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 前 言 

本文件按照GB/T 1.1—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。 

GB/T 29791《体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示）》分为以下五部分： 

—— 第 1 部分：术语、定义和通用要求； 

—— 第 2 部分：专业用体外诊断试剂； 

—— 第 3 部分：专业用体外诊断仪器； 

—— 第 4 部分：自测用体外诊断试剂； 

—— 第 5 部分：自测用体外诊断仪器。 

本部分为GB/T 29791的第4部分。 

本部分使用翻译法等同采用ISO 18113-4:2022《体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示） 第

4部分：自测用体外诊断试剂》。 

本部分代替了GB/T 29791.4-2013《体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示） 第4部分：自测

用体外诊断试剂》,与GB/T 29791.4-2013相比较，除编辑性修改外，主要的变化如下: 

—— 更新了文本，以反映法规的变化，并提供清晰的实例； 

—— 添加了有关医疗器械唯一标识（UDI）的信息； 

—— 更新了参考文献。 

与本部分中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下： 

—— YY/T 0316-2016 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用（ISO 14971:2007 更正版，

IDT）； 

—— YY/T 0466.1-2023 医疗器械 用于制造商提供信息的符号 第 1 部分：通用要求

（ISO 15223-1:2021，MOD）； 

—— GB/T 29791.1-2013 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（ISO 18113-1：2009，IDT）。 

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。 

本部分由国家药品监督管理局提出 

本部分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。 

本部分起草单位：  

本部分主要起草人：  

本部分及其所代替文件的历次版本发布情况为： 

—— 2013 年首次发布为 GB/T 29791.4-2013； 

—— 本次为第一次修订。 
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IV 

 引 言 

自测用体外诊断（IVD）试剂制造商提供给使用者能够安全使用和实现其器械预期性能的信息。其

形式和详细程度随着预期使用和各国法规的变化而有所不同。 

国际医疗器械监管机构论坛（IMDRF）鼓励全球医疗器械监管体系的趋同发展。消除不同监管管辖

区之间的差异，可以让患者更早地获得新技术和治疗方法。本文件为自测用体外诊断试剂的标示要求协

调统一提供了基础。 

本文件仅关注预期自测使用的IVD试剂、校准品和控制物质提供的信息。其旨在与GB/T 29791.1联

合使用，该文件包含了对制造商提供的信息的通用要求以及通用标示概念的定义。 

对于预期与同一制造商提供的仪器作为系统使用的IVD试剂、校准品和/或控制物质，本文件也应与

GB/T 29791.1和GB/T 29791.5联合使用。 
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体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示）第 4部分：自测用

体外诊断试剂 

1 范围 

本文件规定了自测用体外诊断（In vitro diagnosis，IVD）试剂、校准品和控制物质制造商提供

信息的要求。 

本文件适用于附件。 

本文件适用于外包装和内包装标签以及使用说明。 

本文件不适用于： 

a) IVD仪器或设备； 

b) 专业用IVD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。 

ISO 14971 医疗器械 风险管理对医疗器械的应用（Medical devices — Application of risk management 

to medical devices） 

ISO 15223-1 医疗器械 用于制造商提供信息的符号  第1部分：通用要求（Medical devices — 

Symbols to be used with information to be supplied by the manufacturer—Part 1: General requirements） 

ISO 18113-1 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（In 

vitro diagnostic medical devices — Information supplied by the manufacturer (labelling) — Part 1: Terms, 

definitions and general requirements） 

3 术语和定义 

ISO 18113-1界定的术语和定义适用于本文件。 

ISO和IEC维护术语数据库以用于标准化，地址如下： 

—— ISO 在线浏览平台：可在 https://www.iso.org/obp 上获得； 

—— IEC 电子百科：可在 https://www.electropedia.org/上获得。 

4 总体要求 

基本要求 

ISO 18113-1的要求适用。对于符号的使用，适用ISO 15223-1的要求。 

针对特定IVD医疗器械的国际标准也包含对制造商提供信息的要求。 

示例：ISO 15197； ISO 17593。 

试剂盒组分的识别 
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对于试剂盒，每一个组分在所有标签和使用说明中应以同样的方式用名称、字母、数字、符号、颜

