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前  言

  本文件按照GB/T1.1—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。
本文件代替YY/T1240—2014《D-二聚体定量检测试剂(盒)》,与YY/T1240—2014相比,除结构

调和编辑性改动外,主要技术变化如下:

a) 更改了标准名称;

b) 增加了空白限要求(见4.2);

c) 测试区间改称线性,并且偏差采用分段表示(见4.3,2014年版的4.3);

d) 在精密度试验方法中明确出低值质控或血浆样本、高值质控或血浆样本的浓度范围(见5.5,

2014年版的5.5);

e) 在重复性中增加了产品用于低验前概率患者的静脉血栓栓塞症(VTE)排除诊断时的要求(见

4.4.1,2014年版的4.4.1);

f) 增加了准确度要求(见4.5);

g) 简化了报告方式的行文表述(见4.7,2014年版的4.6);

h) 标志标签采用YY/T0466.1代替GB/T191(见7.1,2014年版的7.1);

i) 删除了原4.2阴性预测率要求,补充至“标志、标签和使用说明”一章中(见第6章,2014年版的

第6章);

j) 将附录B“关于D-二聚体试剂的适用性说明”中根据D-二聚体试剂的性能特点,其临床应用可

将分为三类合并修改成两类(见附录B,2014年版的附录B)。
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D-二聚体测定试剂盒
(免疫比浊法)

1 范围

本文件规定了D-二聚体测定试剂盒(免疫比浊法)的要求、试验方法、标志、标签和使用说明书、包
装、运输和贮存。

本文件适用于免疫比浊法测定D-二聚体的试剂盒产品(以下简称D-二聚体试剂)。

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/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

YY/T0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分:通用要求

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1
D-二聚体测定(免疫比浊法) D-dimertestingkit(Immuneturbiditymethod)
单克隆抗体包被的均一的乳胶颗粒与血浆中具有D-D抗原决定簇的可溶性纤维蛋白降解产物特

异性结合,使乳胶颗粒彼此黏结,凝集的程度与标本中D-二聚体的浓度呈比例关系。在一定波长下,通
过测定凝集造成的透射光或散射光的改变来获得D-二聚体的量值。

4 要求

4.1 外观

外观应符合如下要求:

a) 试剂盒外观应整洁,文字符号标识清晰;

b) D-二聚体乳胶试剂应为均匀的乳浊液(干粉试剂复溶后应达到此要求);

c) D-二聚体缓冲液为透明溶液,无沉淀或絮状物。

4.2 空白限

D-二聚体试剂的空白限应不超过0.25μg/mL。

4.3 线性

在线性范围内,线性相关系数应大于0.980。线性范围至少涵盖制造商提供的用于静脉血栓栓塞症
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