一批检测结果 时，包 括了随机误差部分和一个 共有的系统误差或偏差部分 。

3. 2

血摘监测系统 blood-glucose monitoring system

包括一个便携仪器和与其适配的试条及质控物质，用于体外监测血糖浓度的检测系统。

注:血糖监测系统测量毛细血管样品中葡萄糖浓度，但可以用全血葡萄糖或相当的血浆葡萄糖浓度来表示检测结

    果 。本标 准所 说的浓度是指监测 系统 报告结果的类型 。

系统准确度 system accuracy
由一个测量系统得到的一组有代表性的测量结果与它们各自的参考值的一致性的接近程度。

注 1:参考值是指由一个可以溯源至较高级水平参考测量程序的测量程序所赋的值。

注2:系统准确度可以表示为将被评价系统所得结果与其参考值之间差异的 95%包括在内的区间。该区间还包括

      用以为参考值进行赋值的测量程序所具有的测量不确定度。

精密度 precision

在规定条件下 ，相互独立的测试结果之 间的一致程 度。
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    [ISO 3534-1:1993，定义3.14]
      注 1;精密度的程度是用统计学方法得到的侧量不精密度的数字形式表示的，例如标准差(SD)和变异系数(CV),

          它们都与精密度成负相关。对精密度的定量侧量依赖于所规定的条件。

    注 2:一个给定测量程序的精密度可以根据明确的精密度条件进行分类。某些特定条件下的精密度被称为重复性

            和重现性 。

3.5

    ，复性 repeatability

    在相同测量条件下，对同一被测量进行连续多次测量所得结果之间的一致性，

    [JJF 1001-1998，定义5. 6

3.6

    皿盆性条件 repeatability conditions

    在同一实验室，由同一操作者使用相同仪器，按相同的测试方法，并在短时间内从同一被测对象取

得相互独立测试结果的条件。

    [ISO 3534-1;1993，定义3.16]

    注:基本恒定的条件，预期可以代表能得到最小变异的结果的条件.

3.7

    血枯仪 blood-glucose meter

    一个血糖监测系统的仪器组件，它可以将化学反应的结果转化为样品中的葡萄搪浓度。

3.8

    标签 label

    器械或容器上印刷、书写或图示的信息。

3.9

    使用说明 instructions for use

    制造商提供的自测用血搪监测系统信息手册，内容包括试剂的安全和正确使用或仪器的安全和正

确操作、保养和基本的解决故障的方法。

    注:使用说明包括包装擂人物和/或用户手册

3.10

    包装擂页 package insert

    未贴在包装上任何部位的与试条及质控物质一起提供的使用说明和其他信息。

3. 11

    非专业人员 lay person

    没有经过相应领域或学科正规培训的个人。

    注:在本标准中，血糖监侧系统的用户是指不具有与血糖监测有关的特殊的医学、科学或技术知识的人

3. 12

    批 batch(lot)

    一个或多个器械组件或完整的器械，它们包含在基本相同的条件下生产的一个单一的类型、型号、

类别、尺寸、组成、或软件版本，并且在特定条件下，它们具有一致的特性和质量。

3. 13

    细胞压积 packed cell volume
    血液中红细胞的体积分数。

    注1:可以小数(SD或百分数表示。建议使用 ST单位(L/L),

    注2:在仪器最初用于估计细胞压积之后，常即指“血细胞比积"(haematocrit).

  2
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3.14

    制造商常设侧f程序 manufacturer's standing measurement procedure
    经一个或多个制造商的工作校准液或更高类型的校准品校准过并验证了其预期用途的测量程序。

3.15

    质控物质 control materials

    制造商用于验证一个体外诊断医疗器械的性能特征的物质、材料或物品。

3. 16

    质控范围 quality control range
    制造商规定的由质控物质测得的结果在统计学上可接受的数值区间。

    [ISO/DIS. 2 15197定义3.14]

3.17

    血枯试条 blood-glucose test strips
    自测用血糖监测系统的一部分，它通过化学或电化学反应产生信号，用以检测存在于样品中的葡萄

糖的浓度。

    注:根据 ISO 15197:2003中的定义3.19“试剂系统.修改。

3.18

    血摘监测系统的用户调整 user adjustment of blood glucose monitoring system
    使用说明中描述的用户操作步骤，包括输人号码、使用一个编码试条或编码片等，以使系统达到可

