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国家标准《酶联免疫试剂盒检测通则》编制说明 

一 任务来源 

根据国家化标准管理委员会文件[2019]22号《国家化标准管理委员会关于下达

2019年第二批推荐性国家标准计划的通知》，项目编号为：20192274-T-424的“酶联

免疫分析试剂盒检测通则” 列入2019年推荐性国家标准的制修订计划。 

本标准由中国标准化研究院归口。 

本标准由江南大学、中国计量大学、中国标准化研究院等单位起草。 

二 标准制定的目的和意义 

酶联免疫试剂盒，是指能完成酶联免疫吸附测定（enzyme linked immunosorbent 

assay，ELISA）必需试剂和器材的集合，其检测原理是将一定浓度的抗原或者抗体

通过物理吸附的方法固定于聚苯乙烯微孔板表面，加入待检标本，通过酶标物显色

的深浅间接反映被检抗原或者抗体的存在与否或者量的多少。其具有检测通量高、

操作简单、快速等特点，适于现场检测使用，被广泛应用于医学、食品、农业、生

化等检测领域，市场上常用的有细胞因子、趋化因子和生长因子ELISA试剂盒、免疫

肿瘤学ELISA试剂盒、神经生物学ELISA试剂盒、牛孕酮ELISA试剂盒、葡萄糖-6-

磷酸酶活性检测ELISA试剂盒以及抗生素残留、农药残留、真菌毒素等各类ELISA试

剂盒等。 

随着ELISA检测技术的普遍应用，相关标准的制定也随之增多。根据国家标准网

的检索结果可知，现有采用ELISA检测方法的国家标准共有20项（表1），行业标准

34项，地方标准35项；主要是针对某种特定目标物（真菌毒素、农兽药、微生物等）

ELISA检测方法的规定。此外，有《酶免疫检测抗体检测通则》（GB/T 40265-2021）

规定了酶免疫检测抗体检测的一般要求、检测过程和结果表述，适用于酶免疫检测

用抗体的检测控制，不适用于具有标记物的酶免疫检测用抗体的检测控制。另有1项

《酶联免疫分析试剂盒通则》（GB/T 33411-2016），其规定了酶联免疫分析试剂盒

的技术要求、检验方法、使用说明书和标签，适用于小分子化合物检测用的酶联免

疫分析试剂盒；该标准属于ELISA试剂盒产品通则，除适用范围不适用于大分子化合

物检测的试剂盒外，其主要对试剂盒的组成及要求、标准曲线的线性、灵敏度、定

量限、精密度以及正确度等进行了规定，缺乏对检测样品、检测过程以及参比方法

一致性等检测要求相关的规定。此外，卫生部标准WS/T 124-1999 《临床化学体外

诊断试剂盒质量检验总则》对临床用化学体外诊断试剂盒质量规定了技术要求；2005
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年，我国农业部对兽药残留检测的免疫试剂盒有官方注册（备案）管理要求，出台

了《关于加强兽药残留检测试剂（盒）管理的通知》（农办医[2005]3号），制定了

《兽药残留酶联免疫试剂（盒）备案审查技术资料要求》和《兽药残留试剂（盒）

备案参考评判标准》，对兽药残留检测试剂（盒）进行管理。国家食品药品管理局

标准YY/T1183-2010《酶联免疫吸附法检测试剂》对在医学实验室用酶联免疫试剂盒

规定了通用技术要求； 2011年，原国家质量监督检验检疫总局发布了SN/T 2775-2011

《商品化食品检测试剂盒评价方法》规定了用于食品检测的商业化检测试剂盒评价

方法的通用要求，适用于商品化食品检测试剂盒生产企业、用户及第三方机构在生

产或使用商品化食品检测试剂盒对相关技术指标进行评价，其中对商品化食品试剂

盒的包装、评价实验室以及评价方法给出了具体要求；评价指标包括线性和范围、

检测限、定量限、正确度、特异性、精密度、耐变形以及与参考检测方法的比较，

具体评价方法中将与参考检测方法的比较纳入正确度的指标中。食药监办械函

[2013]3号公示了《酶联免疫法检测试剂注册技术审查指导原则》，主要针对酶联免

疫类检测试剂的主要原材料、生产工艺及反应体系、产品质量控制等环节提出指导

性技术要求。 

表1. 现有关于ELISA检测方法的国家标准 

序号 标准编号 标准名称 

1 GB 5009.22-2016 
食品安全国家标准 食品中黄曲霉毒素B族和G族的测定 

（第四法 酶联免疫吸附筛查法） 

2 GB 5009.24-2016 
食品安全国家标准 食品中黄曲霉毒素M族的测定 

（第三法 酶联免疫吸附筛查法） 

3 GB 5009.96-2016 
食品安全国家标准 食品中赭曲霉毒素A的测定  

（第四法 酶联免疫吸附测定法） 

4 GB 5009.118-2016 
食品安全国家标准 食品中T-2毒素的测定 

（第二法 间接ELISA法，以及第三法 直接ELISA法） 

5 GB/T 40368-2021 植物代谢产物胰蛋白酶抑制因子测定 酶联免疫吸附法 

6 GB/T 40175.2-2021 
纺织品 生物化学分析方法 第2部分：拟除虫菊酯类农药 

（酶联免疫法） 

7 GB/T 40175.3-2021 
纺织品 生物化学分析方法 第3部分：有机磷类农药 

（酶联免疫法） 

8 GB/T 40220-2021 植物代谢产物大豆凝集素测定 酶联免疫吸附法 

9 GB/T 40223-2021 植物代谢产物游离棉酚测定 酶联免疫吸附法 

10 GB/T 32948-2016 
犬科动物感染细粒棘球绦虫粪抗原的抗体夹心酶联免疫吸附试

验检测技术 

11 GB/T 17999.6-2008 SPF鸡 微生物学监测 第6部分：SPF鸡 酶联免疫吸附试验 

12 GB/T 17480-2008 饲料中黄曲霉毒素B1的测定 酶联免疫吸附法 



 4 

13 GB/T 22429-2008 
食品中沙门氏菌、肠出血性大肠埃希氏菌O157及单核细胞增生

李斯特氏菌的快速筛选检验 酶联免疫法 

14 GB/T 21330-2007 动物源性食品中链霉素残留量测定方法 - 酶联免疫法 

15 GB/T 21329-2007 动物源性食品中庆大霉素残留量检验方法 酶联免疫法 

16 GB/T 21319-2007 动物源食品中阿维菌素类药物残留的测定 酶联免疫吸附法 

17 GB/T 18932.28-2005 蜂蜜中四环素族抗生素残留量测定方法 酶联免疫法 

18 GB/T 18932.27-2005 蜂蜜中泰乐菌素残留量测定方法 酶联免疫法 

19 GB/T 18932.21-2003 蜂蜜中氯霉素残留量的测定方法 酶联免疫法 

20 GB/T 14926.50-2001 实验动物 酶联免疫吸附试验 

国外相关标准也主要以特定分析物的ELISA检测技术应用指南为主，如XP 

V03-147:2020《食品.真菌毒素的测定.酶免疫试剂盒微孔板 (ELISA试剂盒)的使用指

南（Foodstuffs - Determination of mycotoxins - Guide of use of immunoenzymatic kits 

