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前    言 

本标准按照GB/T1.1-2009《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写》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。 

本标准由国家食品药品监督管理总局提出。 

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(SAC/TC 136)归口。 

本标准起草单位：  

本标准主要起草人：  
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体外诊断试剂用质控物通用技术要求 

1. 范围 

    本标准规定了体外诊断试剂用质控物的范围、规范性引用文件、术语和定义、要求、试验方法、标

签和使用说明书、包装、运输和储存。 

本标准适用于预期用于适配试剂或检测系统质量控制的质控物。 

本标准不适用于： 

a）正确度质控物。 

b）用于室间质量评价的质控物。 

c）用于微生物、免疫组化、分子病理学、形态学等检测用的质控物。 

d) 除以上情况如仍有不适用的，制造商需提供充足的理由。 

2. 规范性引用文件 

下列文件对于本标准的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本标

准。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本标准。 

GB/T191 包装储运图示标志 

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 

3.1  

质控物/控制物质 control materials 

被其制造商预期用于验证体外诊断医疗器械性能特征的物质、材料或物品。 

[GB/T 29791.1-2013/ISO 18113-1:2009 体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示）第1部分：

术语、定义和通用要求，定义 3.13] 

3.2  

预期结果 intended result 

体外诊断制造商在技术指标、使用说明或体外诊断制造商提供的信息中给出的关于产品、过程或服

务使用的目标结果。 

3.3  

均匀性 homogeneity 

与物质的一种或多种特性相关的具有相同结构或组成的状态。 

[JJF 1005-2005/ISO Guide 30:1992 标准物质常用术语和定义] 

3.4  
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稳定性 stability 

体外诊断医疗器械在制造商规定界限内保持其性能特征的能力。 

[GB/T 29791.1-2013/ISO 18113-1:2009 体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示）第1部分：

术语、定义和通用要求，定义 3.68] 

3.5  

基质效应 matrix effect 

除被测量以外的样品特性，对特定测量程序测定被测量及其测量值的影响。 

[GB/T 21415-2008/ISO 17511：2003 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] 

4.要求 

4.1 外观 

应符合制造商声称的状态、包装、标识等要求。 

4.2 装量 

液态质控物装量不少于标示量。 

4.3 预期结果 

在声称的检测系统上测定质控物，结果应符合制造商声称的预期结果。 

注1：质控物的定值、基质效应、生物安全性的原则性要求参见附录A。 

4.4 均匀性 

取同批号的一定数量（n≥10）最小包装单元的质控物，结果应符合制造商声称的均匀性的要求。 

4.5 稳定性 

4.5.1 开封/复溶稳定性  

可选用以下适用方法进行验证： 

a）应规定质控物首次开封/复溶后在规定储存条件下的稳定时间，稳定期末质控物与新开封/复溶

质控物检测结果的相对偏差应符合制造商声称的范围要求。 

b) 应规定质控物首次开封/复溶后在规定储存条件下的稳定时间，在稳定期内检测结果的变化趋势

不显著。 

c） 应规定质控物开封/复溶后在规定储存条件下的稳定期，在稳定期末进行检测，结果应符合制

造商声称的预期结果。 

注1：带有可接受区间/值的质控物适用于方法a）、b）或c）。 

注2：带有阴/阳性结果的质控物适用于方法c）。 

注3：以上方法如都不适用，制造商需说明理由并提供适用的验证方法。 

4.5.2 效期稳定性 

可选用效期稳定性或加速稳定性进行验证。 

4.5.2.1效期稳定性： 

可选用以下方法进行验证： 
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a) 制造商应规定质控物在储存条件下的有效期，取有效期末的质控物进行检测，结果应符合声称

