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体外诊断检验系统 定性检测试剂

企业参考品设置要求

1 范围

本文件规定了定性检测体外诊断试剂企业参考品（以下简称“企业参考品”）的通用要求以及具体阳

性参考品设置、阴性参考品设置、检出限参考品设置、精密度参考品设置。

本文件适用于定性检测体外诊断试剂产品质量控制用企业参考品的设置。

本文件不适用于微生物鉴别或药敏试验的试剂及用于细胞选择、诱导、分化的细胞培养基等。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3. 1
企业参考品 manufacturer’s reference material
由企业设计并制备的，能评价、控制产品性能特征的参考物质。

3. 2
参考物质 reference material；RM
在一项或多项特性上具有足够的均匀性和稳定性，用于校准、给其他物质赋值或提供质量保证的

物质。

［来源：GB/T 19703—2020，3. 4］
3. 3

样品 sample
取自某一系统的一个或多个代表性部分，旨在提供该系统的相关信息。

示例：从凝固的血液原始样品中取出的部分血清。

［来源：GB/T 29791. 1—2013，3. 64］

4 通用要求

企业参考品研制过程充分考虑基质效应和生物安全风险等问题，可参考 GB/T 15000. 5的描述。企

业参考品的均匀性和稳定性应能满足评估测量程序要求。

企业参考品的基质和核酸类型等设置宜与预期适用的真实临床样品一致。

企业参考品的基因型/基因亚型/血清型、浓度/滴度等均应采用诊断准确度标准方法或其他合理方

法进行验证。

注：诊断准确度标准方法亦被称为金标准方法。

当临床样品存在下列情形时，可考虑以下特殊处理。