色或图形予以识别。 

注： 除非组分本身就是一个器械，否则不需要在试剂盒组分的标签上使用医疗器械唯一标识(UDI)。 

使用说明的表达 

4.3.1 使用说明的编写应易于被非专业人员理解和应用，适当时，补充以图和图表和/或视频。 

有些器械要求给医疗服务提供者独立的信息。 

4.3.2 提供的信息应充分，以保证非专业人员安全和正确使用 IVD 试剂，确认器械正在运行或已按预

期运行，理解 IVD 检验的结果并且有跟进行动和/或建议。 

注： 家庭用健康护理IVD医疗器械使用手册编制的建议见参考文献[9]。 

5 外包装的内容 

制造商 

应给出制造商的名称和地址。该地址是能联系到制造商的单一地点，例如：街道、门牌号、城市、

邮政编码和国家。若在外包装上标注完整地址不可行，在使用说明书中注明完整地址的前提下，可仅标

注地址缩写。 

若制造商在该国家/地区内设有授权代表，宜考虑监管机构是否要求在标签上应增加授权代表的地

址。 

IVD 试剂的识别 

5.2.1 IVD 试剂名称 

应给出IVD试剂的名称或商品名。该品牌或商品名宜能使其与其他相同或类似产品区分开。 

当名称不能唯一识别IVD试剂时，还应给出附加的识别方式。 

示例：产品编号，商品编号。 

5.2.2 批号 

应给出批号。 

若试剂盒包含不同批号的不同组分，外包装所标明批号应确保能从生产记录中追溯到每个组分的

单独批号。 

5.2.3 医疗器械唯一标识（UDI） 

需注意，如果 IVD 试剂需符合监管机构（制定）的唯一标识规则，外部标签宜提供医疗器械唯一

标识（UDI），包含 UDI 载体（自动识别和数据采集，AIDC 形式）和人工识读（HRI）. 

如果除UDI载体外还有AIDC载体存在于产品标签上，则UDI载体应易于识别。 

UDI应包含UDI产品标识(UDI-DI)和UDI生产标识(UDI-PI)；宜考虑到法规规定的特定豁免情况。 

对于IVD试剂，UDI-PI应至少包括批号和失效（日）期。 

若标签上出于批号控制目的之外的其他原因也标注了生产日期，则该日期无需包含在 UDI 生产标

识（UDI-PI）中；但宜考虑相关法规提出的具体要求。 

如果在标签上存在 AIDC 和 HRI 同时使用的重大限制条件时，通常应优先采用 AIDC 载体形式，

除非 HRI 更适合使用者操作环境。 
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UDI载体宜在正常使用、贮存条件下，以及 IVD 试剂的整个预期使用寿命内可读。条形码规范和