microplate format (kits ELISA)）》、NF V03-814*NF EN 17254:2019 《食品.酶联免疫

吸附试验测定谷蛋白的最低性能要求（Foodstuffs - Minimum performance requirements 

for determination of gluten by ELISA） 》、NF V03-054:2011 《食品.用于食物过敏原

检测的ELISA技术实施的良好实践指南（Food products - Good practice guidance on 

implementation of ELISA techniques for food allergens detection）》、BS EN ISO 

18330-2003 《牛奶和奶制品.抗菌剂残留物检测用免疫分析或受体分析的标准化描述

指南》和NF U47-019-2010《动物健康分析方法.酶联免疫吸附测定(ELISA)技术应用

的良好实施指南（Animal health analysis methods - Guide of good practices for 

implementation of ELISA techniques）》。2003年，国际标准化组织发布了《食品和

饲料中微生物检测可替代方法验证规范》（ISO 16140：2003），是针对微生物快检

方法的标准规范，为市场上的微生物相关快检产品的评价认证提供了非常好的依据；

法国标准化协会在ISO 16140：2003的基础上增加了实用性评价。1989年，国际分析

化学师协会（AOAC）出台了针对检测试剂盒的指南：AOAC Research Institute Test Kit 

Definitions and Modifications Guideline，对检测试剂盒做了定义，没有形成评价标准。 

ELISA试剂盒的生产企业也发展迅速，但在各类检测试剂盒的品种多样的情况

下，并没有对适用于所有酶联免疫检测试剂盒的检测技术要求进行具体规定。因为

ELISA测定过程中影响因素较多，对其操作中有一定的技术要求，在检测过程中除正

常反应外，有时常见到一些错误的结果。引起ELISA测定错误结果的原因主要有：①

标本因素，如血清样本稀释倍数不准确，可能产生很强的非特异性反应，造成假阴

性或假阳性的结果；②试剂因素，ELISA检测的核心试剂为生物制品，如抗原、抗体、
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酶标底物等，不同批次的生物制品质量有差异，同一批生物制品在不同保存时间和

不同保存条件下的质量是不同的，即生物制品的性质具有可变性和易变性，易受各

种因素的影响，如贮存温度以及恢复室温的时间等；③操作因素，如温育时间、比

色时间、比色波长的选择等。如果没有完善的质量控制标准和方法，即使上等的ELISA

试剂盒也有可能得出错误的结果，因此，需要对ELISA试剂盒检测的具体操作过程以

及结果处理进行相关规定，这对于保证ELISA试剂盒适用对象进行正确的ELISA操作

以及保证ELISA结果的准确度，具有重要的指导意义。 

 三 标准编制过程 

1、2019年7月8日，国家化标准管理委员会文件[2019]22号《国家化标准管理委

员会关于下达 2019年第二批推荐性国家标准计划的通知》，项目编号为：

20192274-T-424的“酶联免疫分析试剂盒检测通则” 列入2019年推荐性国家标准的

制修订计划。随后成立了标准研制小组。开始了标准方法的研究工作。 

2、2020年1月至2020年12月，在前期的工作基础上，对不同检测对象的同类试

剂盒以及相关标准方法进行调研，确定ELISA试剂盒的检测指标，进一步完善标准文

本。 

3、2021年1月至2021年12月，选取不同类型的ELISA试剂盒，对相关的检测指标

进行测试。 

4、2022年1月至2022年11月，选取5家验证单位，分别对相应的检测指标进行验

证测试，并根据检测指标的测试结果，形成征求意见稿。 

四 标准编制原则和编制依据 

在标准的制定过程中，严格贯彻国家有关方针、政策、法律和规章等，严格执

行强制性国家标准和行业标准。与相关的各种基础标准相衔接，遵循了政策性和协

调同一性的原则。 

本标准的格式按GB/T 1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准的结构和编写

规则》要求，其技术内容参照WS/T 124-1999 《临床化学体外诊断试剂盒质量检验

总则》、GBT33411-2016 《酶联免疫分析试剂盒通则》、GBT40369-2021《免疫层

析试纸条检测通则》、 GB/T 40265-2021 《酶免疫检测抗体检测通则》、

GBT20001.4-2015 《标准规则编写-试验方法标准》、GB/T 27417-2017《合格评定 化

学分析方法确认和验证指南》、农业部的兽药残留酶联免疫试剂（盒）备案参考评
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判标准等要求，并结合酶联免疫分析试剂盒产品的特性进行编写的。在标准制订过