接受的性能特征。

3. 19

    批 间差 batch-batch difference

    不同批血糖试条之间测量值的差异。

3.20

    回收率 recovery

    在样品中加人定量标准品后，实际检测到的标准品加人量与已知标准品加人量之比，以百分数或小

数 表示。

要求

  外观

a) 血糖仪外观应整洁，文字和标示清晰;

b) 血糖试条应 光洁无 毛刺 ，正 面的加样区应洁净无污点 ;

C) 质控物质的外观应均匀一致。

  血箱仪和血篇试条测.宜复性

血搪仪和血糖试条重复测量结果的精密度应符合表1的要求。

                            表 1 血精仪和血 摘试 条Mf直复性

            测试范圈 {

4

4.1

4.2

精密度

1 <5.5 mmol华
卜一— 一一共<100 mg/dL)
一 。5. 5 mmol/L
一 (X100 mg/dL)

4.3 血箱仪和血藉试条系统准确度

SD<0. 42 mmol/L

  (<7.7 mg/dL)

CV<7. 5

血糖仪 和血 搪试条的系统准确度应符合下 列要求之一 :
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血糖仪和血糖试条测量结果偏差的95%应符合表2的要求;

血糖仪和血糖试条对葡萄糖的回收率为80%-120%.

                              表2 准确度要求

a)

切

测试 范围 允许偏差

镇4.2 mmol/L

(<75 mg/dl)

不超过士0.83 mmol/L

    (士15 mg/dL)

>4.2 mmol/L

(>75 mg/dL)
不超过士20

4.4 血糖试条批间差

    不同批号血糖试条的批间差应不大于15%e

4.5 质控物质

    质控物质测量结果的95%应在血糖试条质控范围之内。

46 血精仪环境试验

    应符合GB/T 14710-1993中适用条款的要求。

4.7 血旅仪安全要求

    Y17, "IT合GB 9706.1-1995和/或GB 4793. 1-1995中适用条款的要求。

5 试验方法

5.1 试验材料

    a) 血糖仪(建议同规格血糖仪至少2台);

    b) 血糖试条;

    c) 符合制造商建议的参考分析仪;

    d) 具有溯源性的血糖参考物质(例如，美国国家技术标准机构NIST参考物质SRM 965);

    e) 静脉血样或毛细血管血样;

    f) 添加适当抗凝剂的采血管;

    9) 低速离心机;

    h) 吸管 ;

    i) 参考分析仪用的比色杯或小试管;

    J) 制造商提供的有关校准和质控程序的使用说明;

    k) 适当容量范围的一次性移液器。

5.2 外观

    以正常或矫正视力检查。

5.3 血格仪和血糖试条测.重复性

    采集细胞压积为0.35 L/L-0.50 L/L(35%-50%)的血样提供者的空腹新鲜静脉全血，注人加有

制造商建议使用的抗凝剂的试管中，避免溶血。将样品放置在室温(23℃士50C)平衡至少30 min，使样

品温度达到室温士2 *C。应该用血糖浓度范围在表3中的5份静脉全血样品进行重复性试验。每份样

品在进行测试之前，应轻轻倒转，使其充分混匀。然后分别在两台血糖仪上按照制造商提供的使用说明

中的测量程序在重复性条件下重复测试20次。

    应在血糖监测系统进行第一次检测之前和最后一次检测之后立即从样品中取出1等份，以制造商

的标准测量程序进行重复检测。如果结果显示有漂移效应(第一次结果和最后一次结果之间的差异在

血糖浓度(5. 5 mmol/L (100 mg/dL)时>0. 22 mmol/L(4 mg/dL)或在血糖浓度>5. 5 mmol/L
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(100 mg/dL)时)>4%，则该样品的检测结果无效，而且还需对该样品重新进行检测。计算有效检测结

果的标准差(SD)和变异系数(CV),

    注 可以用 。.9%生理盐水配制的等份葡萄糖液对静脉血样品中的葡萄糖浓度进行调整。稀释的程度不应该影响

      样品的基质 应在样品中加人足量的、符合制造商建议且不合干扰血糖检测的防腐剂(如马来酸亚胺、氟化

        物、或一碘化醋酸盐溶液)以避免发生糖酶解。为了获得低葡萄糖浓度血样品，可以将抗凝血样品放置过夜，使

        其葡萄糖浓度下降至所需的水平.