符号质量标准宜参考 ISO/IEC 15415。 

能适用当地、国家或地区的法规。 

注1：UDI的内容格式和大小由选定的经认证的UDI发码机构指定。 

注2：HRI文本不同于标签上已有的文字，是对 UDI 载体中编码的数据字符的清晰解释。 

内容物 

内容物的净含量应以质量、体积、复溶后体积、数字或者这些组合、以及其他能够准确反映内容物

的术语进行标明。 

预期用途/预期目的 

如IVD试剂的名称未标明预期用途，则应给出包含简要的预期用途的说明，该说明含有足够详细的

信息，以便使用者识别器械及其用途。完整的预期用途说明应包含在说明书中，且应以适合非专业人员

的术语进行描述。 

示例：早孕测试，HIV-1 抗体测试。 

应明确标明IVD试剂预期自测使用。 

注： 在一些国家，主管部门能制定当地对预期用途声明内容的要求。 

IVD 用途 

应以适合非专业人员的术语标明试剂的IVD用途。 

示例：仅供体外使用。 

贮存和处理条件 

应以适合非专业人员的术语标明未开封状态下保持试剂、校准品和控制物质的稳定性和性能所需

的贮存条件和必要时的处理条件。 

示例1：2℃到 8℃或 2℃～8℃或图形符号；-18℃或以下或图形符号。 

应标明影响稳定性的其他条件。 

示例2：光、湿度（如贮存于阴凉干燥环境）。 

应明确影响试剂、校准品和控制物质处理或贮存的任何其他条件。 

示例3：易碎，请勿晃动。 

失效（日）期 

应标明规定贮存条件下的失效（日）期。 

失效（日）期应以非专业人员通常熟悉的格式表达。 

示例：2007-05-01、2007 年-5 月-1 日、5月 1日，2007。 

若仅给出年月，失效（日）期应为标明月份的最后一天。 

外包装的标签应标示最早到失效（日）期的组分的失效（日）期或一个更早的日期。 

能适用当地、国家或地区的法规。 

警告与注意事项 

若IVD试剂被认为有危险性，外包装标签应包含适当的表示危害图标。应包括适当的信号词、产品

标识、危险说明和注意事项说明。但空间不足的，应当在外容器标签上给出危害图标，其他信息应当在

使用说明书中给出。 
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示例：化学和生物危险。 

国家、地区或区域法规可能要求标注特定危险的说明或警告图标符号。 

使用图标或者符号的，如果标签空间不足以提供该图标或者符号含义的文字说明，则应在使用说明

书中提供这些内容。 

6 内包装标签的内容 

通用要求 

6.1.1 单一包装 

如果内包装也是外部包装，在第5章中规定的要求适用。 

6.1.2 小标签 

如果内包装标签上的可利用的空间太小，以致于不能包括下面所列的全部信息，有关内容物（6.4）、

IVD用途（6.5）和贮存和处理条件（6.6）信息可简化或删除。 

能适用当地、国家或地区的法规。 

制造商 

应标示出制造商。用制造商名称或明确的商品名或徽标即可。 

IVD 试剂的识别 

6.3.1 试剂或组分的名称 

应确保IVD试剂或组分名称能让使用者正确识别。 

6.3.2 批号 

应给出批号。 

6.3.3 医疗器械唯一标识（UDI） 

宜考虑监管机构是否要求UDI。如果要求，UDI宜按照5.2.3的规定包括在内。 

内包装标签上的UDI可能与外包装上的UDI不一致。相关要求应参照相关法规和发码机构的规定。 

内容物 

若其他方式没有标明，应明确内容物的含量。 

示例：质量、体积和/或测试数。 

IVD 用途 

应以适合非专业人员的术语说明试剂的IVD用途。 

示例：仅供体外使用。 

贮存和处理条件 

应标明未开封状态下保持试剂、校准品和控制物质稳定性的必要贮存条件。 

如果与外包装上给出的信息不同，应给出影响试剂、校准品和控制物质处理或贮存的任何其他条件。 

示例：易碎。 
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失效（日）期 

规定贮存条件下的失效（日）期应按5.7规定表述。 

警告与注意事项 

若IVD试剂被认为有危险性，内包装标签应包含适当的表示危害图标。应包括适当的信号词、产品

标识、危险说明和注意事项说明。但空间不足的，应当在内包装标签上给出危害图标，其他信息应当在

使用说明书中给出。 

示例：化学和生物危险。 

国家、地区或区域法规可能要求标注特定危险的说明或警告符号。 

7 使用说明书的内容 

制造商 

应给出制造商的名称、已注册的商品名或注册商标及其地址。例如：街道、门牌号、城市、邮政编