的预期结果。 

b) 制造商应规定质控物在储存条件下的有效期，确定质控物有效期时，稳定期内检测结果的变化

趋势不显著。 

注1：带有可接受区间/值的质控物适用于方法a）或b）。 

注2：带有阴/阳性结果的质控物适用于方法a）。 

注3：以上方法如都不适用，制造商需说明理由并提供适用的验证方法。 

4.5.2.2加速稳定性： 

可选用以下方法进行验证： 

a) 取有效期内的质控物，根据制造商声称的加速稳定性方法进行检测，将加速稳定期末的质控物

与正常储存的质控物同时检测，检测结果的相对偏差应在制造商声称的范围内。 

b）取有效期内的质控物，根据制造商声称的加速稳定性方法进行检测，加速稳定期末的检测结果

应符合声称的预期结果。 

注1：带有可接受区间/值的质控物适用于方法a）或b）。 

注2：带有阴/阳性结果的质控物适用于方法b）。 

注3：以上方法如都不适用，制造商需说明理由并提供适用的验证方法。 

注4：加速稳定性不能用于推导产品有效期，除非是采用基于大量的稳定性研究数据建立的推导公式。 

注5：根据产品特性可选择不同的试验方法，但所选用方法宜能验证产品的稳定性，以保证在效期内产品性能符合

标准要求。 

5. 检验方法 

5.1 外观 

正常视力目测检查，应符合4.1的要求。 

5.2 装量 

通用量具测量3次，每次测量结果均应符合4.2的要求。 

5.3 预期结果 

在声称的检测系统上测定质控物，重复测量不少于3次，每次测量结果均应符合4.3的要求。 

5.4 均匀性 

选择以下方法进行验证，结果应符合4.4的要求。 

a）取同批次的10个最小包装单元的质控物，每个包装单元的质控物在检测系统上测定1次，根据式

(1)、式(2)计算10次检测结果的平均值（ 1X ）和标准差S1；另用上述10个包装单元的质控物中的1个包

装连续检测10次，计算10次检测结果的平均值（ 2X ）和标准差S2；按下列公式（3）-（4），计算瓶间

重复性CV%：  
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      S ----标准差； 

      n ----测量次数； 

      ix ----指定参数第i次测量值。 

b）取同批次的10个最小包装单元的质控物，在检测系统上每个包装单元分别检测3次。考虑测量系

统随时间等因素引起的随机变异，3次测量采用不同的顺序进行，例如1、3、5、7、9、2、4、6、8、10、

10、9、8、7、6、5、4、3、2、1、2、4、6、8、10、1、3、5、7、9。 

记录检测结果，检测结果具有数值时，按照公式（5）～公式（13）进行计算F、 bbs
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式中： 

SS —方差； 

ν—自由度； 

MS —均方； 

F—F检验值； 

0n
—有效测量次数； 

bbs
—瓶间标准差； 

rs
—瓶内标准差（重复性标准差）； 

ix —测量或计算结果； 

x —总平均值。 

当F≤1时，检验结果显示瓶间均匀性良好，以 rs
代替 bbs

计算CV瓶间； 

当F≤F0.05(v1,v2)时，检验结果显示瓶间均匀性良好，计算结果CV瓶间； 

当F＞F0.05(v1,v2)、 bbs
≤0.3δ[0.3δ计算方法：质控物可接受值乘以1.5%（CV）]时，认为瓶间

均匀性良好，计算结果CV瓶间；  

当F＞F0.05(v1,v2)、 bbs
>0.3δ[0.3δ计算方法：质控物可接受值乘以1.5%（CV）]时，认为瓶间

均匀性较差。 

c）取同批次的10个最小包装单元的质控物，每个包装单元质控物检测1次，10次检测结果应符合4.4

的要求。 

注1：结果带有可接受区间/值/测量信号值的质控物适用于方法a）或b）。 

注2：结果用阴/阳性表示且无测量信号值的质控物适用于方法c）。 

5.5 稳定性 

5.5.1 开封/复溶稳定性 

可选用以下方法进行验证： 

a）应规定质控物首次开封/复溶后在规定储存条件下的稳定时间，取新开封/复溶质控物与稳定期

末质控物同时进行检测，重复测定3次，其检测结果的平均值分别记为X0和X，根据公式（14）计算结果

的相对偏差B，结果应符合4.5.1a)的要求。 

    B=( X0-X)/ X0×100%     ……………………………（14） 

式中： 

B-相对偏差； 

X—稳定期末检测结果的均值； 

X0—开封/复溶后初次检测结果的均值。 

b) 应规定质控物首次开封/复溶后在规定储存条件下的稳定时间，取新开封/复溶质控物与稳定期

末质控物同时进行检测，各取2支，每支重复测定3次，用t检验方法一进行趋势显著性检验，应符合4.5.1b)

