ICS11.100
c44

I S S

T/CSBME XXX—-XXXX

AEEERA | MR (&)
(RIBRAEITE)

Troponin | test reagent (kit) (immunofluorescence chromatography)

Al

CHER & AR

XXXX=-XX-XX %& XXXX=XX-XX =L Ji&

FEEMEFIEFS 4%



B ettt ettt ettt ettt e et ettt e et et et et et e et e et e et et et et et e et e e e eeneaene 11

=SOSR U U 111
T L ettt ettt et e e et e e et et e e e et et n e et et s e et e e s e e e e reneeen 1
T A ] S vttt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et e ee e aeeeen 1
R LT M ettt ettt ettt ettt et ettt ettt et e e e e e e e s 1
B R T SR ettt et e e et et e et et e e e et ee e e et e e e et e e e e eeren. 1
B L IR ettt ettt e et et e e e e e e et et et e s e et e et r s e e ereen 1
B D B T B ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et ettt et ettt ettt en e e 1
B 3 R B oottt ettt et et ettt et ettt ettt ettt et ettt ettt e ettt e et ettt ettt ee e e 1
G AR G AT 0 oo ettt ettt e et e et e et e s e et e e n s reenen 1
B B B oottt a ettt a et et et ettt e et et et et r e et e et e e 1
BB AT HE R ettt e e et et e e et e e et e e e e e e e e e e e e e e et s e e et e e e seneeeenaes 2
B T R oottt e ettt e e et e et r e erenn 2
B 8 EE M oottt ettt ettt ettt ettt e e 2
B O ] 2 ettt a ettt e et et et e e et et e e et e et e e en e 2
B 10 T oottt ettt e e e e e et e e e ettt r e 2
B L] B oottt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt 2
B T Y25 ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt e et e et et et e et et e e et e e e st eeeeeeans 2
B 1 MR ettt 2
B 2 R T T oottt e e e e e et e e e e et e e e e e e eee e e 3
B 3 B A IR ettt ettt ettt ettt a ettt et et et et e e e et et et a e ettt e e e e et et e ea et et ettt et e e e et eeeaene 3
TR TN 2 T - OO PO 3
B 5 BB ettt e ettt et e e ettt e e e et e et n e er e aeeenns 3
B B B T H B ettt ettt e et e e e et e e s e e e et et s e renees 3
B T R ettt ettt ettt et ettt et et ettt e ettt et e ettt et ettt e e er et et et eeeneeeens 4
B 8 HE A ettt e e e e et e et e e e e e e se e eeeereaeen 4
B 0 AT T 2 oottt et e e e e s a e e e e st r e e e s en s e esereneeen 4
T T =X L OO 4
B L T oottt et e et e et e e e e e 4
e 1S .11 <1 =SOSR 4
B 1 i oottt ettt e ettt et e e e e e e et et r s e s 4
B 2 B ettt ettt et e e et et e e e et et e et e e r e erenn 4
B 3 A ettt ettt ettt e et et e e et a et et e e et e e e e e et et e e et e et r s e e erenn 4
B T A ettt ettt et et e et et et a et et et et et et r e r e e s 4



]l

Bl
A A B GB/T 1.1—2020 45 i #) #& #E .
BIEBRA WS N R AT REW B R o A STHE I R AT AL R K 8 1 5 iX g R

(53 4E -
AP EHEVEZS TES2RH .
AT EAEYES TREASETSMAETEZERZAO,
A S A
AR EZERTE N

1I



it

El

M EEAERNIAREGEEYES, =M A RIS, LS & A T(TaT).
MASEE T (TnlD) MMESEGE C (TnC) - Tl &2 —M4WER, SUshekEAEH L
WER ML &, MEPLEhERE A ATP BgiE e . QUL TIEEL K (cTnl) AT H
s LA, BRA LUK R R cTol 70 784, O ALE JE, 8 OB % 2 b,
4-6 /NI JE K B TR, R AT 4ERF 4-10 Ko i T H R R0 LR B A R B, L
PEA T CKNH A &REAR QIR EY, £ 310U E CAMD 2 W (1 45 1,
AR AMI JE AT TR s T H ek o )= BL SR Pl s 1T e Tl #90 WL 5
PE o LK AR IV iR B R, PR B R T 0 LA R A B A T

b A AT (0 A B, SOt TR A R I K R SOk 2 MM T LSS E A T AR I, H AT %
A AN AR AE R E S BRI, PR E R . BT R R, A E NS E A TR
Al CREROCEN R BAErERfERKXSH.

