附表

2015年广东省体外诊断试剂专项监督抽验详细信息表

填表单位：广东省食品药品监督管理局                                      填表时间：2015年10月19日

	序号
	产品名称
	抽查

市区
	标示生产企业
	被抽样单位
	型号规格
	产品编号/批号
	检验结果
	备注

	1
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金法）
	深圳
	润和生物医药科技（汕头）有限公司
	深圳市源鑫药业有限公司
	试条（RH-HCG-S）
	20150302 SH34
	合格
	

	2
	总蛋白检测试剂（终点法）
	深圳
	贝克曼库尔特实验系统（苏州）有限公司
	深圳市锐普佳贸易有限公司
	2×102ml
	批号：Z503242
	合格
	

	3
	总蛋白试剂盒（双缩脲比色法）
	广州
	上海科华生物工程股份有限公司
	广州市科华生物技术有限公司
	210ml
	批号：20141222
	合格
	

	4
	血清载脂蛋白A1免疫透射比浊法测定试剂盒
	广州
	上海科华生物工程股份有限公司
	广州市科华生物技术有限公司
	120ml
	批号：20150312
	合格
	

	5
	白蛋白检测试剂盒（比色法）
	广州
	罗氏诊断产品（上海）有限公司
	广州市康诚医疗器械有限公司
	300tests
	批号：612100-01
	合格
	

	6
	早早孕（HCG）检测试条
	广州
	润和生物医药科技（汕头）有限公司
	北京同仁堂广州药业连锁有限公司
	试条（RH-HCG-S）
	2015.0302
	合格
	

	7
	碱性磷酸酶测定试剂盒-ALP
	广州
	北京利德曼生化股份有限公司
	广州市升邦贸易有限公司
	/
	批号：411063J
	合格
	

	8
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金法）
	珠海
	珠海市医友生物科技有限公司
	珠海市医友生物科技有限公司
	条式50人份
	批号：201412012
	合格
	

	9
	尿素检测试剂盒（速率法）
	中山
	中山标佳生物科技有限公司
	中山标佳生物科技有限公司
	R1：4x60ml
R2：4x15ml
	Z150311
	合格
	

	10
	总蛋白检测试剂盒（双缩脲法）
	中山
	中山标佳生物科技有限公司
	中山标佳生物科技有限公司
	5x60ml
	Z150424
	合格
	

	11
	丙氨酸氨基转移酶检测试剂盒（速率法）
	中山
	中山标佳生物科技有限公司
	中山标佳生物科技有限公司
	R1：4x60ml
R2：4x15ml
	Z150312
	合格
	

	12
	天门冬氨酸氨基转移酶试剂盒（速率法）
	中山
	中山标佳生物科技有限公司
	中山标佳生物科技有限公司
	R1：4x60ml
R2：4x15ml
	Z150318
	合格
	

	13
	葡萄糖检测试剂盒（氧化酶法）
	中山
	中山标佳生物科技有限公司
	中山标佳生物科技有限公司
	5x60ml
	Z150105
	合格
	

	14
	肌酐检测试剂盒（酶法）
	中山
	中山标佳生物科技有限公司
	中山标佳生物科技有限公司
	R1：3x60ml
R2：1x60ml
	Z150304
	合格
	

	15
	碱性磷酸酶检测试剂盒（速率法）
	中山
	中山标佳生物科技有限公司
	中山标佳生物科技有限公司
	R1：4x60ml
R2：4x15ml
	Z150202
	合格
	

	16
	天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒（速率法）
	中山
	中山市创艺生化工程有限公司
	中山市创艺生化工程有限公司
	R1：50mlx3
R2：25mlx3
	B150415-1
	合格
	

	17
	总蛋白（TP）测定试剂盒（双缩脲法）
	中山
	中山市创艺生化工程有限公司
	中山市创艺生化工程有限公司
	200ml（50mlx4）
	B150417-1
	合格
	