程中力求技术内容的叙述正确无误；文字表达准确、简明、易懂；标准的构成严谨

合理；内容编排、层次划分等逻辑与符合规定。 

五 标准主要技术内容的确定 

1. 适用范围 

ELISA的基础是抗原或抗体的固相化及抗原或抗体的酶标记。结合在固相载体表

面的抗原或抗体仍保持其免疫学活性，酶标记的抗原或抗体既保留其免疫学活性，

又保留酶的活性。在测定时，受检标本（测定其中的抗体或抗原）与固相载体表面

的抗原或抗体起反应。用洗涤的方法使固相载体上形成的抗原抗体复合物与液体中

的其他物质分开。再加入酶标记的抗原或抗体，也通过反应而结合在固相载体上。

此时固相上的酶量与标本中受检物质的量呈一定的比例。加入酶反应的底物后，底

物被酶催化成为有色产物，产物的量与标本中受检林璐物质的量直接相关，故可根

据呈色的深浅进行定性或定量分析。由于酶的催化效率很高，间接地放大了免疫反

应的结果，使测定方法达到很高的敏感度。 

ELISA测定可具有多种形式，大致分为四种主要的不同类型：直接法、间接法、

竞争法、夹心法，如图1所示。①直接ELISA。将抗原固定于多孔板表面，用特定于

该抗原并且直接偶联到HRP或其他检测分子的抗体检测。②间接ELISA。与直接

ELISA测定相似，将抗原固定于多孔板表面。但是，检测需要两步过程，通过该过程

先将特定于该抗原的一抗结合到靶标，然后将针对一抗的宿主物种的标记二抗与一

抗结合进行检测。该方法还可用于通过血清代替一抗来检测血清样品中的特定抗体。

③夹心ELISA。夹心ELISA式最常用的形式。这种形式需要特定于该抗原的不同表位

的两种抗体。这两种抗体通常被称为匹配抗体对。其中一种抗体包被于多孔板表面

上并用作捕获抗体以促进抗原的固定。另一种抗体被偶联并促进抗原的检测。④竞

争ELISA。该方法通过检测信号干扰测量抗原浓度。前三种形式都适用于竞争形式。

样品抗原与参考抗原竞争结合到特定量的标记抗体。参考抗原预包被于多孔板上。

将样品用标记抗体预孵育并加入孔中。根据样品中抗原的量，将有更多或更少的游

离抗体可用于结合参考抗原。样品中的抗原越多，检测到的参考抗原就越少，信号

就越弱。也有一些竞争ELISA试剂盒使用标记抗原代替标记抗体。标记抗原和样品抗

原（未标记）竞争结合到一抗。样品中抗原的量越少，则因孔中的更多标记抗原产
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生的信号就越强。 

 

图1. 四种不同类型的ELISA 

在商品化试剂盒中用的比较多的是双抗体夹心法和间接竞争法，其中双抗体夹

心法多用于大分子化合物检测，如致敏蛋白、细胞因子、病毒等；间接竞争法多用

于小分子化合物检测，如农兽药、抗生素等。 

收集整理不同类型ELISA试剂盒说明书及标准，了解不同ELISA试剂盒的组成要

求、外观、贮存条件等一般要求、以及样品处理、检测步骤、检测指标、结果计算

等检测过程等；同时，解读不同类型ELISA检测方法的标准，从方法学的角度分析不

同类型ELISA的技术要求。通过分析总结，综合性地提出ELISA试剂盒检测的相关要

求。 

本文件规定了ELISA试剂盒的一般要求、检测过程和检测报告，适用于ELISA试

剂盒的检测。 

2、检测指标的选择 

商业化的ELISA试剂盒均附有产品说明书，小分子化合物以25羟基维生素D检测

试剂盒（酶联免疫法）说明书（附件1）为例，说明书文件内容包括以下几个部分：

（1）产品名称；（2）包装规格；（3）概要说明；（4）检测原理；（5）试剂盒的

主要组成成分：酶标板、标准品等；（6）储存条件及有效期；（7）样本要求；（8）

检验方法：自备材料、试剂制备、操作步骤；（9）参考值；（10）检测结果的解释：

样本分析数据、典型标准曲线；（11）产品性能指标：精确度、灵敏度、精密度、

回收率、线性、特异性；（12）参考文献；（13）生产企业及售后服务单位、批准

号等。大分子化合物以人TNF-α ELISA试剂盒为例（附件2），该说明书内容包括：

（1）产品名称；（2）储存和稳定性；（3）试剂盒提供的材料；（4）试剂盒未提
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供但需用到的材料：酶标仪、去离子水等；（5）试剂制备：洗液、抗体稀释、标准

品等；（6）样品制备；（7）酶标板准备；（8）测定步骤；（9）方法特异性；（10）

交叉反应；（11）物种特异性；（12）标准曲线、计算以及典型标曲数据；（13）

典型样本值：灵敏度、回收率、线性稀释、精密度（包括批内和批间）。 

由上可知，ELISA试剂盒应附产品说明书，或等同的指导性文件。文件内容应至

少包括以下部分：（1）品种名称（中英文）；（2）测定原理；（3） 适用范围，

提及检测的目标物和适用的基质范围；（4）适用单位需自备的设备和试剂：酶标仪、

去离子水等；（5）提供的材料和试剂：酶标板、样本稀释液、洗涤缓冲液、底物、

终止液、质控样品等；（6）溶液配制方法；（7）样品前处理方法；（8）详细的检

测步骤或操作指南；（9）结果判定；（10）分析质量参数：灵敏度、检测范围、回

收率、精密度、特异性；（11）保存条件和有效期。 

根据上述ELISA试剂盒说明书，ELISA试剂盒的检测指标主要包括标准曲线线

性、灵敏度、精密度、回收率、特异性；另外为保证食品快速检测方法评价工作科

学合理、标准统一，我国于2017年发布了《食品快速检测方法评价技术规范》，除

灵敏度、特异性外，参比方法的一致性分析也作为其中一项评价指标。回收率以及

与参比方法的一致性均属于定量方法的正确度指标。因此，本文件中的ELISA试剂盒

的检测指标为：曲线线性、灵敏度、精密度、准确度、特异性，其中与参考方法的

一致性包含在正确度指标中。 

3、检测过程 

3.1 检测样本的选择和制备 

    检测样本需使用盲样进行，检测用盲样涉及空白、阴性、阳性样品，其中空白

或阴性样本为与待测物具有同源性和同质性但不含有或方法学灵敏度未能检出待分

析物的样品，阳性样本为在阴性样品中添加待分析物的方式制备或自身含有待分析

物的实际样品。这些样本均需选择适宜的仪器检测方法测定样品中的目标分析物含

量，可使用有证标准物质、参考物质或质量控制品进行溯源参考，测定完成后的各

类样品应进行随机编号处理，形成盲样，可自行制备。应符合以下要求： 

（1） 阴性样品与待分析样品应来源于同一物种，并具有相似的结构特性，包

括不含有或方法学未能检出目标分析物的样品，以及含有或添加其他与目标分析物

结果类似物质（易产生交叉反应）的样品，按酶联免疫试剂盒说明书的步骤进行前
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处理。 