的要求。 

t检验法方法一： 
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1x -为新开封/复溶质控物的测定均值； 

-为开瓶/复溶稳定期末质控物的测定均值； 

1s -为新/复溶质控物的测定标准差； 

2s -为开瓶/复溶稳定期末质控物的测定标准差； 

n -为测定次数，为保证平均值和标准偏差的准确度， n ≥6。 

当t <t ）（ 2-n205.0 时， 1x 和 2x 之间无显著性差异。 

c）取同批次的10个最小包装单元的质控物，每个包装单元质控物检测1次，10次测定结果应符合

4.5.1c）的要求。 

5.5.2 效期稳定性 

5.5.2.1效期稳定性： 

可选用以下方法进行验证： 

a）取有效期末的质控物按照5.3的方法进行检测，结果应符合4.5.2.1a）的要求。 

b) 查看稳定性研究资料或以稳定性研究数据进行统计处理，效期稳定性的统计处理使用t检验方法

二进行趋势显著性检验，结果应符合4.5.2.1b）的要求。 

t检验方法二：按照表1 t检验表的公式进行斜率的趋势显著性检验，计算
)( 12, bst np  ；对于95%

的置信水平，当
)(    12,05.01 bstb n ＜
时表示趋势不显著，否则趋势显著。 

表1 t检验表 

参

数 回归标准误， yxs
 

斜率标准偏差， )( 1bs  

(不确定度)  
t值， 2,05.0 nt

 斜率， 1b  

公

式 
2

)ˆ(
1

2

2
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n

i

ii
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n
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i
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1

2

1

)(

)(

 

/ / 

注1：可使用Excel进行计算，Excel 2010中 yxs
的计算公式 “=STEYX（ iY

，Xi）”、 2,05.0 nt
的计算公式 “=TINV

（0.05，n-2”、 1b
的计算公式 “=SLOPE（ iY

，Xi）”。 

5.5.2.2加速稳定性： 

可选用以下方法进行验证： 

2x
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a) 取有效期内的质控物，根据制造商声称的加速稳定性方法检测，取正常储存且首次开封和加速

稳定期末的质控物同时检测，重复测定3次，其平均值结果分别记为X0和X，根据公式（10）计算结果的

相对偏差B，结果应符合4.5.2.2a）的要求。 

b）取有效期内的质控物，根据制造商声称的加速稳定性方法，对加速稳定期末的质控物按照5.3

的方法进行检测，结果应符合4.5.2.2b）的要求。 

6 标签和使用说明书 

应符合GB/T 29791.2的规定。 

7. 包装、运输、储存 

7.1 包装 

包装储运图示标志应符合GB/T 191的规定。包装容器应保证密封性良好，完整，无泄露，无破损。 

7.2 运输 

质控物应按制造商的要求运输。 

7.3 储存 

质控物应在制造商规定条件下储存。 
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附 录 A 

（资料性附录） 

体外诊断试剂用质控物原则性要求 

A.1 质控物的定值 

在质控物的研究过程中，制造商应对质控物进行定值，可用以下方法进行定值： 

用适配试剂或在指定检测系统上测试质控物，最好是在不同天内至少做 20瓶的检测，若无法从 20

天内得到 20 个数据，至少在 5 天内，每天不少于 4 次重复检测，至少做 20 次的检测，检测结果依据

格拉布斯（Grubbs）准则剔除异常值，将 20 个有效检测结果计算均值 X ，标准差 SD，确定范围

( X ±2SD)。 

注：上述方法适用于带有可接受区间/值的质控物。 

带有阴/阳性结果或其他不适用的质控物，制造商应提供适用的研究方法。 

A.2 基质效应 

在质控物的研究过程中，应首先考虑样本基质，如果采用人工基质需要验证基质效应。 

可参照《WS/T 356-2011 基质效应与互通性评估指南》中的适用方法对基质效应进行研究，如不适

用，制造商应提供适用的研究方法。 

A.3 生物安全性 

在质控物研发及原材料检验时需要考虑原材料的生物安全性，除含有HBsAg、HIV、HCV相关标志物

的质控物外，其他生物源性质控物应采用国家食品药品监督管理部门批准的检测试剂对质控物的HBsAg、

HIV-1/2抗体、HCV抗体或核酸进行检测，结果应为阴性。 
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《体外诊断试剂用质控物通用技术要求》标准编制说明 