	18
	载脂蛋白A1（AP0A1）测定试剂盒（免疫比浊法）
	中山
	中山市创艺生化工程有限公司
	中山市创艺生化工程有限公司
	R1：50mlx3
R2：10mlx3
	B150416-1
	合格
	

	19
	白蛋白（ALB）测定试剂盒（BCG法）
	中山
	中山市创艺生化工程有限公司
	中山市创艺生化工程有限公司
	200ml（50mlx4）
	B150417-2
	合格
	

	20
	丙氨酸氨基转移酶（ALT）测定试剂盒（速率法）
	中山
	中山市创艺生化工程有限公司
	中山市创艺生化工程有限公司
	R1：50mlx3

R2：25mlx3
	B150415-2
	合格
	

	21
	人绒毛膜促性腺激素检测试剂盒（胶体金免疫层析法）
	湛江
	湛江市汇通药业有限公司
	湛江市汇通药业有限公司
	100人份/盒
	批号：515031
	合格
	

	22
	天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒（IFCC推荐法）
	深圳
	深圳雷杜生命科学股份有限公司
	深圳雷杜生命科学股份有限公司
	R1：40ml×3
R2：40ml×3
	批号：2015061001
	合格
	

	23
	总蛋白测定试剂盒（双缩脲法）
	深圳
	深圳雷杜生命科学股份有限公司
	深圳雷杜生命科学股份有限公司
	40ml×4
	20150421
	合格
	

	24
	白蛋白测定试剂盒（溴甲酚绿法）
	深圳
	深圳雷杜生命科学股份有限公司
	深圳雷杜生命科学股份有限公司
	40ml×4
	20150427
	合格
	

	25
	丙酸酸氨基转移酶测定试剂盒（IFCC推荐法）
	深圳
	深圳雷杜生命科学股份有限公司
	深圳雷杜生命科学股份有限公司
	R1：40ml×3
R2：40ml×3
	批号：20150526
	合格
	

	26
	葡萄糖（GLU）测定试剂盒（已糖激酶法）
	深圳
	深圳市锦瑞电子有限公司
	深圳市锦瑞电子有限公司
	250ml（R1：4×5ml
R2：2×25ml）
	批号：20150608
	合格
	

	27
	碱性磷酸酶（ALP）测定试剂盒（IFCC推荐法）
	深圳
	深圳市锦瑞电子有限公司
	深圳市锦瑞电子有限公司
	250ml（R1：4×50ml
R2：2×50ml）
	批号：20150512
	合格
	

	28
	葡萄糖（GLU）测定试剂盒（葡萄糖氧化酶法）
	深圳
	深圳市锦瑞电子有限公司
	深圳市锦瑞电子有限公司
	300ml（6×50ml）
	批号：20150608
	合格
	

	29
	肌酐（CREA）测定试剂盒（肌氨酸氧化酶法）
	深圳
	深圳市锦瑞电子有限公司
	深圳市锦瑞电子有限公司
	80ml（R1：2×30ml
R2：2×10ml）
	批号：20150331
	合格
	

	30
	天门冬氨酸氨基转移酶（AST）测定试剂盒（IFCC推荐法）
	深圳
	深圳市锦瑞电子有限公司
	深圳市锦瑞电子有限公司
	250ml（R1：4×5ml

R2：2×25ml）
	批号：20150602
	合格
	

	31
	丙氨酸氨基转移酶（ALT）测定试剂盒
	深圳
	深圳市锦瑞电子有限公司
	深圳市锦瑞电子有限公司
	250ml（R1：4×50ml
R2：2×25ml）
	批号：20150529
	合格
	

	32
	载脂蛋白A1（ApoA1）测定试剂盒（免疫透射比浊法）
	深圳
	深圳市锦瑞电子有限公司
	深圳市锦瑞电子有限公司
	80ml （A1：2×30ml
A2：2×10ml）
	批号：2015005
	合格
	

	33
	白蛋白（ALB）测定试剂盒（溴甲酚绿法）
	深圳
	深圳市锦瑞电子有限公司
	深圳市锦瑞电子有限公司
	300ml（16×50ml）
	批号：20150530
	合格
	