（2）阳性样品为通过在阴性样品中添加目标分析物所制备的样品，按酶联免疫

试剂盒说明书的步骤进行前处理。 

（3）阴性样品和阳性样品应具有基质符合性，以及与实际样品所含除目标分析

物外其他成分的相似性，重点考虑典型样品基质或相似基质，综合考虑蛋白、脂肪、

水分、糖分、高聚物或多聚体物质、色泽、酸碱性等影响检测的组分进行区分选择。 

（4）对于多种目标分析物的检测，尽可能对全部目标分析物进行检测，若因客

观条件限制不能检测全部目标分析物，宜对所有目标分析物进行分类（如结构类似

程度、危害程度等），每一类至少选择一种目标分析物进行检测。 

3.2 试剂准备 

ELISA 试验的原材料主要有抗原、抗体以及酶标抗体等生物活性物质，故市场

上的大部分ELISA试剂盒的储存条件为2-8℃。温度是ELISA结合反应的重要影响因

素。为了使所有样本在一致的温度下反应，实验前务必将所有试剂包括检测样本，

从冷藏环境中取出，放置15-30分钟平衡至室温，以避免因温度的动力学反应差异而

导致ELISA检测结果的不准确。 

部分标准品如肿瘤坏死因子超家族15等蛋白类需要保存在-20℃，恢复室温后，

还需要采用标准稀释液，进行梯度稀释，配制成系列测定使用的浓度，未用完的标

准品应按照一次用量分装后，将其放在-20℃贮存，一次性使用，避免反复冻融。 

抗体工作液需要按照一次计算所需使用的量，采用抗体稀释液进行稀释，现用

现配；酶结合物工作液用酶结合物稀释液进行稀释配制；洗涤液通常需要用蒸馏水

进行稀释。 

3.3 操作准备 

按照3.2中准备工作配制好各种溶液，根据待测样本数量、系列标准溶液的数量

决定所需的酶标板板条数，并增加空白对照孔；分别将样本和不同浓度的标准品加

入相应孔中（零孔中只加样本稀释液），然后按照ELISA试剂盒说明书，依次进行孵

育、洗板、显色、终止、测试等步骤进行操作。为确保检测结果的准确度，每个样

本及标准溶液重复测定2次或3次，并记录实际加样情况。  

此外，一般ELISA试剂盒中有以下操作要点提示：（1）配制各种试剂时要充分

混匀，以避免加样时加入大量气泡，产生加样误差；（2）为避免交叉污染，在加入
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不同浓度的标准品、不同样品、不同试剂时及时更换吸头；（3）在每次孵育前需使

用新封板胶纸封住反应孔；（4）显色剂在添加之前，应确保无色，不能使用已经变

色的显色溶液；（5）每次检测均需要做标准曲线，根据样品待测因子的含量，适当

稀释或浓缩样本，做好预实验。进行规范操作，确保检测结果的准确性。 

3.4 结果计算 

3.4.1 标准曲线 

     ELISA试剂盒定量分析的结果计算是建立在标准曲线基础上。已知系列标准品

的浓度以及对应浓度下酶标仪测定的吸光度值， 通过曲线拟合得到相应的标准曲

线，外推标准曲线的线性部分计算样品中目标物的浓度。 

在ELISA检测中允许使用四种模型绘制标准曲线。（1）线性图的一个坐标轴表

示抗原的浓度，另一个表示读数。R2 值在此通常用于确定拟合，数值大于 0.99 表

示拟合非常好。然而，线性图往往会压缩曲线下端上的数据点，导致计算结果不准；

（2）半对数图即将浓度值取对数值，然后再和对应的OD值进行直线回归，理想的

状态下，在半对数坐标中是一条直线，常用于浓度随着OD值的增加或者减低呈对数

增加或者减少的情况，即浓度的变化比OD值的变化更为剧烈。在ELISA实验中较常

用（有很多用EXCEL画图时，也常使用半对数），拟合函数方程式为：y = a lg(x) + b ，

半对数图可以帮助抵消线性图引起的下端压缩。半对数图使用浓度的对数与读数的

关系。这种方法通常会得到数据点分布更均匀的 s 形曲线。（3）对数/对数图即log-log

拟合回归方程，与半对数相似，只是将OD值和对应的浓度值均取对数，然后再进行

直线回归，拟合函数方程式为：lg(y) = a lg(x) + b；该拟合可以为低到中浓度范围提

供良好的线性，但范围的高端则容易失去线性。（4）log—logit直线图拟合，可用于

竞争法。Logit 变换源于数学中的 Logistic 曲线，在ELISA中，当竞争性反应物为 0 

时结合率为 100%， 如果某一浓度下结合率为 B，B=OD/OD0，在对B进行 Logit 变

换：y=ln[B/(1-B)]，之后y与浓度的对数成线性关系，即：y = a + b lg(x)，拟合函数

方程式为：lg(y) = a lg(x) + b 就得到了Logit-log 直线回归模型，这个模型一般适用

于竞争法的拟合，所以拟合时要求只有少有一个零浓度测试的OD值，并且此值为整

个反应的最大值(也就是我们常说的至少要做一个空白对照)。（5）四参数拟合回归

不仅限于竞争法, 实际上夹心法也可以用它。根据情况, 可能是一个单调上升的类似

指数, 对数, 或双曲线的曲线, 也可能是一个单调下降的上述曲线, 还可以是一条 S 



 11 

形曲线。 它要求 X 值不能小于0（因为指数是实数, 故有此要求）。 在很多情况

下它都可以拟合 ELISA 的反应曲线, 也是目前国际上最流行的免疫检测拟合方式。

较其他拟合方式，四参数拟合对曲线的全部都有较好的适用性，因此在本标准中推

荐使用。 

根据GBT 32465-2015 《化学分析方法验证确认和内部质量控制要求》和GB/T 

27147-2017 《合格评定 化学分析方法确认和验证指南》，校正标准曲线浓度应均匀

布置6个及以上，每个浓度测定次数不少于2次，最好是3次或更多，对于准确定量的

方法，线性回归方程的相关系数不低于0.99。采用ELISA试剂盒说明书进行测定，得

到对应标准品浓度的吸光度值。以吸光度值为纵坐标，以标准品浓度为横坐标，采

用软件进行四参数拟合，四参数方程的拟合函数表达式为： 

               ………………………………….（1） 

在这个方程中，“a”和“d”分别表示吸光度的最大值和最小值，代表S型曲线

的上渐近线。“c”为吸光度增长速度开始发生变化的浓度值，即半效反应浓度，表

示拐点即曲线的中点，“b”为吸光度增加速率参数，相当于曲线在“c”处的斜率。

根据这个方程，我们现在可以反算出一个样本的未知浓度。 

随着计算机软件的不断发展，采取合适的匹配的软件来对数据进行四参数拟合变

得更为重要。如大多数的中高端酶标仪都会配备带有数据收集和处理软件，如

Softmax Pro，只需编制好相应的模板，即可自动获得拟合图和计算结果，更新版的

软件还可以完成平行性检验等更高阶的功能。但这些相应软件的授权需要购买，且

价格较高。因此，在日常数据的处理中，也会使用一些统计软件如Origin、GraphPad 

Prism来进行四参数拟合，但这些软件不具备常用的96孔板布局功能，需要前期在

Excel中计算吸光度平均值、设置标准品和样品浓度等，因此在使用上是存在一定的

限制。 

而在定量分析中，可以推荐使用国产分享软件mELISA进行处理，其具有96孔板

的排布方式，对于含量计算、平行样变异系数计算、标准曲线拟合和质控样品回收

率计算都有着极好的效果。另外一些国产的免费软件也可以实现四参数拟合和计算

功能，如ELISACalc，但其也需要前期在Excel中进行平均值计算、标准曲线浓度设

置等工作。但这些软件在应用于通过多条曲线比较（如EC50比较来计算相对活性等）
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的工作中操作较为繁琐。 