                                表 3 重复性试验用血糖浓度范 围

血糖浓度〔mmol/L(mg/dL) )

1. 7--2. 800--50)

2.9.6. 1(51̂ -110)

6.2 8.3(111---150)

8. 4--13. 9(151--250)

14. 0̂ -22. 2(251-v400)

5.4 血据仪和血糖试条系统准确度

5.4. 1 测试静脉血样(替代毛细血管血样)

5.4. 1. 1 比对试验

    使用血糖浓度范围在表4中的50份静脉全血样品，在用每份样品进行试验之前，要轻轻倒转，使其

充分混匀，并将静脉血样的氧分压p (O')调节至8. 67 kPa士0.67 kPa(65 mmHg士5mmHg),

    将每份静脉血样分为3份，第1份用第1台血糖仪测试，第2份用第2台血糖仪测试;第3份高速

离心，取出血浆后使用参考分析仪进行血糖测试。每台血糖仪测试的静脉血浆结果或由制造商提供的

换算公式得到的静脉血浆结果与参考分析仪测试的静脉血浆结果之间的差异即为偏差。

    注:血糖浓度在 2.8 mmol/L-22.2 mmol/L(50 mg/dL-400 mg/dL)范围内的样品应由原始静脉血样品获得。

            可以按照如下方法对样品中的血糖浓度进行调整，以获得两端的极限浓度样品:

            将静脉血样品收集在加有适当抗凝剂的试管中，将其在温箱中孵育使血搪酵解、即可获得血糖浓度

        <2. 8 mmol/L(<50 mg/dL)的样品。获得系统要求的样品需要的孵育条件(例如温度)应由制造商确定。

            将静脉血样品收集在加有适当抗凝剂的试管中，然后加人适当的葡萄糖，即可获得血糖浓度>22.2 mmol/1

        (>400 mg/dL)的样品

                              表 4 系统准确度试验用血糖样品要 求

样品数 血糖浓度/Cmmol/ L (mg/dL) )

2 <2.8(<50)

8 2. 8̂ -4. 3(50---80)

10 4.4---6.7(81̂ 120)

15 6. 7̂ -11. 1(121一200)

8 11.2-16.6(201 -300)

5 16. 7̂ 22. 2(301 400)

2 >22. 2(>400)

5.4.1.2 回收试验

    取加人了制造商建议的抗凝剂的静脉全血样品51，可在样品中加人足量的、符合制造商建议且不

会干扰血糖检测的防腐剂以避免发生糖酶解。准确吸取7等份5，(体积为VO，在其中6份中分别加人

                                                                                                                                                              5
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VZ(SZ) .Va(SO.V4(SO.V5(SS) .V5 (SO .V, (S,)已知浓度的标准葡萄糖生理盐水溶液，最终使7份

样品的葡萄糖浓度分别在表4的范围之内，并将静脉血样的氧分压P (O,)调节至8. 67 kPa士。67 kPa

(65 mmHg士5 mmHg)。每份样品分别轻轻倒转充分混匀，用2台血糖仪和同一批号血糖试条分别测

试7份样品各10次，10次测量平均值分别记为C,.Cz.Ca.C,.Cs.Cs.Cv按式((1)计算血糖仪和血糖试

条的葡萄糖回收率。

                                。 C;X(V,+认)一 C, x v,、，，*。/
                              R,= 上于 二牛汁井书汁 牛 竺二 X 100% ··········· ·，⋯⋯ (1)

                                                V.XCS

    式 中:

    R— 回收率;

        n二1,2,3,4,5,6;

        i=2,3,4,5,6,7;

    V;- S，与S、两样品间加人的葡萄糖生理盐水溶液体积;

    V, - S、样品的体积;

    C- S样品的测定浓度;

    C,—     S、样品的浓度;