码和国家。还应提供电话号码和/或传真号码和/或网址，以便获取技术支持。 

如果授权代理机构代表制造商在国家/司法管辖区行事，则宜考虑具有管辖权的监管机构是否要求

说明书还应包含授权代表的地址。 

IVD 试剂的识别 

应标明IVD试剂的名称或商品名。 

当名称不能唯一地识别IVD试剂时，也应给出附加的识别方式。 

示例：产品编号，商品编号。 

预期用途/预期目的 

应以适合非专业人员的术语适当详细描述预期用途，适当时包括被测物、原始样品类型、患者人群

及其功能。 

适当时，应描述IVD医疗器械预期用途方面的获益和局限性。 

描述应提供足够的信息使得使用者能够理解医学背景信息，并使预期使用者可对结果作出正确的

解释。 

示例：胆固醇自测，适用于表征胆固醇升高但不用于其监测。 

应明确标明IVD试剂预期自测使用。 

检验方法的原理 

应以适合非专业人员的术语简要描述检验方法的原理，给使用者提供必要的基本信息。这包括测试

程序的详细内容，包括所有试剂的准备，样本采集和/或准备，以及如何运行测试和解释结果的信息。还

应说明进行该测试所需的样本类型(如唾液、血液、尿液)。 

只要制造商给出的其他信息足以让使用者能够使用该器械并理解该器械产生的结果，则能省略具

体细节。 

校准品和正确度控制物质赋值的溯源性 

应描述校准品和正确度控制物质赋值的计量可追溯性，包括适用的参考物质和/或参考测量程序的

识别。 
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应提供关于制造商校准赋值方法导致的对终端使用者的控制物质和校准品的批间最大(自我允许)

变异的信息。这可理解为提供一个值将一级标准物质与终端使用者校准品和控制物质建立联系。 

可对使用者校准品和/或使用者质控品量值、不确定度，以及测量过程产生的预期偏倚水平予以说

明。 

制造商可提供特定置信水平的包含真值的不确定度范围；这能表示为，例如：9.8 XX/YY到10.2 

XX/YYY，或10.0 XX/YY±0.2 XX/YY，或10.0 XX/YY±2%，置信度为AA%。 

除了使用说明书中规定的信息外，制造商能选择通过其他文件或根据要求提供附加信息。 

注1：ISO 17511描述了校准品和正确度控制物质的赋值到参考物质和/或更高等级参考测量程序的溯源。 

注2：“控制物质”仅在用于验证测量的正确度时才予以包括，而精密度控制物质以及针对每种方法/制造商指定的

量值区间的质控品不在此范围内， ISO 17511不适用。 

宜提供参考测量程序或参考物质的相关科学文献或其他可用文件。 

能适用当地、国家或地区的法规。 

组分 

应给出所提供的所有组分/材料的清单，包括活性成分的性状、数目、数量、浓度或含量。 

示例1：抗体。 

应给出可能影响检验程序的其他成分的相关信息。 

示例2：缓冲液。 

附加需要的设备和/或材料 

应列出任何正常运行和安全使用所需要的，但制造商不提供的特定设备和/或材料。 

应给出识别与连接特定设备的必要信息，以便能正确使用。 

示例1：计时装置、吸附材料、覆盖穿刺部位需要的无菌或清洁巾、试剂准备。 

试剂准备所需的所有步骤应以适合非专业人士的语言描述，并在适当情况下辅以图示或图片。 

示例2：混合，恢复到室温，无论自来水(含氯的)是否合格。 

首次开封后的贮存和保质期 

如果首次打开内包装后的贮存条件和保质期与包装标签上所给出的不同，则应给出内包装开封后

的贮存条件和保质期。 

应给出工作试剂、校准品和控制物质的贮存条件和稳定性。 

警告与注意事项 

应以警告、注意事项和/或拟采取措施的形式给出信息： 

—— 如果器械出现故障或退化，其外观的变化能影响性能； 

—— 试剂暴露于可合理预见的外部影响或环境条件时，例如磁场、外部电效应和电磁效

应、静电放电、与诊断或治疗程序相关的辐射、压力、湿度或温度； 

若IVD试剂被认为有危险性，说明书应包含适当的信号词、产品标识、危害图标、危险说明和注意

事项说明。 

如危险与IVD试剂贮存、使用或处置相关，包括可合理预见的误用，应给出使得使用者能够降低风

险的信息。 

示例：化学或生物危险。 

能适用当地、国家或地区的法规。 

ISO 14971与安全性有关信息的要求适用。 
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注1：能够使使用者降低风险的信息称为“安全信息”。见ISO 14971。 