3.4.2 数据计算 

    由未知样的吸光值和标准曲线可换算得出相应的浓度。如果样本的吸光度值超

出标准曲线的上限，应在实验前适当稀释样本以获得精确结果。在分析数据时，样

本实际浓度应为标准曲线上获得的浓度乘以稀释倍数。 

3.4.3 灵敏度 

GB/T 27147-2017 《合格评定 化学分析方法确认和验证指南》中定义3.16种指

出灵敏度是测量系统的示值变化除以相应被测量的量值变化所得的商。灵敏度可表

示为检出限（LOD）和定量限（LOQ），LOD是指由给定测量程序获得的测得的量

值，其对物质种不存在某种成分的误判概率为β，对物质中存在某种成分误判概率为

α，国际理论化学和应用化学联合会推荐α和β的默认值为0.05，检出限往往分为方

法检出限和仪器检出限。LOQ是指分析方法可定量测定样品中待测组分的最低浓度

或最低量，应满足一定的精密度和准确度的要求。与LOD相类似，LOQ也可以分为

两个部分，仪器定量限和方法定量限，该指标体现了分析方法是否具备灵敏的定量

检测能力，以保证含量很少的成分能够被准确测出。LOQ的确定主要从其可信性考

虑，通常建议将空白值加上10倍的重复标准偏差作为LOQ，也可以3倍的LOD或高于

方法确认中使用最低加标量的50%作为LOQ，如为增加数据的可信性，也可用10倍

的LOD来表示。特定的基质和方法，其LOQ可能在不同实验室之间或在同一个实验

室内由于使用不同设备、技术和试剂而有差异。 

检测限的计算和表达方法较多，包括空白标准偏差法、信噪比法、逐步稀释法、

仪器灵敏度法、方法分辨率法、检测能力计算法等，同一个检测指标不同的检出限

表达结果差异可能会达到几个数量级。根据大多数市售ELISA试剂盒说明书，ELISA

定量分析方法通常采用空白标准偏差法评估检出限，即通过分析大量的样品空白或

加入最低可接受浓度的样品空白来确定LOD，独立测试的次数应不少于10次，通过

标准曲线计算出检测结果的平均值（x0 ）和标准偏差（s）。试剂盒的检出限确证，

可用95.4% 可信限计算。结合ELISA试剂盒说明书描述，对于竞争ELISA试剂盒，分

别以x0-2s 和x0-10s表示LOD和LOQ；对于夹心ELISA试剂盒，分别以x0+2s 和

x0+10s表示LOD和LOQ。由于每一品种中的关键试剂抗原、抗体或标记物的不同，

在产品的开发测试中加以优化，其具体检测试剂盒的灵敏度会有不同。本标准通过
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计算10份空白基质测定均值加减2倍（或3倍）标准差表述，以此数值通过标准曲线

计算出相对应的浓度，确认大于或等于标准曲线中最低浓度，即为LOD（LOQ）。 

3.4.4 精密度 

根据GB/T 6379.1-2004/ ISO 5725-1:1994《测量方法与结果的准确度（正确度与精

密度）第1部分：总则与定义》，精密度通常是指在规定条件下互相独立的测试结果

之间的一致程度，表示测量的重复性和再现性，是保证准确度的先决条件，但是高

的精密度不一定能保证高的准确度。检验统计学中，用标准差和变异系数表示测定

的精密度。变异系数（CV）被定义为标准差与其均值的比值，以百分数表示，变异

系数越大的样本，其测定值的精密度越低。依据测定值与分析的关系，精密度可分

为批内精密度和批间精密度，分别以批内变异系数和批间变异系数表示。批内变异

系数指同一次分析中同一样品平行测定值的重复性，批间变异系数指同一样品在不

同批次分析中测定值的再现性。因此精密度是考察试剂盒对同一样本重复测定时能

否得到相同实验结果的指标，是评价试剂盒质量控制的重要内容。批内精密度是指

在同一实验室，由同一操作员使用相同的设备（在同一块微孔板上），按相同的测

试方法，在短时间内对同一被测对象相互独立测定结果间的一致程度。批间精密度

是指在不同实验室，由不同的操作员使用不同的设备，按相同的测试方法，对同一

被测对象进行独立测定结果间的一致程度；批间精密度包含内容有：同一试剂盒，

不同批次之间；同一试剂盒，同一批次，不同实验室之间；同一试剂盒，同一批次，

同一实验室，不同操作者之间；同一试剂盒，同一批次，同一操作者，有效期内不

同时间之间等的重复检测结果。 

根据GB/T 27404-2008《实验室质量控制规范 食品理化检测》，对于食品中的禁

用物质，精密度实验应在方法测定低限、两倍方法测定低限和十倍方法测定低限进

行三水平试验；对于已制定MRL的，精密度实验应在法测定低限、MRL、选一合适

点进行三水平试验；对于未制定MRL的，精密度实验应在方法测定低限、常见限量

指标、选一合适点进行三水平试验。重复测定次数至少为6。实验室内部的变异系数

参考范围见表1。 

 

 

 

表1. 实验室内变异系数 
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被测组分含量 实验室内变异系数（CV）/% 

0.1 µg/kg 43 

1 µg/kg 30 

10 µg/kg 21 

100 µg/kg 15 

1 mg/kg 11 

10 mg/kg 7.5 

100 mg/kg 5.3 

1000 mg/kg 3.8 

1% 2.7 

10% 2.0 

100% 1.3 

GB/T 26124-2011《临床化学体外诊断试剂盒》规定临床化学体外诊断试剂盒规

定批间差和批内差应符合生产企业规定的要求。北京市食品药品监督管理局发布的

《化学发光免疫类体外诊断试剂（盒）产品技术审评规范》（2017版）中，（1）重

复性：用控制物质或人源样本（高、低浓度）测试试剂（盒），重复测试至少10次

（n≥10），分别计算测量值的平均值和标准差，计算变异系数，变异系数应不大于

10%。（2）批间差：用三个不同批号试剂（盒），对不同浓度的样本分别重复测定

10次，计算每份样本10次测定结果的变异系数，变异系数应不大于15%。 

综上，本标准中规定对ELISA试剂盒的精密度的要求如下：使用同一批次的试剂

盒，选取低、中、高3个浓度水平阳性样本重复测定10次，按照下列公式计算得到批

内变异系数。使用不同批次的同一试剂盒，选取低、中、高3个浓度水平阳性样本重

复测定10次，按照下列公式计算得到批间变异系数。 

                                CV= S/ ×100%……………………..…………    (2) 