    CS—     le制的葡萄糖液的浓度。

5.4.2 测试毛细血管血样

5.4.2.1 试验样品

    应该通过表皮针刺，如指尖针刺采取至少50份不同的毛细血管血样品，样品的浓度范围及数量见

表4。排除性标准，如细胞压积.应该基于制造商的使用说明而定。应该根据使用说明进行样品的收

集、准备、处理，在某些情况下还包括样品的预处理。

    注 工:某些情况下，为了保证完成检测,需要进行第二次皮肤针刺采血。

    注2:可以按照5. 5. 1a)中的方法对毛细血管样品中的葡萄糖浓度进行调整，以获得两端极限浓度的毛细血管样品。

5.4.2.2 试验程序

    首先将毛细血管血样分为两等份，其中一等份使用参考分析仪按照制造商的标准测量程序进行血

糖测试。另一等份分别用两台血糖仪按照制造商使用说明中的方法进行测试。

    如果参考分析仪只能用于测试血浆样品，则应在其中一等份中加人制造商建议的抗凝剂，并立即以

1 000 g离心10 min收集血浆，然后按照制造商的标准测量程序进行血糖测试。

    每台血糖仪测试的全血/血浆血糖结果与参考分析仪侧试的全血/血浆血糖结果之间的差异即为

偏差。

5.5 血箱试条批间差

    用2个不同批号的血糖试条在同一血糖仪上分别重复测量正常人空腹新鲜抗凝静脉全血或质控物

质1。次，分别计算2个批号测量结果的平均值，并计算所有3个批号测量结果的总均值.按式(2)计算
批 间差 。

批间差 =
最大均值一最小均值

总均 值
X 100 ···⋯⋯‘···，·...⋯⋯(2)

56 质控物质

    以同一台血糖仪、同一批血糖试条重复测量20次质控物质的浓度。

5.7 血摘仪环境试验

    按照GB/T 14710-1993规定的方法进行试验。

58 血箱仪安全试验

    按照GB 9706.1-1995和/或GB 4793. 1-1995规定的方法进行试验。
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标签和 使用说明

6.1 血摘仪的标签

6.1.1 血糖仪的标签至少应提供如下信息:

    a) 制造商的名称和地址;

    b) 产品名称或标志(应直接标注在贴于仪器上的标签上);

    c) 预期用途(包括声明为自测用体外诊断医疗器械，以及与该器械一起使用的试剂信息);

    d) 直接标注在贴于仪器上的标签上的编号或序列号;

    e) 贮存和运输条件;

    f) 需参照使用方法或用户手册的说明;

6. 1.2 只要适用，以上信息应采用符号表示，所使用的符号应符合YY 0466的规定。如使用的符号没

有现有的标准，应该在血糖仪的相关文件中对这些符号进行说明。

6.2 血摘仪 的使 用说 明

6.2. 1 使用说明应该清晰、简洁，应使用易于被非专业人员理解的简单词语。手册内容应结构严整、易

于被没有科学和技术背景的人理解。简易操作手册的印刷字体应大且清晰，易于阅读，应尽量使用符号

或 图示 。

    使用说明应明确指出当验证显示结果无效时应采取的措施。

    应使用中文;其他语言为可选语言。

6.2.2 使用说明应包括以下内容:

    a) 制造商的名称和地址;分销商的名称、地址和联系方式(如制造商不在本地.要求有“授权代表”

        的名称和地址);

    b) 产品名称或标志;

    c) 预期用途;

    d) 检测方法的原理;

    e) 制造商用于确立和评价性能特征的测量程序和/或校准物质(如果适用，应该指明可以溯源至

        一个参考测量程序和/或较高水平的参考物质);

    f) 制造商用于校准的样品类型，如全血或血浆;

    9) 应该使用的正确的试剂系统;

    h) 使用器械时应遵循的测量程序，包括:

        — 校准程序(如，使用一个编号、编码试条、编码片等)、测量、核对数据的顺序及规定的时间

              间隔 ;

        — 测量前仪器准备步骤的顺序、测量(包括样品量和建议使用样品的外观)、测量后保养的

              详细步骤 ;

        — 仪器报告的测量单位，如mmol/L或二g/dL;
        — 报告结果为全血结果或血浆结果;

        — 仪器出现错误信息时建议采取的应对措施。

    1) 系统使用所需的环境条件(例如温度和湿度范围);