	34
	葡萄糖（GLU）测定试剂（盒）（已糖激酶法）
	深圳
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	R1：60ml×1
R2：15ml×1
	批号：524150415
	合格
	

	35
	丙氨酸氨基转移酶（ALT）测定试剂（盒）（速率法）
	深圳
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	R1：60ml×1
R2：15ml×1
	批号：509150519
	合格
	

	36
	天门冬氨酸氨基转移酶（AST）测定试剂（盒）（速率法）
	深圳
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	R1：60ml×1

R2：15ml×1
	批号：510150529
	合格
	

	37
	总蛋白（TP）测定试剂（盒）（双缩脲法）
	深圳
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	R：60ml×1
	批号：515150325
	合格
	

	38
	碱性磷酸酶（ALP）测定试剂（盒）（速率法）
	深圳
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	R1：60ml×1
R2：15ml×1
	批号：511150120
	合格
	

	39
	白蛋白（ALB）测定试剂（盒）（溴甲酚绿法）
	深圳
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	深圳市新产业生物医学工程股份有限公司
	R：60ml×1
	批号：516150427
	合格
	

	40
	丙氨酸氨基转移酶测定试剂盒（IFCC推荐法）
	深圳
	深圳市蓝韵实业有限公司
	深圳市蓝韵实业有限公司
	R1：1×32ml
R2：1×8ml
	批号：20150520
	合格
	

	41
	天门冬氨酸氨基转移酶测定试剂盒（IFCC推荐法）
	深圳
	深圳市蓝韵实业有限公司
	深圳市蓝韵实业有限公司
	R1：1×32ml
R2：1×8ml
	批号：20150417
	合格
	

	42
	肌酐测定试剂盒（酶法）
	深圳
	深圳市蓝韵实业有限公司
	深圳市蓝韵实业有限公司
	R1：1×32ml
R2：1×8ml
	批号：20150512
	合格
	

	43
	白蛋白测定试剂盒（溴甲酚绿法）
	深圳
	深圳市蓝韵实业有限公司
	深圳市蓝韵实业有限公司
	R1：1×32ml
R2：1×8ml
	批号：20150421
	合格
	

	44
	葡萄糖测定试剂盒（葡萄糖氧化酶法）
	深圳
	深圳市蓝韵实业有限公司
	深圳市蓝韵实业有限公司
	R：1×30ml
	批号：20150424
	合格
	

	45
	总蛋白测定试剂盒（双缩脲法）
	深圳
	深圳市蓝韵实业有限公司
	深圳市蓝韵实业有限公司
	R1：1×32ml
R2：1×8ml
	批号：20150420
	合格
	

	46
	载脂蛋白A1测定试剂盒（免疫透射比浊法）
	深圳
	深圳市蓝韵实业有限公司
	深圳市蓝韵实业有限公司
	R1：1×32ml
R2：1×8ml
	批号：20150603
	合格
	

	47
	葡萄糖测定试剂盒（己糖激酶法）
	深圳
	深圳市蓝韵实业有限公司
	深圳市蓝韵实业有限公司
	R1：1×32ml

R2：1×8ml
	批号：20150427
	合格
	

	48
	碱性磷酸酶测定试剂盒（IFCC推荐法）
	深圳
	深圳市蓝韵实业有限公司
	深圳市蓝韵实业有限公司
	R1：1×32ml

R2：1×8ml
	批号：20150505
	合格
	

	49
	尿素测定试剂盒（脲酶-谷氨酸脱氢酶法）
	深圳
	深圳市蓝韵实业有限公司
	深圳市蓝韵实业有限公司
	R1：1×32ml
R2：1×8ml
	批号：20150528
	合格
	