 

式中： 

CV — 变异系数； 

s  — 标准偏差； 

 — 10次重复测定的平均值。 
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3.4.5 正确度 

测量结果的正确度用于表述无穷多次重复性测定结果的平均值与参考值之间的

接近程度，正确度差意味着存在系统误差，通常用偏差表示。而测量结果的偏差则

通过回收试验进行评估。 

评估正确度的样品应尽可能包括天然存在样品、含有残留物质或受污染的样品进

行回收率测定。最理想的偏差评估是利用样品的基质匹配且浓度相近的有证标准物

质（CRMs）进行测试，如果合适的CRMs无法获得，也可采用分析参考物质（RM）

来进行评估；特别是对于目标分析物以结合态形式存在待测物中（如克伦特罗与动

物基体结合）。对于稳定性高且以原药自身形式存在的目标分析物，也可通过在已

确认的空白样品中加入标准品。若无法获得空白样品，也可向含有痕量分析物的样

品中加入标样，亦可通过加标样品前后之差进行计算。 

根据GB/T 27404-2008 《实验室质量控制规范 食品理化检测》，控制样品中被

测组分的含量应尽量与被测样品相近，若被测样品为未检出，则控制样品中被测组

分的含量应在方法测定低限附近。测定结果的回收率应符合以下要求：（1）对于食

品中的禁用物质，回收率应在方法测定低限、两倍方法测定低限和十倍方法测定低

限进行三水平试验；（2）对于已制定最高残留限量（MRL）的，回收率应在法测定

低限、MRL、选一合适点进行三水平试验；（3）对于未制定MRL的，回收率应在方

法测定低限、常见限量指标、选一合适点进行三水平试验。回收率的参考范围见表1。

另外，在《食品快速检测方法评价技术规范》中指出实验中测试样品的“测试水平

一般应包括标准方法检出水平（或者标准限量值）的0.5、1、2倍水平或者其他可检

测区分的水平（不少于3个）；或者方法标称检出限0.5、1、2倍水平或者其他可检测

区分的水平（不少于3个）”。由此可知，回收率的测试水平应至少包含低、中、高

三个浓度水平。 

表 2. 回收率范围 

浓度水平范围  

mg/kg 

回收率范围  

% 

                       >100                      95-105 

1-100 90-110 

0.1-1 80-110 

<0.1 60-120 

综上，本标准文本中分为与参比方法一致性、采用有证标准物质、以及回收率三
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部分进行评估。分别如下表述。 

（1） 与参比方法的一致性 

采用试剂盒与已知的国际或国家认可的参考方法对同一份样本进行至少6次的

测试，按GB/T 4889中的F检验和T-检验进行评价。 

首先按照公式（3）进行F检验，考察酶联免疫试剂盒与已知的国际或国家认可

的参考方法所取得的两组数据的标准偏差是否一致；若不一致，说明两组方法检测

结果不一致；若一致，再按照公式（4）采用配对T检验，考察两组数据的平均值是

否存在显著性差异，若不存在显著性差异，说明两种方法测定结构具有较好的一致

性。 

                             ……..……………………………….. (3) 

式中： 

S大 —两组数据中标准偏差大的数值； 

S小 —两组数据中标准偏差小的数值； 

                   ……..……………………………….. (4) 

式中： 

x1 —第1组测定结果的平均值； 

x2 —第2组测定结果的平均值； 

s —两组等精度测定结果的合并实验标准偏差； 

n1 —第1组测定的平行测定次数； 

n2 —第2组测定的平行测定次数。 

其中，两组等精度测定结果的合并实验标准偏差s按公式（5）算： 

                        …………………………………….…  (5) 

式中： 

s1 —第1组测定结果的标准偏差； 

s2 —第2组测定结果的标准偏差。 

（2） 采用有证标准物质 

对有证标准物质进行 6 次重复检测，计算 6 次重复检测的平均值、标准偏差和

变异系数，按照公式（6）计算正确度。 
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       正确度（%）=检测值/认定值×100………………………………… (6) 

（3） 回收率 

选用试剂盒适用的每种基体，添加低、中、高3个浓度水平的目标分析物，每个

水平至少测定6次，计算检测结果的平均值与理论值的偏差。3个浓度水平偏差的参

考范围见表2。 

3.4.6 特异性 

特异性是指在样品中存在相关干扰物质的情况下，分析方法能够准确、专一地测

定分析物的能力。ELISA试剂盒的检测是基于抗原抗体的反应进行的。由于被测样本

中存在的某些与待测抗原/抗体有相似化学结构或抗原表位的分子，如易共存的其他

抗原抗体、某些激素、易使用的药物等，可能与试剂中的单克隆抗体发生交叉反应

而影响检测结果，因此，特异性也是ELISA试剂盒必不可少的检测指标。 

特异性一般用交叉反应率表示。对于夹心ELISA的检测，交叉反应率一般是指一

定浓度的结构类似物在该试剂盒上的测定结果（物质的量）与该类似物的量的比值

的百分率，比如1000 pmol/L的结构类似物，在某试剂盒上的测定结果是5 pmol/L，

其交叉反应率为5除以1000再乘以100%，即0.5%。其特异性包括种属特异性和方法

特异性，种属特异性指ELISA试剂盒中的抗体只对某一物种的组织、细胞、血清、体

液、或分泌物发生特异反应的特性，而对其他种属动物的蛋白均不发生反应，如人

源p21 ELISA试剂盒与鼠源p21的交叉反应率应小于3%， 

对于竞争法ELISA的检测，通常采用竞争抑制试验测定，按照3.4.1，用不同浓度

的结构类似物和标准品分别做竞争抑制曲线，计算得到相应的IC50（半数抑制浓度），

按照公式（3）计算交叉反应率。 

                                 CR = …………………………     (3) 

式中： 

CR — 交叉反应率，%； 

EC50 — 半数抑制浓度，根据标准曲线计算得到。 

 

六 应用试验 

   选取不同类型的ELISA试剂盒，按方法可为间接法和夹心法，按检测化合物种类

可分小分子物质和大分子物质。分别选取卡那霉素ELISA试剂盒和牛乳铁蛋白ELISA

试剂盒，按照ELISA试剂盒说明书进行操作（附件3和附件4），对标准曲线线性、灵
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敏度、精密度、正确度、特异性等检测指标进行考察，以证明该标准草案适用于酶