III



ASSER | &NRH (&) (REXRAEEER)
1 3EH

ASCAFRE TS S AT IR CREBOGENTER) (B MERER . KA. frd. k.
IEH A AT

ARSI R DN L/ /4 L LS B RS R, e PR b 2 A T o I URESE R i B2 W

ARSCAE P T DA S0 ik o i B 18 S B 2 A ik s M 5 LS 3 TR o

2 MuMsIAxH

B SCA A P S I ST R RIS 1P AL AR SO AN T R Ak ko Fe R, v H I 51 SO,
A2 H 0T B (I RRASSE T AR SO ANy H ST S, oo iiAs CRIFERTA s o) &M T4
A

GB/T 191 fu3figiz Elyrird

GB/T 29791. 2 PRSI BT 28k tiE B IR IEIE B (o) 58 2 384 T RSM2 A

w

RIBFIE X

ASCAFBEA 5 E 5 E AREAE 3o

SN

BRARER

SN

S
WAL RIFT4A e QPR RIENT, 2R
4.2 PEXTEE
FIAMET-2. 5mme
3 RFIE
LA T Frm i
A RIEBITIEE
JSAME T 10mm/min.
5 EME
5.1 B
T 34 FHAE T 22 V2 R0 [RS8 B Ay i 2 — AT IE. CUnIE S, RS R AR Z 55D
5.2 MEIMRE

IN

IN

SN

IN

N



MFH TP E A RAIES B YR (CRWD B E NS B AR BT A, Hll &
S5 SR AR 22 AN I & 15%

4.5.3 [EYERIE
B CEIREE RN B IR FEA L, FLRISCR BIAE 80%~120% [H]
4.6 HRIXKEHR

MAETFO0. Ing/mL.

4.7 %M
FEFTRER (0. 1~50) ng/mLIX AN, XFIZ AN & Hr R AMK 0. 9900,
4.8 EEM
5 RE (CV) RIAKT15. 0%,
4.9 itEE
HLIE AR S R E (CV) RASK T 15. 0%,
4.10 HRMH

Zr IR 1000ng/mLCr ILALAS 2% A T 1000ng/mL-Co ILLAS 25 F1C. 1000ng/mL & B8 ALY AILAS 2 (3 TREAR,
gE LR ANE 0. 1ng/mLo

4.1 FREM
4.11.1 20

RS 2 R s PR AR T AT BRI
4.11.2 EARREM

i3 P R R (D B RO . BRI R (B I FAR A . B A PR L 2R
HEE MR, NS4 5~4.8. 4. 10K,

4.11.3 #HFEEM

A RO N RO ) MR )32 78 T P AR RO RS 2% A DM FC I HE R E o oIS HY PR L et
EE AR RIE, AT G4, 5~4.8. 4. 10/ EK,

E: AERE R AR THES A RAY,  BRARRR A3 TR R AR E MR U8 2 SL RO HE S A 5

E2: i, RN TR R LN T K7 5, SO ER R E AR A T K7, KRS E i
RERE IR E], 72 ST A ORI ] A2 .

FE3: MRE AR PTE R 11, 20 4. 11 3UNARME R AL, (BT A U R E R E ™ S R E T, DAORIEAEROY
P R PERETT S ARTHEZER .

5 WMIFIA
51 4\

IEHMA R R, HERNAT G4 1ER,



FEbR R RO IR AR 0L, A RN & 4.2 K.

5.3 IFI=

5.4 BEBITEE

PO IR AR 0%, EINRE S IR AR, MAEARR AN IRATT UG AR I, B A AR I B S b
DX AR S N 1B T, BT TEREOY (O, BRI K EIEAL), HELANARATEE, ERNE
20k, BUPYME, HATRNATE4. AKER,

5.5 HEWE
5.5.1 HMRE

WA CGED W TP E RUONERAIESE YR (CRD BB ANS B3R, Mg 3R
N (xi) , DR EMNRZE (Bi) , WR3RGE RN W Z A +15%, BIHDNE#. Wik
KFET 2R RATFE, WHINAER . R 1IREE BAFFEER, N EHr iES 200K, FH4
AR (D TFREARXMR ZE, WK TS T 19S5 R B AR ZE X AT +15%, BN & . 25
BN FFE4. 5. 2[R .

xi—T

Bi = x100% (D

A
X —— MRS R
T——HUESHEY bR~ H .

