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前  言

  本标准按照GB/T1.1—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:中国人民解放军总医院、北京赛科希德科技股份有限公司、北京市医疗器械检验

所、上海长岛生物技术有限公司、希森美康医用电子(上海)有限公司、罗氏诊断产品(上海)有限公司、迈
克生物股份有限公司。

本标准主要起草人:李健、丁重辉、续勇、徐菡、雷霆、张爽、田伟、陈其云。
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引  言

  1954年,Seegers等首先将抗凝血酶分为4种,自此,抗凝血酶Ⅲ的命名一直沿用。国际卫生组织

(WHO)于1978年确立的第一代国际参考品(72/1),就使用了抗凝血酶Ⅲ的命名。由英国国家生物制

品检定所(NIBSC)制备并且 WHO于1994年确立的第二代国际参考品(93/578)、2010年的第三代国

际参考品(08/258)不再使用“抗凝血酶Ⅲ”的命名,而使用“抗凝血酶”的命名。目前,国际血栓与止血学

会(ISTH)的术语命名也是抗凝血酶。国内市场已上市的产品名称分为2种:抗凝血酶Ⅲ测定试剂盒和

抗凝血酶测定试剂盒。尽管国际上已经将术语、国际参考品进行了名称统一,但鉴于国际产品的名称使

用和国内产品实际的注册情况,本标准名称中仍然采用了抗凝血酶Ⅲ。
血浆抗凝血酶的国际单位,是通过多中心联合研究,基于来自每个实验室的正常混合血浆赋值建立

的。每个实验室的混合正常血浆被定义为1IU,并将公共均值赋给标准品。目前,许多凝血诊断产品制

造商在他们的校准血浆中使用“%”值,其中100%相当于1IU,并在其校准血浆和/或诊断试剂盒的相

关文件中进行了标示。因此,在血浆校准或质控上使用“%”完全可接受。
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抗凝血酶Ⅲ测定试剂盒

1 范围

本标准规定了抗凝血酶Ⅲ测定试剂盒的要求、试验方法、标签和使用说明书、包装、运输和贮存。
本标准适用于基于肝素辅因子活性的发色底物法的抗凝血酶Ⅲ测定试剂盒(以下简称试剂盒),不

适用于比浊法等测量抗凝血酶Ⅲ质量浓度的试剂盒。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可缺少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本

文件。凡是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/T29791.2 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 要求

3.1 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) 液体试剂应为均匀溶液;

c) 冻干品复溶后为均匀溶液。

3.2 装量

液体性状试剂的装量应不少于标示值。

3.3 线性

试剂盒线性至少涵盖20%~140%。在线性区间内,线性回归方程的斜率在1±0.05范围内,相关

系数r≥0.980。

3.4 重复性

重复性试验使用高、中、低3个浓度水平的样品,高浓度样品变异系数(CV)应≤10%,中浓度样品

变异系数(CV)应≤10%,低浓度样品变异系数(CV)应≤15%。

3.5 准确度

选择以下其中一种物质重复进行3次测试,分别计算相对偏差,相对偏差应不超过±15.0%:

a) 采用公认参考物质或有证参考物质(CRM);

b) 采用溯源到公认参考物质或有证参考物质的企业参考物质。

3.6 检出限

检出限应不大于20%。
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