 

一、工作简况 

1、 任务来源：写明任务来源（文件、文号及项目编号）。 

   总局办公厅关于印发 2017 年医疗器械行业标准制修订项目

的通知(食药监办械管〔2017〕94 号)，项目编号：I2017009-T-BJ。 

2、 工作过程： 

        体外诊断试剂用质控物通用技术要求的制定经历了行标的

申报、起草、讨论、验证、征求意见、审查等各个阶段，具体工作内

容如下： 

        2016 年 8 月份向 TC136 递交《体外诊断试剂用质控物通用

技术要求》行业标准的申报材料； 

        2017 年 4 月 TC136 确定该项目的立项并召开启动会初步安

排后期的起草、验证等工作内容及时间； 

        2017 年 5 月在长沙组织召开了该项目的标准讨论会，邀请

专家及起草单位就行标起草的相关内容进行了小范围的讨论沟通，形

成了标准讨论稿；  

        2017 年 6 月该项目在北京又召开了标准研讨会，听取与会

企业和专家的意见并反复修改形成了工作组讨论稿； 

        2017 年 6 月份形成验证方案并在 6-7 月份组织对该行标进

行了充分了验证，同时形成征求意见稿在网上公开征集意见； 

        ...... 



二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据 

1、标准制定的意义、原则 

       由于体外诊断用质控物种类多、范围广、对于保证检验结果

的质量重要性强，而对于临床实验室用体外诊断质控物一直没有一个

统一和规范的技术要求。因此，应制定一个统一的标准来对其性能指

标进行规范。 

       本标准制定的原则是实用性强并能起到行业监管的作用。 

2、本标准性能指标制定依据，对于有争议指标的处理及验证情

况。 

       本标准《体外诊断试剂用质控物通用技术要求》一方面结合

当前国内外对体外诊断试剂用质控物的最新技术要求和最新评估方

法，另一方面结合临床实验室对体外诊断试剂用质控品的评价需求，

明确了体外诊断试剂用质控物应具有的性能指标及评估方法。 

      对有争议的指标专门召开讨论会进行商议确定，同时兼顾了已

有行业标准《血细胞分析仪用质控物（品）》、《尿液分析质控物》

及《生化分析仪用质控物》的性能要求并在6-7月份时征集验证单位

对其进行充分的验证，后期将根据各厂家验证结果再进行讨论和调

整。 

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预

期的经济效果 



    本标准结合临床质量控制的需求，不仅对外观、装量、预期结果、

均匀性、稳定性做出了要求，而且对各个指标的测量计算方法、不同

种类质控物的适用原则进行了规定。 

    本标准的制定将对提高行业技术水平、产品质量起到重大的推动

作用。 

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同

类标准水平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比

情况。 

本项目在行业标准的制定过程中参考了 CNAS-GL29: 2010/ISO 

Guide 35:2006 标准物质/标准样品定值的一般原则和统计方法、 

CNAS-GL03:2006 能力验证样品均匀性和稳定性评价指南、GB/T 

21415-2008/ISO 17511:2003 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等相关国际标准中性能指

标的考核方法。 

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系。 

        无。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据。 

        无重大分歧意见，研讨会中的意见通过沟通解释已解决。 

七、行业标准作为强制性行业标准或推荐性行业标准的建议。 

        本行业标准建议为推荐性行业标准。 

八、贯彻行业标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、

过渡办法等内容） 



       组织措施：建议 TC136 对行业标准进行宣贯指导，组织召开

标准培训班，或者专门设计标准相关网站可以供企业或其他人员咨询

学习；建议相关企业组织人员积极进行标准的学习，熟悉标准。 

       技术措施和过渡办法：各相关企业应组织进行所涉及产品的

验证和研发改进等工作，以期在行业标准正式实施之后逐步可以改进

产品质量，满足行业标准的要求。 

九、废止现行有关标准的建议。 

    无。 

十、其他应予说明的事项。 

        无。 

 

 

 

 

标准起草工作组 

2017年 7 月 
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