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前  言 

 

本标准按照GB/T 1.1—2020给出的规则起草。 

本标准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。 

本标准由国家药品监督管理局提出。 

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。 

本标准起草单位：  

本标准主要起草人：
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抗核抗体谱(IgG)检测试剂盒(免疫印迹法) 

1 范围 

本标准规定了抗核抗体谱(IgG)检测试剂盒(免疫印迹法)(以下简称试剂盒)的范围、要求、试验方

法、标志、标签、使用说明书、包装、运输和贮存。 

本标准适用于以免疫印迹法为原理的定性检测人血清或血浆中针对细胞核与细胞浆等广义概念的

抗核抗体特异性抗体(IgG)的试剂盒，不适用于抗核抗体总抗体检测试剂盒。包括手工操作法和仪器自

动操作法产品。 

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/T191 包装储运图示标志 

GB/T 29791.2 体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示）第2部分：专业用体外诊断试剂 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

抗核抗体 antinuclear antibody 

抗核抗体（antinuclear antibody，ANA）是自身免疫性疾病患者血清中最常出现的一组自身抗体，

广义的概念是指抗真核细胞所有抗原成分（包括核酸、核蛋白、细胞骨架及胞质成分）的自身抗体。采

用已知真核细胞抗原检测到的所有特异性自身抗体的集合称为抗核抗体谱。 

3.2 

检出限 limit of detection 

由给定测量程序得到的测得量值，对于此值，在给定声称物质中存在某成分的误判概率为α 时，声

称不存在该成分的误判概率为β 。 

注1：IUPAC建议α 和β 默认值等于0.05。 

注2：它被用于描述一个检验程序以特定置信水平能报告为存在的被测量最低值，也被用来指最小

可检测浓度。 

注3：曾经也被称为“最低检测限”、“最低检出限”、“检测限”。 

注4：改自GB/T 29791.1-2013，定义A.3.14。 

3.3 

临界值 cutoff  
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用于鉴别样品，作为判断特定疾病、状态或被测量存在或不存在的界限的量值。 

注1：测量结果高于临界值被认为是阳性而低于临界值被认为是阴性。 

注2：测量结果接近临界值可被认为是非确定性。 

注3：临界值的选择决定检验的诊断特异性和诊断灵敏度。 

注4：理想情况下，重复测试临界值浓度的被分析物时，得到近似50%阳性和50%阴性的结果，所以

该浓度亦被称为C50（见3.4 注2、注3）。 

注5：改自GB/T 29791.1-2013，定义A.3.13。 

3.4 

C5-C95区间  C5-C95 interval  

临界值附近的被测物浓度区间，可认为此浓度区间之外的被测物检测结果95%以上为阴性（浓度＜

C5）或95%以上为阳性（浓度＞C95）。 

注1：不精密度的存在使得这一区间之内的检测结果并非始终一致。 

注2：字母C是浓度的缩写，下标（5,50或95）表示阳性结果的百分率。 

注3：理想情况下，重复测试C5和C95浓度的被测物，分别会产生约5%和95%的阳性结果（此为试剂盒

检测呈现的结果，而非临床诊断结果）。 

注4：C5-C95区间通常也被称为定性检验时的“检测灰区”，其宽度提供了关于定性试验的精密度信

息（该区间越窄说明检测方法的精密度越好）。 

注5：该区间有时也被称为方法的“95%区间”，但切勿将该术语与“95%置信区间”混淆。 

注6：改自EP12-A2，8.1。 

4 要求 

4.1 外观 

制造商应根据自己产品的包装特点规定适当的外观要求。一般应有试剂盒各组分、性状；内外包装、

标签清晰等的要求。 

4.2 装量 

液体试剂的装量应不少于标示值。 

4.3 阴性参考品符合率 

检测阴性参考品/样品，结果应均为阴性。 

阴性参考品/样品的设置应遵循以下原则： 

a) 包含试剂盒范围内可检测的所有IgG抗体的阴性参考品/样品； 

b) 宜包含来自其它自身免疫性疾病患者的交叉反应临床样本，如类风湿因子等。 

4.4 阳性参考品符合率 

检测阳性参考品/样品，结果应均为阳性且符合相应抗体类别。 

阳性参考品/样品的设置应遵循以下原则： 

a) 包含试剂盒范围内可检测的所有IgG抗体的阳性参考品/样品； 

b) 每种IgG抗体应设置至少两个水平阳性参考品/样品。 

4.5 检出限 
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制造商应规定试剂盒的检出限水平，检测检出限参考品/样品，包含试剂盒范围内可检测的所有IgG

抗体，结果应符合制造商要求。 

检出限参考品/样品的设置应遵循以下原则： 

a) 检出限参考品/样品应涵盖临界值两侧浓度/水平和灰区内参考品/样品； 

b) 临界值及灰区的设置应考虑是否符合临床实际诊断意义。 

示例：检出限参考品/样品涵盖接近临界值两侧C5、C95附近浓度/水平，高于C95参考品/样品检测结

果为阳，低于C5参考品/样品检测结果为阴，灰区内参考品/样品的检测结果可阴可阳。 

4.6 重复性 

用同一批号的试剂盒检测重复性参考品/样品，应包括接近检出限水平的阴性和弱阳性参考品/样品，

相同参考品/样品的检测结果一致。 

示例：阴性和弱阳性参考品/样品分别选择C5、C95附近浓度/水平。 

4.7 批间差 

用三个不同批号的试剂盒检测重复性参考品/样品，应包括接近检出限水平的阴性和弱阳性参考品/

样品，不同批号试剂盒对相同参考品/样品的检测结果一致。 

示例：阴性和弱阳性参考品/样品分别选择C5、C95附近浓度/水平。 

4.8 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：制造商应规定试剂盒的有效期。取到效期后一定时间内的产品进行检测，检测结果

应符合4.3~4.6项相应的要求。  

b)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后，进行检测，检测结果应符

合4.3~4.6项相应的要求。 

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

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。 

5 试验方法 

5.1 外观 

在自然光下以正常视力或矫正视力目视检查，应符合4.1的要求。 

5.2 装量 

采用通用量具进行测量，应符合4.2的要求。 

5.3 阴性参考品符合率 

按照剂盒的操作步骤对阴性参考品/样品检测一次，结果应符合4.3的要求。 

5.4 阳性参考品符合率 

按照剂盒的操作步骤对阳性参考品/样品检测一次，结果应符合4.4的要求。 
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5.5 检出限 

按照剂盒的操作步骤对检出限参考品/样品检测一次，结果应符合4.5的要求。 

5.6 重复性 

使用同一批次试剂盒按照操作步骤对参考品/样品检测至少10次。结果应符合4.6的要求。 

5.7 批间差 

使用三个不同批次的试剂盒分别对参考品/样品检测至少10次，结果应符合4.7的要求。 

5.8 稳定性 

5.8.1 效期稳定性试验 

取效期后的试剂盒按照5.3~5.6方法进行检测，应符合4.8 a)的要求。 

5.8.2 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，按照5.3~5.6方法进行检测，应符合4.8 b)

的要求。 

6 标志、标签、使用说明书 

应符合GB/T 29791.2的规定。 

7 包装、运输、贮存 

7.1 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。 

7.2 运输 

试剂盒应按制造商的要求运输。 

7.3 贮存 

试剂盒应在制造商规定条件下保存。 
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