联检测试剂盒的检测。 

1、小分子化合物应用示例 卡那霉素ELISA试剂盒 

所有试验按产品说明书进行检验操作，所有试验方案按标准规定执行。 

（1）标准曲线线性 

按照卡那霉素说明书，将6个标准品浓度，各平行测定3次，得到表3。 

表3. 卡那霉素试剂盒的标准曲线 

ng/mL 1 2 3 平均值 标准偏差 

0 1.373 1.258 1.283 1.305 0.061 

0.5 1.089 1.012 0.883 0.995 0.104 

1.5 0.793 0.687 0.799 0.760 0.063 

4.5 0.554 0.557 0.590 0.567 0.020 

13.5 0.421 0.406 0.368 0.398 0.027 

40.5 0.277 0.266 0.251 0.264 0.013 

使用origin软件进行logistic四参数曲线拟合，得到如下标准曲线（图2）。 

 

图2. 卡那霉素的标准曲线 

（2）检出限和定量限 

市场上购买奶粉样本，并经LC-MS/MS鉴定为氨基糖苷类（卡那霉素、新霉素、

潮霉素B和庆大霉素）阴性样本，详细测定结果见附件5。 

将空白奶粉样本按照ELISA说明书的操作程序，平行测定10次，分别计算平均值

和标准偏差，平均值加3倍的标准偏差即为检出限，平均值加10倍的标准偏差即为定
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量限。具体数据如表4所示。 

表4. 卡那霉素试剂盒的检出限和定量限 

测定次数 吸光值 

由标曲得到

的计算浓度

（ng/mL） 

乘以 30 倍

得到奶粉中

KAN 的浓

度（µg/kg） 

平均值

（µg/kg） 

标准偏差

（µg/kg） 

检出限

(µg/kg) 

定量限

(µg/kg) 

1 0.957 0.516 15.466 

16.022 0.441 17.35 20.43 

2 0.953 0.550 16.489 

3 0.959 0.517 15.507 

4 0.952 0.548 16.431 

5 0.957 0.521 15.644 

6 0.956 0.523 15.704 

7 0.951 0.534 16.025 

8 0.960 0.529 15.885 

9 0.950 0.551 16.543 

10 0.953 0.551 16.529 

（3）精密度 

选取卡那霉素标准品的添加浓度分别为 25、50、150 µg/kg。 

A. 批内精密度 

在同一测定中，平行测定 10 次，分别计算平均值、标准偏差以及变异系数。如

表 5 所示。 

表 5. 卡那霉素试剂盒的批内精密度 

添加浓度

（µg/kg） 

1 2 3 4 5 平均值

（µg/kg） 

标准偏差

（µg/kg） 变异系数(%) 

25 

20.97 27.26 25.78 20.59 25.02 
24.70 3.064 12.40 

24.75 28.15 29.55 22.89 22.03 

50 

43.47 56.30 51.42 50.24 47.59 
49.85 5.293 10.62 

47.70 42.38 58.64 46.92 53.85 

150 

141.21 149.83 149.94 169.09 145.29 
152.25 9.519 6.25 

145.68 153.67 143.84 166.72 157.28 

B. 批间精密度 

在三次测试中，每次测试 3 个平行，分别计算平均值、标准偏差以及变异系数。

如表 6 所示。 

表 6. 卡那霉素试剂盒的批间精密度 

添加浓度

(µg/kg) 
1 2 3 

平均值

(µg/kg L) 

标准偏差

(µg/kg) 变异系数(%) 

25 27.50 30.40 24.09 24.89 3.36 13.48 
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21.97 25.62 26.44 

26.78 20.63 20.53 

50 

43.47 56.30 51.42 

50.53 5.83 11.54 54.35 53.88 47.85 

44.88 43.50 59.13 

150 

141.21 149.83 149.94 

155.70 11.51 7.39 156.64 149.81 155.19 

174.48 174.57 149.59 

（4）正确度 

通过添加回收实验进行准确度测试，卡那霉素标准品的添加浓度分别为 10、50、

150 µg/kg，平行测定 10 次，分别计算平均值和回收率。具体数据见表 7。 

表 7. 卡那霉素试剂盒的正确度测试 

添加浓度

（µg/kg） 

1 2 3 4 5 平均值

（µg/kg） 回收率(%) 

25 

20.97 27.26 25.78 20.59 25.02 
24.70 98.80 

24.75 28.15 29.55 22.89 22.03 

50 

43.47 56.30 51.42 50.24 47.59 
49.85 99.70 

47.70 42.38 58.64 46.92 53.85 

150 

141.21 149.83 149.94 169.09 145.29 
152.25 101.50 

145.68 153.67 143.84 166.72 157.28 

（5）特异性 

选取氨基糖苷类抗生素包括链霉素、潮霉素 B、新霉素和庆大霉素，按照公式

（3）计算交叉反应率，结果表 8 所示。 

表 8. 卡那霉素试剂盒的特异性 

化合物 IC50（ng/mL） CR，% 

卡那霉素 2.23 100 

潮霉素 B >1000 <0.5 

新霉素 >1000 <0.5 

庆大霉素 >1000 <0.5 

 

2、大分子化合物应用示例 牛乳铁蛋白ELISA试剂盒 

所有试验按产品说明书进行检验操作，所有试验方案按标准规定执行。 

（1）标准曲线线性 

按照ELISA试剂盒的说明书，配制系列浓度的标准品，每个浓度平行测定3次，

具体如表9所示。 

表9. 乳铁蛋白试剂盒的标曲线性 
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标准品浓度

（ng/mL） 
1 2 3 平均值（ng/mL） 标准偏差 

0 0.139 0.136 0.131 0.135 0.004 

6.25 0.286 0.364 0.391 0.347 0.055 

12.5 0.496 0.488 0.467 0.484 0.015 

25 0.908 0.943 0.859 0.903 0.042 

50 1.562 1.579 1.537 1.559 0.021 

100 2.161 2.252 2.285 2.233 0.064 

200 2.638 2.676 2.608 2.641 0.034 

使用origin软件进行logistic四参数曲线拟合，得到如下标准曲线（图3）。 

 