	50
	总蛋白检测试剂盒（双缩脲法）
	深圳
	深圳市库贝尔生物科技有限公司
	深圳市库贝尔生物科技有限公司
	R：40ml×3
	20150601
	合格
	

	51
	碱性磷酸酶检测试剂盒（IFCC法）
	深圳
	深圳市库贝尔生物科技有限公司
	深圳市库贝尔生物科技有限公司
	R1：40ml×2

R2：10ml×2
	批号：20150601
	合格
	

	52
	白蛋白检测试剂盒（溴甲酚绿法）
	深圳
	深圳市库贝尔生物科技有限公司
	深圳市库贝尔生物科技有限公司
	R40ml×3
	批号：20150601
	合格
	

	53
	丙氨酸氨基转移酶检测试剂盒（IFCC法）
	深圳
	深圳市库贝尔生物科技有限公司
	深圳市库贝尔生物科技有限公司
	R1：40ml×2
R2：10ml×2
	批号：20150601
	合格
	

	54
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）胶体金快速检测试纸（胶体金法）
	深圳
	深圳市康乃格生物技术有限公司
	深圳市康乃格生物技术有限公司
	100人份/盒
	批号：15060104
	合格
	

	55
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试剂盒（胶体金法）
	深圳
	深圳市惠安生物科技有限公司
	深圳市惠安生物科技有限公司
	100T
	批号：150601
	合格
	

	56
	肌酐检测试剂盒（肌氨酸氧化酶法）
	深圳
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	160mL（R-1：60mL×2，R-2：20mL×2）
	LOT：20150507
	合格
	

	57
	总蛋白（TP）检测试剂盒（双缩脲法）
	深圳
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	140mL（70mL×2）
	批号：20150305
	合格
	

	58
	天门冬氨酸氨基转移酶检测试剂盒（IFCC法）
	深圳
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	150mL（R-1：60mL×2，R-2：15mL×2）
	LOT：20150506
	合格
	

	59
	丙氨酸氨基转移酶检测试剂盒（IFCC法）
	深圳
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	150mL（R-1：60mL×2，R-2：15mL×2）
	LOT：20150424
	合格
	

	60
	碱性磷酸酶检测试剂盒（AMP法）
	深圳
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	150mL（R-1：60mL×2，R-2：15mL×2）
	LOT：20150424
	合格
	

	61
	葡萄糖检测试剂盒（己糖激酶法）
	深圳
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	150mL（R-1：60mL×2，R-2：15mL×2）
	LOT：20150508
	合格
	

	62
	尿素检测试剂盒（酶法）
	深圳
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	深圳市雷诺华科技实业有限公司
	150mL（R-1：60mL×2，R-2：15mL×2）
	LOT：20140414
	合格
	

	63
	载脂蛋白A1（ApoA1）测定试剂盒（免疫透射比浊法）
	深圳
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	R1：3x42ml
R：3x15ml
	141815006
	合格
	

	64
	总蛋白（TP）测定试剂盒（双缩脲法）
	深圳
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	R：6x60ml
	140815008
	合格
	

	65
	白蛋白（ALB）测定试剂盒（溴甲酚绿法）
	深圳
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	R：6x60ml
	140915010
	合格
	

	66
	碱性磷酸酶（ALP）测定试剂盒（AMP缓冲液法）
	深圳
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
	R1：6x58ml
R2：3x32ml
	140315007
	合格
	

	67
	人绒毛膜促性腺激素检测试纸（胶体金免疫层析法）
	深圳
	深圳市比特科技有限公司
	深圳市比特科技有限公司
	1人份/盒
	GA15B01
	合格
	

	68
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金免疫层析法）
	汕头
	广东泰恩康制药厂有限公司
	广东泰恩康制药厂有限公司
	1人份/袋，80人份/盒
	150502
	合格
	

	69
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金法）
	汕头
	润和生物医药科技（汕头）有限公司
	润和生物医药科技（汕头）有限公司
	试条（RH-HCG-S）
	20150504
	合格
	

	70
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试纸（胶体金法）
	广州
	广东合鑫生物科技有限公司
	广东合鑫生物科技有限公司
	条型：100人份/盒
	A01150601A
	合格
	

