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前  言
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本标准主要起草人:李正、邹炳德、肖禄生、任轶昆、蔡华雅。
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视黄醇结合蛋白测定试剂盒
(免疫比浊法)

1 范围

本标准规定了视黄醇结合蛋白测定试剂盒(免疫比浊法)的要求、试验方法、标识、标签和使用说明

书、包装、运输和贮存等内容。
本标准适用于分光光度计或生化分析仪用免疫比浊法(如免疫透射比浊法、胶乳增强免疫比浊法

等)测定血清样本中视黄醇结合蛋白测定试剂盒(以下简称“RBP试剂盒”)及尿液样本中视黄醇结合蛋

白测定试剂盒(以下简称“URBP试剂盒”)。
本标准不适用于对视黄醇结合蛋白校准品和质控品的评价。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。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/T191 包装储运图示标志

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

试剂盒各组分应齐全、完整,液体无渗漏。

3.2 装量

试剂盒内液体成分应不少于标示值。

3.3 试剂空白吸光度

应符合生产企业规定的要求。

3.4 分析灵敏度

3.4.1 RBP试剂盒

测试浓度为50.0mg/L的样本时,吸光度差值(ΔA)应≥0.05。

3.4.2 URBP试剂盒

测试浓度为1.0mg/L的样本时,吸光度差值(ΔA)应≥0.01。

3.5 准确度

准确度应符合如下要求之一:
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