如IVD试剂包含存在感染性风险的人源、微生物源或动物源性物质，应给出警告。 

应给出关于安全操作和处置危险性物质的信息。 

如果IVD试剂预期一次性使用，应包含适当警告。见标签上预期用途。 

注2：在某些国家/地区，主管部门可针对器械的使用警告、注意事项、需采取的措施以及使用限制等内容制定本地

化要求。例如，在欧盟地区，使用说明书中会告知使用者：任何与器械相关的严重事件均应向制造商及使用者

和/或患者所在成员国的相关主管部门报告。 

原始样品的采集、处理和贮存 

应明确所使用的原始样品以及采集前处理的任何特殊条件和/或贮存条件。 

应给出原始样品采集前待检测人员的准备的任何特殊的说明。 

检验程序 

应提供需要遵从的检验程序的完全、详细描述。 

程序应包括采集样品、实施检验和获得结果所需的所有步骤。 

适当时，程序宜用图表、图示和/或图片来图解。 

控制程序 

应提供关于验证IVD试剂性能符合要求的方法的充分信息。 

检验结果的读取 

应提供如何读取检验结果的说明。 

应以能易于被非专业人员理解的方式来表达和显示结果。 

应清晰地明确阳性或阴性结果。 

如果测量程序要求解释“目测”结果，应包括清晰的描述，它可以是预期结果的呈现或重现。 

示例：比色反应的颜色表。 

结果的解释 

应解释所得到检验结果的意义。 

应根据IVD检查结果，考虑到错误结果（假阳性或假阴性结果，以及检测的局限性）的可能性，基

于阳性、阴性或不确定结果时应采取的措施给出建议。应提供可能影响检测结果的任何已知因素的信息，

如年龄、性别、月经、感染、运动、禁食、饮食或药物。 

所提供的信息中应包括一个声明，用以指导使用者在未咨询其医疗服务提供者的情况下，不要做出

任何医疗相关决定。如果测试用于监测先前诊断的现有疾病或状况，则信息应明确说明，患者只有在接

受过适当培训后才能调整其治疗方案。    

示例：阴性结果排除或不能排除某一特定生物体暴露或感染可能性程度的信息。 

性能特征 

7.15.1 通用要求 

应对非专业人员描述关于预期用途的性能特征。 

7.15.2 测量区间 
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对于定量检验程序，应给出浓度区间，在此区间IVD试剂性能特征经确认。 

示例：5 mmol/L ～500 mmol/L。 

生物参考区间 

适当时，应以能易于被非专业人员理解的方式给出生物参考区间。 

参考区间的单位应与用于报告检验结果的单位保持一致。 

注： 关于描述生物参考区间的信息见参考文献[2]、[7]、[8]和[10]～[14]。 

也可给出相关的医学决定水平。 

检验程序的局限性 

应描述检验程序的任何局限性，包括如下有关信息： 

a) 已知的，临床相关干扰物质； 

b) 不适当的原始样品检验和潜在后果，如已知； 

c) 能影响结果的因素和环境，以及避免不正确结果的预防措施。 

示例：空腹、药物治疗。 

ISO 14971与安全性有关信息的要求适用。 

注： 能够使使用者降低风险的信息称为“安全信息”。见ISO 14971。 

参考文献 

应给出有关参考文献。 

示例：生物参考区间。 

文件控制 

应给出使用说明书的发布日期或最新版本以及标识符，或者如果已经修订，则应给出发布日期、版

本号和/或使用说明书最新版本的标识号，并明确指出所引入的修改。 
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