
行业标准《体外诊断检验系统性能评价方法第 3 部分： 

检出限与定量限》编制说明 

一、工作简况 

本标准由国家食品药品监督管理总局提出，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/TC136）归口。任务来源为国家食品药品监督管理总局医疗器械标准

管理中心，国械标管函【2020】48 号文，本项目计划号为 I2020024-T-BJ。 

本标准的主要起草单位为：迪瑞医疗科技股份有限公司。 

2020 年 3 月 30 日召开了标准启动工作会，会上就标准内容、承担工作及工作进度等进

行了讨论。会后起草单位和相关单位共计 8 家单位组建了标准起草群，起草小组成员和相关

单位共计 20 余人参与标准编制讨论。主要起草单位编制了标准初稿，各单位对初稿进行了

征询意见反馈与讨论，在征询讨论意见的基础上，形成了标准工作组讨论稿。 

2020 年 6 月 2 日召开了标准草案稿讨论会，来自企业、审评、检测机构及医院等 30 余

家单位的共计 213 人参加了讨论。会上对标准修订条款逐条进行了讨论，起草单位按照会议

纪要内容对标准进行了修改。会后，秘书处组织开展验证工作，发出了验证方案，16 家验

证单位对标准中主要技术内容进行了验证，并按期将验证数据返回秘书处。起草单位按照验

证情况修订了草案稿，形成了标准征求意见稿。 

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 

本标准修订时遵守了 GB/T 1.1《标准化工作导则》系列标准的规定。 

在体外诊断试剂领域，临床实验室检测方法的下限性能是非常关键的，尤其是当分析物

在低浓度水平有重要临床意义时。本标准旨在指导建立和验证临床实验室定量测量程序的空

白限、检出限和定量限。用以解决产品研发、评审和应用的全程控制宽松不一、质量参差不

齐的问题。对于体外诊断试剂质量的统一管理和发展有着重要意义。 

2、本标准性能指标制定依据，对与有争议指标的处理及验证情况 

本标准为方法评价性标准，不指定性能指标。 

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 

本标准共有 16 家单位参与验证试验，领域涉及生化、免疫、分子、尿有形成分分析等。

各验证单位根据自己的实际情况和产品关注点对标准里空白限、检出限、定量限建立模式和

验证模式进行了验证。 



空白限、检出限、定量限是标示体外诊断产品检验能力的重要体现。目前部分体外诊断

产品生产企业在研发产品时，还缺乏对自家产品性能的深入研究，往往直接把国行标中的型

式检验、合格评定的方法当作评价方法。本标准为方法标准，提供了体外诊断产品空白限、

检出限、定量限性能评价的基本原则、方法和步骤、数据分析处理等，旨在规范体外诊断医

疗器械性能评价方法，同时也为医疗器械注册、审评机构进行产品监管提供技术参考。 

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： 

本标准为自主起草，无相关国际标准。 

五、与有关的现行法律、法规和其他相关标准的关系等协调性问题： 

本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准不冲突。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

本行业标准制定过程中无重大分歧。 

七、作为强制性标准或推荐性标准的建议 

建议本标准为推荐性标准。 

八、贯彻标准的要求和措施建议 

建议在本行业标准发布后、实施前进行标准宣贯，宣贯对象是企业、省市药局等相关部

门。建议标准发布后 18 个月实施。 

九、废止现行有关标准的建议 

无 

十、其他应予说明的事项 

无其他说明。 

 

标准起草工作组 

2020 年 7 月 10 日 