	71
	丙氨酸氨基转移酶（ALT）测定试剂盒（速率法）
	广州
	广州科方生物技术有限公司
	广州科方生物技术有限公司
	225ml（R1：3×60ml
R2：3×15ml）
	批号：150603
	合格
	

	72
	总蛋白（TP）测定试剂盒（双缩脲法）
	广州
	广州科方生物技术有限公司
	广州科方生物技术有限公司
	60ml（R：1×60ml）
	批号：150515
	合格
	

	73
	碱性磷酸酶（ALP）测定试剂盒（速率法）
	广州
	广州科方生物技术有限公司
	广州科方生物技术有限公司
	225ml（R1：3×60ml

R2：3×15ml）
	批号：150508
	合格
	

	74
	尿素（Urea）测定试剂盒（速率法）
	广州
	广州科方生物技术有限公司
	广州科方生物技术有限公司
	300ml（R1：4×60ml
R2：4×5ml）
	批号：150424
	合格
	

	75
	天门冬氨酸氨基转移酶（AST）测定试剂盒（速率法）
	广州
	广州科方生物技术有限公司
	广州科方生物技术有限公司
	225ml（R1：3×60ml

R2：3×15ml）
	批号：150520
	合格
	

	76
	白蛋白（ALB）测定试剂盒（溴甲酚绿法）
	广州
	广州科方生物技术有限公司
	广州科方生物技术有限公司
	60ml（R：1×60ml）
	150506
	合格
	

	77
	载脂蛋白A1（ApcA1）测定试剂盒（免疫透射比浊法）
	广州
	广州科方生物技术有限公司
	广州科方生物技术有限公司
	160ml（R1：2×60ml
R2：2×20ml）
	批号：150521
	合格
	

	78
	肌酐（Cr）测定试剂盒（肌氨酸氧化酶法）
	广州
	广州科方生物技术有限公司
	广州科方生物技术有限公司
	160ml（R1：2×60ml

R2：2×20ml）
	批号：150504
	合格
	

	79
	葡萄糖（GLU）测定试剂盒（葡萄糖氧化酶法）
	广州
	广州科方生物技术有限公司
	广州科方生物技术有限公司
	240ml（R：4×60ml）
	批号：150525
	合格
	

	80
	葡萄糖测定试剂盒（葡萄糖氧化酶法）
	广州
	广州市番禺区华鑫科技有限公司
	广州市番禺区华鑫科技有限公司
	R1：70mlx4
R2：70mlx1
	150331
	合格
	

	81
	载脂蛋白A-1测定试剂盒（免疫比浊法）
	广州
	广州市番禺区华鑫科技有限公司
	广州市番禺区华鑫科技有限公司
	R1：68mlx1

R2：17mlx1
	140423-4
	合格
	

	82
	肌酐测定试剂盒（肌氨酸氧化酶法）
	广州
	广州市番禺区华鑫科技有限公司
	广州市番禺区华鑫科技有限公司
	R1：60mlx4
R2：20mlx4
	A150137
	合格
	

	83
	白蛋白测定试剂盒（BCG比色法）
	广州
	广州市番禺区华鑫科技有限公司
	广州市番禺区华鑫科技有限公司
	70mlx5
	150514
	合格
	

	84
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）检测试剂盒（胶体金法）
	广州
	广州万孚生物技术股份有限公司
	广州万孚生物技术股份有限公司
	笔型 1人份/盒
	WOO150453M
	合格
	

	85
	人绒毛膜促性腺激素（HCG）诊断试纸盒（胶体金法）
	广州
	广州万孚生物技术股份有限公司
	广州市万孚生物技术股份有限公司
	条型：100人份/盒
	W001504616S
	合格
	

	86
	葡萄糖测定试剂盒（葡萄糖氧化酶法）
	广州
	广州达泰生物工程技术有限公司
	广州达泰生物工程技术有限公司
	R 60ml×4
	批号：150401019
	合格
	


