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前  言 

本文件按照 GB/T 1.1-2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

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专利的责任。 

本文件由国家药品监督管理局提出。 

本文件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。 

本文件起草单位： 

本标准起草人： 
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血管性血友病因子抗原测定试剂盒（免疫比浊法） 

1 范围 

本文件规定了血管性血友病因子抗原测定试剂盒（免疫比浊法）的要求、标志、标签和使用说明、

包装、运输和贮存，描述了相应的试验方法。 

本文件适用于全自动凝血分析仪免疫比浊法的血管性血友病因子抗原测定试剂盒（以下简称“试剂

盒”）进行人体血浆样本中的血管性血友病因子的定量检测。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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。 

GB/T 21415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 

GB/T 29791.2  体外诊断医疗器械  制造商提供的信息（标示）  第2部分：专业用体外诊断试剂 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 线性范围 

使实验系统的最终分析结果为可接受的线性的浓度范围,此时非线性误差应低于允许误差。  

[WS/T 408-2012，术语与定义 2.3]  

3.2 准确度 

测试结果或测量结果与真值间的一致程度。 

[GB/T 20001.4-2015,定义 3.4] 

3.3 重复性 
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重复性条件下的精密度。 

[GB/T 20001.4-2015,定义 3.5] 

3.4 分析特异性 

测量系统的能力,用指定的测量程序,对一个或多个被测量给出的测量结果互不依赖也不依赖于接受测

量的系统中的任何其他量。 

[GB/T 29791.1-2013，定义 A.3.4] 

3.5 灵敏度 

测量系统的示值变化除以相应的被测量值变化所得的商。 

[JJF 1001-2011,定义 7.12] 

3.6 参考物质/标准物质 

具有足够均匀和稳定的特定特性的物质，其特性被证实适用于测量中或标称特性检查中的预期用途。 

[JJF 1001-2011,定义 8.14] 

3.7 计量溯源性 

通过文件规定的不间断的校准链,测量结果与参照对象联系起来的特性,校准链中的每项校准均会引人

测量不确定度。 

[JJF 1001-2011,定义 4.14] 

4 要求 

4.1 外观 

外观应符合如下要求： 

a）试剂盒各组分应齐全完整、无渗漏、标签应清晰、易识别； 

b）液体试剂应澄清透明； 

c）冻干品复溶后应澄清透明。 

4.2  检出限 

应不高于 3%。 



YY/T XXXXX—XXXX 

3 

4.3  线性 

线性范围至少涵盖 3%-150%。在线性范围内，线性回归方程的斜率在 1±0.05 范围内，相关系数 r

≥0.980。 

4.4  重复性 

测试高、低 2 个浓度水平的人源样本或质控品，高浓度样本/质控品的变异系数（CV）应≤10%，

低浓度样本/质控品的变异系数（CV）应≤15%。 

4.5  准确度 

准确度应符合下列要求之一，如适用，优先采用相对偏差的方法。 

a）相对偏差：使用可用于评价常规方法的有证参考物质（CRM）或公认参考物质，如不可获得，

可使用溯源至有证参考物质（CRM）或公认参考物质的企业参考品进行测试，相对偏差应在±15%范

围内。 

b）比对试验：以生产企业指定的分析系统作为比对方法进行测试，测定结果的相关系数 r≥0.975，

且当样本浓度≤30%时，绝对偏差应在±6%范围内；当样本浓度＞30%时，相对偏差应在±20%范围内。 

4.6  均匀性 

瓶间均匀性变异系数（CV）≤10%。 

4.7  批间差 

批间相对极差≤15%。 

4.8  稳定性 

生产企业应规定产品的有效期。试剂盒的有效期至少 12 个月。取到期后一定时间内的产品检测试

剂的检出限、线性、重复性、准确度，应分别符合 4.2~4.5 的规定。 

注：一般地，有效期为 1 年时选择不超过 1 个月的产品，有效期为 2 年时选择不超过 2 个月的产品，

以此类推。但如超过规定时间，产品符合要求时也能接受。 

5 试验方法  

5.1 外观 

目视检查，判定结果是否符合4.1的要求。 

5.2 检出限 
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制造商应提供试剂盒的检出限。对5份浓度近似检出限的低值样品进行检测，每份样品检测5次，对

检测结果按照大小进行排序，符合低于制造商提供检出限数值的检测结果的数量应小于或等于3个，即

可认为制造商提供的检出限的设置基本合理。判定结果是否符合4.2的要求。 

5.3 线性 

将接近线性范围上限的高浓度样本和接近线性范围下限的低浓度样本，按一定比例混合成至少5个

不同稀释度。按使用说明书中检测方法分别测试试剂盒，每个浓度重复测定3次，分别求出检测结果的

均值。以稀释浓度为自变量，以检测结果均值为因变量求出线性回归方程。线性回归方程的斜率及线性

回归系数（r），判定结果是否符合4.4的要求。 

5.4 重复性 

在重复性条件下，用同一批号试剂盒分别对2个浓度水平的人源样本或质控品进行测试至少10次，

计算所得结果的平均值和标准差（SD）。按公式（1）计算变异系数，判定结果是否符合4.4的要求。 

𝐶𝑉 =
SD

𝑋
× 100%  ............................................ (1) 