图3. 乳铁蛋白试剂盒的标准曲线 

（2）检出限和定量限 

乳铁蛋白是母乳的核心免疫蛋白，人乳中乳铁蛋白浓度约为1.0~3.0 mg/L，是牛

乳中的10倍（牛乳中含量为0.02~0.35 mg/mL）。为提高婴幼儿的免疫力，市场上的

配方奶粉大多有乳铁蛋白的添加，经调查可知绝大部分品牌奶粉的乳铁蛋白含量在

30~50 mg/100g，美赞臣的蓝臻系列中乳铁蛋白含量明显要高出其他的8-10倍。另外，

皇家美素佳儿的乳铁蛋白含量与蓝臻相当。 

由图3标曲可知，该试剂盒的检测灵敏度（EC20）为22.05 ng/mL。一般全脂奶粉

和水的比例大约是1:6兑成纯牛奶，经过换算可知，乳粉中乳铁蛋白的检测范围约为

6.17~ 69.43 mg/100g。故在实际乳粉需要稀释至少2倍进行检测。 

在中国乳品工业2019年第47卷第4期《不同类型热处理方式对牛乳品质的影响》

中显示，巴氏杀菌中乳铁蛋白含量最低为12mg/L、最高为38mg/L，即巴氏杀菌乳中
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乳铁蛋白含量约为1.2~3.8 mg/100g，故巴氏杀菌乳可用作乳铁蛋白的空白样本，考察

乳粉样本的检出限和定量限，具体测定结果见表10。 

表10. 乳粉样本中乳铁蛋白的检出限和定量限 

测定次

数 吸光值 

根据标曲计

算浓度

（ng/mL） 

稀释 400 倍

（ug/mL） 

平均值

（ug/mL） 

标准偏

差 

检出限

（ug/mL） 

定量限

（ug/mL） 

1 0.288 6.580 2.63 

2.633 0.052 2.790 3.154 

2 0.284 6.438 2.58 

3 0.284 6.443 2.58 

4 0.282 6.387 2.55 

5 0.293 6.738 2.70 

6 0.288 6.570 2.63 

7 0.291 6.678 2.67 

8 0.291 6.675 2.67 

9 0.288 6.562 2.62 

10 0.294 6.761 2.70 

   按照全脂奶粉和水的比例大约是1:6兑成纯牛奶，则乳粉中乳铁蛋白的检出限和定

量限分别为1.95 mg/100g和2.21 mg/100g。 

（3）精密度 

选取三个奶粉样品进行测试，其中乳铁蛋白含量分别为60、90、100mg/100g。 

A． 批内精密度 

同一次测试中，每个样品平行测试10次，计算平均值、标准偏差以及变异系数，

见表11。 

表11. 乳铁蛋白试剂盒的批内精密度 

样本名称 
LF 含量

（mg/100g） 
1 2 3 4 5 

平均值

（mg/1

00g） 

标准偏

差

（mg/10

0g） 

变异

系数

(%) 

澳优爱优 3

段 
60 

62.35 62.60 51.67 56.84 52.62 
58.24 6.68 11.47 

68.43 58.86 67.02 49.90 52.08 

高培迪唯恩

3 段 
90 

79.95 95.25 102.90 88.78 90.04 
90.96 9.46 10.40 

82.27 84.78 102.24 103.44 79.93 

美庐优能 3

段 
100 

100.10 110.26 87.62 86.40 103.40 
101.42 8.80 8.67 

98.83 110.96 104.06 111.00 101.60 

B． 批间精密度 

分三次测试，每次测定 3 个平行，计算平均值、标准偏差以及变异系数，具体

见表 12。 
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表12. 乳铁蛋白试剂盒的批内精密度 

（4）正确度 

选取三个奶粉样品进行测试，其中乳铁蛋白含量分别为 60、90、100 mg/100g，

分别计算平均值以及回收率，具体见表 13。 

表13. 乳铁蛋白试剂盒的正确度 

样本名称 
LF 含量

（mg/100g） 
1 2 3 4 5 

平均值

（mg/100g） 

回收

率(%) 

澳优爱优 3 段 60 
62.35 62.60 51.67 56.84 52.62 

58.24 97.06 
68.43 58.86 67.02 49.90 52.08 

高培迪唯恩 3 段 90 
79.95 95.25 102.90 88.78 90.04 

90.96 101.06 
82.27 84.78 102.24 103.44 79.93 

美庐优能 3 段 100 
100.10 110.26 87.62 86.40 103.40 

101.42 101.42 
98.83 110.96 104.06 111.00 101.60 

（5）特异性 

分别配制浓度为 1000 ng/mL 的 α-乳白蛋白、β-乳球蛋白、α-乳清蛋白、酪蛋白

的浓度为，代入标准曲线（图 3），根据标曲计算得到相应的浓度，计算其交叉反应

率（表 14）。 

表14. 乳铁蛋白试剂盒的交叉反应 

蛋白种类 CR 

α-乳白蛋白 <0.5% 

β-乳球蛋白 <0.5% 

α-乳清蛋白 <0.5% 

酪蛋白 <0.5% 

七 验证试验 

样本名称 
LF 含量

（mg/100g） 
1 2 3 

平均值

（ mg/100g ） 

标准偏差

（ mg/100g ） 

变异

系数

(%) 

澳优爱优 3 段 60 

63.70 54.23 50.25 

55.92 7.09 12.68 65.83 48.91 63.11 

48.66 59.30 49.32 

高培迪唯恩 3 段 90 

84.89 73.59 97.62 

82.93 9.83 11.85 94.75 73.79 73.14 

79.95 92.53 76.14 

美庐优能 3 段 100 

87.98 101.86 113.31 

102.28 8.28 8.09 95.02 103.53 105.25 

110.27 108.49 94.78 
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  本文件经 5 家单位，分别对卡那霉素 ELISA 试剂盒和乳铁蛋白的 ELISA 试剂盒

的按标准文本进行了试验，实验结果证实该标准适用于酶联免疫试剂盒的检测。详

细见附件。 

八 与有关的现行法律、法规和强制性标准的关系 

    本标准与现行法律、法规和强制性标准没有冲突。 

九 标准在编写过程中意见分歧情况 

   本标准在编写过程中没有重大意见分歧。 

十 标准宣贯建议及其他说明 

   本标准为酶联免疫试剂盒检测的通用标准，且多用于快速筛选检测，并不涉及有

关国家安全、保护人体健康和人身财产安全、环境质量要求等有关强制性地方标准

或强制性条文等八项要求之一，因此建议将其作为推荐性标准颁布实施。 
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附件1 25羟基维生素D检测试剂盒（酶联免疫法）说明书 
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附件2 人TNF-α ELISA试剂盒说明书 
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附件3 卡那霉素ELISA试剂盒说明书 
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附件4 牛乳铁蛋白ELISA试剂盒说明书 
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附件5 乳粉中氨基糖苷类抗生素的LC-MS/MS鉴定结果 
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