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核酸检测试剂盒质量评价技术规范

1 范围

本标准规定了核酸检测试剂盒质量评价的术语和定义、评价要求、评价指标和评价方法等。
本标准适用于核酸检测试剂盒产品及服务。
本标准不适用于高通量测序的核酸检测试剂盒。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是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。
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/T37868 核酸检测试剂盒溯源性技术规范

3 术语和定义、缩略语

3.1 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。
3.1.1

准确度 accuracy
测试结果或测量结果与真值间的一致程度。
[GB/T20001.4—2015,定义3.4]

3.1.2
重复性 repeatability
重复性条件下的精密度。
注:重复性可以用结果的离散特性来定量表示。

[GB/T20001.4—2015,定义3.5]
3.1.3

精密度 precision
在规定条件下,所获得的独立测试/测量结果之间的一致程度。
[GB/T20001.4—2015,定义3.3]

3.1.4
重复性条件 repeatabilityconditions
为获得独立测试/测量结果,由同一操作员按相同的方法、使用相同的测试/测量设施、在短时间间

隔内对同一测试/测量对象进行测试/测量的观测条件。
[GB/T20001.4—2015,定义3.6]

3.1.5
分析特异性 analyticalspecificity
一个测量程序只对其旨在测量的可测量进行确认的能力。
[GB/T19702—2005,定义3.8]
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