式中： CV——变异系数； 

SD——测量结果的标准差； 

𝑋 ——测量结果的平均值。 

5.5 准确度 

宜按以下优先顺序，采用下列方法之一测试试剂盒的准确度。 

a）相对偏差 

使用可用于评价常规方法的有证参考物质（CRM）或公认参考物质对试剂盒进行测试，重复检测3

次，计算相对偏差或绝对偏差。如果3次结果均符合4.5的要求，即判为合格。如果≥2次的结果不符合，

即判为不合格。如果有1次结果不符合要求，则应重新连续测试20次，并分别计算相对偏差或绝对偏差，

如果≥19次测试的结果符合4.5的要求，则判断为合格。 

如有证参考物质（CRM）或公认参考物质不可获得，可用溯源至有证参考物质（CRM）或公认参考物

质高、中、低3个浓度的企业参考品对试剂盒进行测定，每个浓度重复测定3次，计算相对偏差或绝对偏

差。如果3次结果均符合4.5的要求，即判为合格。如果≥2次的结果不符合，即判为不合格。如果有1

次结果不符合要求，则应重新连续测试20次，并分别计算相对偏差或绝对偏差，如果≥19次测试的结果

符合4.5的要求，则判为合格。 
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B=
𝑋𝑖−𝑇

𝑇
×100%     „„„„„„„„（2） 

式中： 

B——相对偏差； 

Xi——第 i 次的测定值； 

T——国际标准物质标示值。 

b） 比对试验 

     参照EP9-A2的方法，用不少于40个覆盖检测浓度范围内不同浓度的人源样本，以生产企业指定的

分析系统作为比对方法，每份样本按待测试剂盒操作方法及比对方法分别检测。用线性回归方法计算2

组结果的相关系数（r）及每个浓度点的相对偏差或绝对偏差，判定结果是否符合4.5要求。 

5.6  均匀性 

用高值质控品分别测试同一批号的 10 瓶冻干型试剂，并计算 10 个测量值的平均值（𝑥 1）和标

准差（s1）；另用高值质控品对该批号的 1 瓶试剂重复测试 10 次，计算结果均值（𝑥 2）和标准差

（s2），按下列（3）、（4）公式计算瓶间差的变异系数（CV），应符合 4.6 的要求。 

𝑠瓶间 =  𝑠1
2 − 𝑠2

2       „„„„„„„„（3） 

CV =
𝑆
瓶间

𝑥1
×100%„„„„„„„„（4） 

5.7 批间差 

取3个不同批号的试剂盒分别测试2个浓度水平的人源样本或质控品，每个批号测试3次，分别计算

每批3次测定的均值xi（i=1,2,3），按公式（5）、公式（6）计算其相对极差，判定结果是否符合4.7的

要求。 

𝑥 𝑇=
𝑥 1+𝑥 2+𝑥 3

3
„„„„„„„„（5） 

R=
𝑥 𝑚𝑎𝑥 −𝑥 𝑚𝑖𝑛

𝑥 𝑇
×100%    „„„„„„„„（6） 

式中： 

𝑥 𝑚𝑎𝑥 ——𝑥 𝑖中的最大值； 

𝑥 𝑚𝑖𝑛 ——𝑥 𝑖中的最小值； 

𝑥 𝑇——3 批试剂检测均值。 

 

5.8 稳定性 
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取有效期后的试剂盒，按照5.2-5.6方法进行检测，判定结果是否符合4.8的要求。 

6 标志、标签和使用说明 

应符合 GB/T 29791.2 的规定。 

7 包装、运输和贮存 

7.1 包装 

包装应符合如下要求： 

a） 试剂盒的包装应能保证免受自然和机械性损坏； 

b） 试剂盒外包装上的标志应符合 GB/T 29791.2 的要求； 

c） 如适用，包装（盒）内应附有使用说明书及产品检验合格证。 

7.2 运输 

按照合同规定的条件进行运输。 

7.3 贮存 

按照规定的条件进行贮存。 

8. 文件要求 

8.1 包装标识 

包装完整、无破损，包装标识清晰、规范、齐全。 

8.2 使用说明 

试剂盒中应包含使用说明书，内容应至少包括： 

a)应明确试剂盒的预期用途； 

b)试剂盒的应用范围，适用机型； 

c)检测方法和方法的局限性； 

d)检测结果的解释； 

e)检测操作，如试剂准备、质量控制等： 

f)检测要求的样本类型、储存条件； 

g)参考区间； 

h)注意事项：包括安全提示、废弃物处理、可能存在危害的操作步骤； 

i)质量合格证书； 
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j)其他告知用户的事项。 

 

8.3 计量溯源性 

根据GB/T 21415和GB/T 37868有关规定，试剂盒中主要组分的标称特性值和量值应有溯源性，并在

文件中进行描述。 
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附录A                        血管性血友病因子抗原测定的溯源性 

（资料性附录） 

 

用于建立血管性血友病因子抗原测定标准曲线的校准品的赋值应具有量值溯源性，应溯源至世界卫

生组织（WHO）vWF测定标准物质，具体信息如下。 

  

表 1  WHO  vWF测定标准物质信息 

名称 编号 

Blood Coagulation Factor VIII and Von Willebrand Factor in Plasma 

(6th I.S.) 
07/316 
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