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酶联免疫试剂盒检测通则

1　范围

 

本文件描述了酶联免疫试剂盒的检测过程，规定了酶联免疫试剂盒检测的一般要求和结果报告

要求。
本文件适用于酶联免疫试剂盒的检测。

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。
GB/T 4889—2008　数据的统计处理和解释　正态分布均值和方差的估计与检验

GB 19489　实验室　生物安全通用要求

3　术语和定义

 

下列术语和定义使用于本文件。
3.1　

阴性样品　negative sample

经实验室标准分析方法或经典方法未能检出目标分析物的样品。
3.2　

阳性样品　positive sample

经实验室标准分析方法或经典方法检出含有目标分析物的样品。

4　一般要求
 

4.1　酶联免疫试剂盒
 

酶联免疫试剂盒应包装完整；标签、标识应清晰、规范；应附使用说明书或等同的指导性文件，文

件内容应至少包括以下部分：
试剂盒名称；a）
应用范围：包括检测的目标物和适用的基质范围；b）
检测原理；c）
试剂盒的组成、储存条件及有效期；d）
试验所需自备的设备和试剂；e）
操作指南：包括溶液配制、样品制备、详细的检测步骤和结果计算；f）
注意事项：包括操作要点、安全提示、常见问题分析及解决。g）

4.2　实验室
 

实验室的生物安全管理应符合 GB 19489 中相关要求。
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