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前　　言

　　本标准等同采用ＩＳＯ１７５９３：２００７《临床实验室测试和体外医疗器械　口服抗凝药治疗自测体外监

测系统的要求》。

为便于使用，本标准做了下列编辑性修改：

本“国际标准”一词改为“本标准”；

用小数点“．”代替作为小数点的逗号“，”；

删除国际标准的前言。

本标准附录Ａ为规范性附录，附录Ｂ、附录Ｃ、附录Ｄ、附录Ｅ和附录Ｆ为资料性附录。

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／ＴＣ１３６）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／ＴＣ１３６）归口。

本标准起草单位：北京市医疗器械检验所。

本标准主要起草人：杨宗兵、毕春雷、贺学英。
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引　　言

　　口服抗凝药监测系统是测量新鲜、未经处理的人血样本凝血酶原时间（以下简称ＰＴ）的体外诊断

医疗器械。ＰＴ是血液凝固能力的指标。口服抗凝药治疗自测用体外诊断医疗器械供人工心脏瓣膜移

植或患有室颤或深静脉血栓者使用。患者血液中必须维持足够高浓度的抗凝药来减少凝血酶的形成，

也要足够低以避免过多的出血。允许用户使用口服抗凝药监测系统监测口服抗凝药治疗和采取措施控

制存在于血液中抗凝药水平。

本标准适用于非专业人员使用口服抗凝药监测系统。主要目的是确定一个非专业人员使用口服抗

凝药监测系统得到可接受性能的要求，以及为制造商和其他感兴趣的组织对该系统符合本标准而规定

的程序。

基于当前技术水平口服抗凝药监测系统性能标准已确立，表明为患者提供重大利益［６８］。本标准以

术语“系统准确度”给出，通常在国际标准中使用的计量学术语（如正确度和测量不确定度）不被非专业

用户熟悉。系统准确度受系统偏倚和随机因素（与测量不确定度意义相反）的影响，描述了由预期的非

专业用户使用口服抗凝药监测系统时，单个的结果与正确的ＩＮＲ值之间的一致性程度。

在标准的制定中，假定用户能正确的选择和接受必要的培训，仪器能被正确维护并且操作和控制程

序能按照制造商使用说明进行。同样也假定制造商可预期和减少可预知因素误用的影响，包括合理预

知的用户对推荐的维护、操作和控制程序的偏差。

自测用口服抗凝药监测系统的特殊要求，包括制造商提供信息的详细内容，在本标准中做了描述。

适用于所有体外诊断医疗器械的通用要求以及被其他标准涵盖的内容见参考文献（如ＩＥＣ６１０１０，

ＹＹ／Ｔ０２８７／ＩＳＯ１３４８５，ＹＹ／Ｔ０３１６／ＩＳＯ１４９７１和ＩＳＯ１８１１３）。另外，本国法规应适用。

本标准规定了维生素Ｋ拮抗剂治疗自身监测体外测量系统的具体要求，从产品的研发到用户应用

都进行了规定。主要包括产品的设计与开发、制造商提供的信息、安全性和可靠性测试、培训和教育程

序、系统性能验证、用户性能评价等方面，另外涉及风险管理标准ＹＹ／Ｔ０３１６／ＩＳＯ１４９７１和质量管理体

系标准ＹＹ／Ｔ０２８７／ＩＳＯ１３４８５。因此，本标准可以作为企业研发、政府监管的指导性标准，但不能等同

于产品上市前的型式检验（注册检验）标准。
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临床实验室测试和体外医疗器械

口服抗凝药治疗自测体

外监测系统的要求

１　范围

本标准规定了维生素Ｋ拮抗剂治疗自身监测体外测量系统的具体要求，包括性能、质量保证和用

户培训以及由预期用户在真实和模拟使用条件下进行性能验证和确认的程序。

本标准单独适用于由个人使用监测自身维生素Ｋ拮抗剂治疗并以ＩＮＲ报告结果的ＰＴ测量系统。

本标准适用于口服抗凝药体外监测系统的制造商及其对该系统性能评估负责的其他组织（如监管

机构和合格评定机构）。

本标准不

———适用于体外测量系统由医生或医务人员对维生素Ｋ拮抗剂治疗中抗凝药量的评估；

———提供影响系统性能所有可能因素的综合评价；

———解决口服抗凝药治疗医学方面的问题。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ４７９３．１　测量、控制和实验室用电气设备的安全要求　第１部分：通用要求（ＧＢ４７９３．１—

２００７，ＩＥＣ６１０１０１：２００１，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１７６２６．２　电磁兼容　试验和测量技术　静电放电抗扰度试验（ＧＢ／Ｔ１７６２６．２—２００６，

ＩＥＣ６１０００４２：２００１，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１７６２６．３　电磁兼容　试验和测量技术　射频电磁场辐射抗扰度试验 （ＧＢ／Ｔ１７６２６．３—

２００６，ＩＥＣ６１０００４３：２００２，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１８２６８　测量、控制和实验室用的电设备　电磁兼容要求（ＧＢ／Ｔ１８２６８—２０００，ＩＥＣ６１３２６１：

１９９７，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ２１４１５　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（ＧＢ／Ｔ２１４１５—２００８，ＩＳＯ１７５１１：２００３，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０２８７　医疗器械　质量管理体系用于法规的要求（ＹＹ／Ｔ０２８７—２００３，ＩＳＯ１３４８５：２００３，ＩＤＴ）

ＹＹ／Ｔ０３１６　医疗器械　风险管理在医疗器械中的应用（ＹＹ／Ｔ０３１６—２００３，ＩＳＯ１４９７１：２０００，ＩＤＴ）

ＩＳＯ１５１９８　临床实验室医学　体外诊断医疗器械　制造商进行用户质控程序的验证

ＩＳＯ１８１１３１：１
）
　临床实验室测试和体外诊断医疗系统　制造商提供的信息（标签）　第１部分：术

语、定义和通用要求

ＩＳＯ１８１１３４：１
）
　临床实验室测试和体外诊断医疗系统　制造商提供的信息（标签）　第４部分：自

测用体外诊断试剂

ＩＳＯ１８１１３５：１
）
　临床实验室测试和体外诊断医疗系统　制造商提供的信息（标签）　第５部分：自

测用体外诊断仪器

１）　待出版。
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