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引  言

  JJF1071 《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001 《通用计量术语及定义》和

JJF1059.1 《测量不确定度评定与表示》共同构成支撑本规范制定工作的基础性系列

规范。
本规范中全自动酶联免疫分析仪检测器部分的计量特性和校准方法主要参考了

JJG861—2007 《酶标分析仪》。
本规范为首次发布。
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全自动酶联免疫分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于吸光度测定原理的全自动酶联免疫分析仪的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

JJG861—2007 酶标分析仪

JJF1059.1—2012 测量不确定度评定与表示

JJF1071—2010 国家计量校准规范编写规则

YY/T1529—2017 酶联免疫分析仪

凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本规范;凡是不注日期的引用文

件,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本规范。

3 术语和计量单位

JJG861—2007、YY/T1529—2017中界定的及以下术语和定义适用于本规范。

3.1 酶联免疫分析 enzymelinkedimmunosorbentassay,ELISA
将已知的抗原或抗体吸附在固相载体表面,通过酶标记抗原或抗体与固相载体表面

的抗体或抗原进行免疫反应,实现对目标物进行定性或定量检测的方法。
注:酶联免疫分析通常将抗原或抗体吸附在固相载体上 (包被),受检样本 (含待测抗原或抗

体)和酶标记抗体或抗原,按一定程序与结合在固相载体上的抗原或抗体起反应形成抗原和抗体的

复合物,固相载体上被结合的酶标记物的量与样本中待测物的量成一定比例。加入酶反应底物后,

底物被酶催化生成有色产物,通过底物的颜色反应来判定有无相应的免疫反应。颜色反应的深浅与

样本中相应抗体或抗原的量成比例。

3.2 全自动酶联免疫分析仪 fullyautomatedELISAanalyzer
采用酶联免疫分析原理对样本进行定性和定量分析的仪器,其所有分析过程包括样

品和试剂的加注、孵育洗板、数据测量、结果计算和输出等都实现了自动化。

4 概述

全自动酶联免疫分析仪 (以下简称 “分析仪”)通常由液体分配单元、孵育单元、
洗板单元、检测单元及计算机系统等核心模块组成。测定时仪器首先通过液体分配单元

将受检标本和酶标抗原或抗体按不同的步骤加到包被有抗体或抗原的固相载体 (如96
孔酶标板)的表面;接着将固相载体转移到孵育单元恒温孵育一定时间;孵育结束后将

固相载体转移至洗板单元进行洗涤,将未结合的抗原或抗体洗去;然后加入显色底物并

孵育显色,最后采用检测单元测定特定波长下反应液的吸光度,根据吸光度与标本中受

检物质的量成一定的比例的原理进行定性或定量分析。
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