5.5.2 [EYGKLE

e 2L 50ng/mL CFRVF IR (i 22 9 £20%) RINUES R E T HEA A JIANZREEVEHIZE (0. 1~1)
ng/mL HIHLIE B, FrOIAKEA A S5IiE B Z RIARIECY 1: 9, BMREEEEIE 3 G R (2)
THEER (R, FERMNATH 4. 5.3 FIEK.

_Cx(V,+V)-C,xV,

R x100% 2
V xCs
A
R —— [,
V. —— IMAAWAER;
Vo & FE BRI ;
C —— MIEFEM I AR S AR IR B
Co L A I B ARG 4 2
Cs AR A

5.6 ®IRKLIR



X547 P AT AL e AR A Y BR FROLAS 2 1 TR AE AR ASREAT AL, R BEAAG IS, XA Il 8% SR 2 K
ANHEATHER AT SR A 0 e RSO AN 45 R B AN K34, B RTA D il i $ 1 ) =
F BRI H IR B B A S B, G5 RNAT &4, 6HI K

5.7 %Mt

W B 28 PE X [A) b PR PR VLA 25 11 T (R AL — 2 LL AR R N 22 /0 5ANIR BE , L A AR IR P TR R AR 23
R X AP IR . HAH SR — IR EE SRR, o5k A Es R rE (vi) o DIRRELL
Bl (xi) NEAZRE, DMSIE R RIME (vi) NRBERMEHEREIA G tHELERAMAECRE (o,
GERN A4 THIER .,

5.8 EE4

FH ] — #6255 SR =« RGP R AN [E) 9 B 1) 4% i, S BRI 109K, 23 il 1 L0 VARG N 445 SR 11
SEEMAARAEZESD, FEHE A RCV=SD/MX 100%45 H 48 5 2 E0CV, H LR NS4, SHE R,

5.9 #tEE

B =AMt 5 ulGr) 2 e I g « AP AP AS R P A BT 4% i, &% E AT 100/, 70531 T35 30 s I 45 2R
(F~F BEMAIRREZESD,  ARHE 2 A CV=SD/MX 100%43 A8 5 REACV, FLA5RFFA4. O R,

5.10 #5514

Bk BN 1000ng/mL O HALES 22 T 1000ng/mL Oy LS 25 FHC 1000ng/mL& 8% AL AIVES 25 (1RO AE
ARGy TR, AR NFE4. 100K,

511 FREM
5111 SHEATRREM
BRI BRI (B #MB5. 5~5.8. 5. 10MIJ7 AR, RiFF&4. 11, 20935K
5.11.2 AREM
BUCA O BRG] (B AR 3 i BT 75 AR I 2B e P 4k A, 485, 5~5. 8. 5. 107 i AT K il
RLFF A4 11 3 ER

6 &, B, TEWiE

6.1 IR&

NAGFEGB/T 29791. 2fKI L 5E o

6.2 B%

s IS ER bR E R A GB/T 191E . ke, Totls, Tomdn.
6.3 B

R D R 1 7 1 2SR s
6.4 TiF



B R NIAE & FLE 261 T ORAE




	目  次
	引  言
	1　范围
	2　规范性引用文件
	3　术语和定义

	4　技术要求
	4.1　外观
	4.2　膜条宽度
	4.3　试剂量
	4.4　液体移行速度
	4.5　准确度
	4.5.1　总则
	4.5.2　相对偏差
	4.5.3　回收试验

	4.6　最低检出限
	4.7　线性
	4.8　重复性
	4.9　批间差
	4.10　特异性
	4.11　稳定性
	4.11.1　总则
	4.11.2　效期稳定性
	4.11.3　热稳定性


	5　试验方法
	5.1　外观
	5.2　膜条宽度
	5.3　试剂量
	5.4　液体移行速度
	5.5　准确度
	5.5.1　相对偏差
	5.5.2　回收试验

	5.6　最低检出限
	5.7　线性
	5.8　重复性
	5.9　批间差
	5.10　特异性
	5.11　稳定性
	5.11.1　效期稳定性
	5.11.2　热稳定性

	6　标志、包装、运输和贮存
	6.1　标志
	6.2　包装
	6.3　运输
	6.4　贮存