    J) 适用时，用户应遵循的详细的校准程序;

    k) 详细的质控程序，包括确认使用正确的质控物质以保证血糖监测系统运行正常，以及在质控

        程序失败后应如何继续的建议;

    1) 使用的样品类型、任何特殊的采集及预处理条件;

    m) 使用仪器之前应采取的预防感染的措施;

    n) 适用时，对诸如静电放电、磁场和其他电力学环境以及温度、湿度和其他环境因素的预防
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          措 施;

    o) 对所有标签和使用说明中的所用的符号进行的说明或解释;

    P) 用户根据测量结果采取的措施的建议，包括:

        — 参考治疗医生和/或糖尿病专家的指导;

        — 警告用户，未经咨询医生或糖尿病专家的意见，不能仅根据检测结果而违背他们的指导;

        — 用户认为测量结果有问题时的对策;

        — 测量结果落在分析范围外时系统警示用户的方法(如错误信息，错误提示等);

        — 应定期进行实验室检查，并将血糖仪测试结果与实验室结果进行比对。

    q)适用时，对系统及其组件进行安全处理的信息;
    r) 使用说明发行的年月或修订版本号。

6.3 血精试条及质控物质的标签

6.3.1 血糖试条及质控物质应贴有标签，标签上应该包括下列要素:

    a) 制造商名称和地址;

    b) 血糖试条及质控物质的名称、型号或商标;

    c) 预期用途和适用的血糖仪;

    d) “仅供体外监测用”的说明;

    e) 贮存条件;

    f) 装量 ;

    9) 批号;

    h) 有效期限;

    1) 开包装后的有效期或失效日期;

    J) 需参考使用说明的描述。

    注:标签上应该含有关于如何使用和处理血搪仪随机试剂的警告性说明，以保证测量结果的准确度及处理措施的安

        全性 。

6.3.2 应使用中文;其他语言可备选使用。

6.4 血藕试条及质控物质的使用说明

6.4. 1 血糖试条及质控物质的使用说明应该包括下列要素:

    a) 制造商和/或分销商的名称、地址和客户服务电话;

    b) 血糖试条和质控物质适配的血糖仪;

    c) 贮存条件(如，温度、湿度、光线，和其他环境条件)(包括警告使用者需盖紧容器盖子，以避免将

        血糖试条或传感器暴露于空气中);

    d) 检测区间，包括能得到正确的、可以报告的血糖结果的浓度上限和浓度下限;“仅供体外监测

        用”的说明;

    e) 由预期用户可以理解的语言表述的性能特征(如系统准确度)，制造商可以按照如下方式报告

        系统准确度特征:

        — 在血糖浓度<4. 2 mmol/L (75 mg/dL)时，与参考值偏差落在士。. 28 mmol/L,

            士0. 56 mmol/L、土0. 83 mmol/L(士5 mg/dL、士10 mg/dL、士15 mg/dL)范围内的结果

              的百分数 ;

        — 在血糖浓度)4.2 mmol/L(75 mg/dL)时，与参考值偏差落在士5%,t10%、士15%,

            +20%范围内的结果的百分数;
    f) 任何干扰物质，样品状态(例如溶血、黄疽、脂血)或已知的可以影响结果准确度的生理性因素

        (如，外周循环的改变);

    a) 用于评价系统性能特征的测量程序，以及可溯源至一个葡萄糖参考测量程序或更高水平的参
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考物质的说明;

  由非糖尿病人群得到的毛细血管血糖参考范围和用作校准的样品类型(如，全血或血浆);

应遵循的测量程序包括:

— 准备试剂和实施测量的步骤的次序;

— 适用时，每个测量程序之间的时间间隔。

确保血糖监测系统在其性能指标所示的范围内运行所需的详细的质控步骤和质控物质;

废弃物的正确处理。

应使用中文，其他语言为可选语言。

h)

i)

    7)

      k)

6.4.2

7 包装、运输和贮存

7. 1 包装

    包装应符合下列要求:

    a) 血糖监测系统的包装应能保证免受自然和机械性损坏;

    b) 外包装上的标志应使用GB/T 191-2000要求的符号;

    c) 包装袋、盒内应附有使用说明书。

7.2 运输

    按照合同规定的条件进行运输。

7.3 贮存

    按照说明书规定的条件进行贮存。
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