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前  言 
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梅毒螺旋体抗体检测试剂盒（免疫层析法） 

1 范围 

本标准规定了梅毒螺旋体抗体检测试剂盒（免疫层析法）的要求、试验方法、标识、标签、使用说

明书、包装、运输和贮存。   

本标准适用于通过免疫层析法为原理，对人血清或血浆中的梅毒螺旋体抗体进行定性测定的胶体金

法、乳胶层析法等梅毒螺旋体抗体检测试剂盒。 

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，仅所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/T191  包装储运图示标志（ISO 780） 

YY/T 0466.1  医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求（ISO 

15223-1） 

3 要求 

3.1 外观 

外观应符合如下要求：  

a) 试剂盒各组分应齐全、完整，液体无渗漏；  

b) 中文包装标签应清晰，无磨损。  

3.2 物理检查 

物理检查应符合如下要求： 

a) 膜条宽度应≥2.5 mm；  

b) 液体移行速度应≥10 mm/min  

3.3 阴性参考品符合率 

用国家阴性参考品进行检测，阳性反应不得多于2份，阴性参考品符合率（-/-）应≥18/20；或用

经标化的阴性参考品进行检测，结果应符合相应要求。 

3.4 阳性参考品符合率 

用国家阳性参考品进行检测，阴性反应不得多于1份，阳性参考品符合率应≥9/10；用或经标化的

阳性参考品进行检测，结果应符合相应要求。 

3.5 最低检出限 
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用国家最低检出限参考品进行检测，L1应检出阳性，L2可检出阳性或阴性；L3应检出阴性；或用

经标化的最低检出限参考品进行检测，结果应符合相应要求。 

3.6 重复性 

用国家重复性参考品平行检测10次，结果应均为阳性反应且显色度均一；或经标化的重复性参考品

进行检测，结果应相应符合要求。 

3.7  稳定性 

应根据产品特性选择效期稳定性或热稳定性进行验证： 

a)效期稳定性 

制造商应规定产品的有效期。取到效期后一定时间内的试剂盒，检测“3.3 阴性参考品符合率”、

“3.4 阳性参考品符合率”、“3.5 最低检出限”、“3.6 重复性”等项，结果应符合相应要求。 

注1：一般地，效期为2年时选择不超过2个月的产品，效期为1年时选择不超过1个月的产品，以此

类推。但如超过规定时间，产品符合要求时也可以接受。 

 b) 热稳定性试验 

取有效期内试剂盒在制造商规定的温度放置规定时间后，检测“3.3 阴性参考品符合率”、“3.4

阳性参考品符合率”、“3.5 最低检出限”、“3.6 重复性”等项，结果应符合相应要求。 

注2：热稳定性不能用于推导产品有效期，除非是采用基于大量的稳定性研究数据建立的推导公式；  

注3：选用以上方法a）或b）宜能验证产品的稳定性。 

4 试验方法 

4.1  外观  

在自然光下以正常视力或矫正视力目视检查，结果应符合3.1的要求。  

4.2  物理检查 

4.2.1 对卡型试剂，取至少三个检测卡，拆解检测卡，用游标卡测定每个膜条宽度，最后求平均值，

应符合3.2 a) 的要求； 对条型试剂，取至少三个检测条，用游标卡测定每个膜条宽度，最后求平均值，

应符合3.2 a) 的要求。 

4.2.2 对卡型试剂，取至少三个检测卡，用游标卡尺分别测定检测窗口区的长度（图1所示），并

用秒表分别记录液体移行整个检测窗口区的时间，分别计算每个检测卡的液体移行速度，最后求平均值，

结果应符合3.2 b) 的要求；对条型试剂，取至少三个检测条，按照制造商规定的计算方法，分别计算

每个检测条的液体移行速度，最后求平均值，结果应符合3.2 b) 的要求。 
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图1：卡型试剂检测窗口区示意图 

 

 

4.3 阴性参考品符合率 

用国家阴性参考品或经标化的阴性参考品进行检测，按产品说明书进行操作并判定结果，结果应符

合3.3的要求 

4.4 阳性参考品符合率 

用国家阳性参考品或经标化的阳性参考品进行检测，按产品说明书进行操作并判定结果，结果应符

合3.4的要求。 

4.5 最低检出限 

用国家最低检出限参考品或经标化的最低检出限参考品进行检测，按产品说明书进行操作并判定结

果，结果应符合3.5的要求。 

4.6 重复性 

用国家重复性参考品或经标化的重复性参考品进行检测，平行检测10次，按产品说明书进行操作并

判定结果，结果应符合3.6的要求。 

4.7 稳定性 

4.7.1 效期稳定性：取效期后的试剂盒按照4.3～4.6方法进行检测，应符合3.7a）的要求。 

4.7.2 热稳定性：取有效期内试剂盒在制造商规定的温度放置规定时间，按照4.3～4.6方法进行检测，

应符合3.7b）的要求。 

5 标识、标签和使用说明书 

应符合GB/T 29791.2的规定。 

6 包装、运输、贮存 

6.1 包装 

包装储运图示标志应符合GB/T 191的规定。包装容器应保证密封性良好，完整，无泄露，无破损。 

6.2 运输 

试剂盒应按制造商的要求运输。在运输过程中，应防潮，防止重物堆压，避免阳光直射和雨雪浸淋，

防止与酸碱物质接触，防止内外包装破损。 

6.3 贮存 
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试剂盒应在制造商规定条件下保存。 
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附 录 A 

（资料性附录） 

梅毒螺旋体抗体快速试剂国家参考品说明书 

A.1 概述 

附录A规定了第3章中适用的国家参考品，该国家参考品为“梅毒螺旋体抗体快速试剂国家参考品” 

（参考品编号：370035）”。 

A.2 用途 

本参考品为首批研制。参考品原料系由梅毒螺旋体（Treponema Pallidum，TP）抗体阳性的感染者

血浆、TP相关病毒（如HIV、HBV、HCV等）感染者血浆、正常人血浆等制成，适用于TP抗体快速诊断试

剂（如免疫层析法、胶体金法、胶体硒法、乳胶法）部分性能要求的质量控制和评价：阴性参考品符合

率、阳性参考品符合率、最低检出限及重复性。  

A.3 规格和组成 

该参考品共35支样品，组成如下： 

表A.1参考品组成 

类型 编号 规格 支数 

TP 抗体阴性参考品 N1～N20 0.5mL/支 20 

TP 抗体阳性参考品 P1～P10 0.5mL/支 10 

最低检出限参考品 L1～L3 0.5mL/支 3 

重复性参考品 CV 1.0mL/支 2 

 

A.4 储藏条件 

－20℃或以下。 

A.5 注意事项 

A.5.1 现行国家参考品说明书可在该国家参考品的分发单位的网站进行查询下载<可从以下网址获

得：http://aoc.nifdc.org.cn/sell/home/search.html>。国家参考品说明书的部分内容会根据参考品

的批次进行变更。 

A.5.2 本参考品未经灭活处理，应按有传染性物品处理，操作应按实验室安全管理条例执行。 

A.5.3 本参考品不含任何防腐剂，应避免微生物污染和生长。 

A.5.4 应避免反复冻融，反复冻融应不超过 3次。 

http://aoc.nifdc.org.cn/sell/home/search.html
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A.5.5 为了保证参考品的性能，应保证参考品在冻存状态下进行运输。 
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