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Avant-propos

L’ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes 
nationaux de normalisation (comités membres de l’ISO). L’élaboration des Normes internationales est 
en général confiée aux comités techniques de l’ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude 
a le droit de faire partie du comité technique créé à cet effet. Les organisations internationales, 
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec l’ISO participent également aux travaux. 
L’ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui 
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées à sa mise à jour sont 
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier, de prendre note des différents 
critères d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été 
rédigé conformément aux règles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www​
.iso​.org/directives).

L’attention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire l’objet de 
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L’ISO ne saurait être tenue pour responsable 
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant 
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de 
l’élaboration du document sont indiqués dans l’Introduction et/ou dans la liste des déclarations de 
brevets reçues par l’ISO (voir www​.iso​.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données 
pour information, par souci de commodité, à l’intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un 
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions 
spécifiques de l’ISO liés à l’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de l’adhésion 
de l’ISO aux principes de l’Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles 
techniques au commerce (OTC), voir www​.iso​.org/avant​-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC  34, Produits alimentaires, sous-
comité SC 16, Méthodes horizontales pour l’analyse moléculaire de biomarqueurs.

Cette troisième édition annule et remplace la deuxième édition (ISO 21572:2013) qui a fait l’objet d’une 
révision technique. Les principales modifications par rapport à l’édition précédente sont les suivantes:

—	 le titre a été modifié pour spécifier que le présent document concerne les méthodes immunochimiques 
de détection des protéines;

—	 une introduction a été ajoutée;

—	 les termes, définitions et références ont été mis à jour;

—	 le texte a été modifié pour améliorer l’applicabilité du présent document aux applications générales 
d’analyse des protéines.

Il convient que l’utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent 
document à l’organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes 
se trouve à l’adresse www​.iso​.org/fr/members​.html.
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Introduction

Les techniques analytiques reposant sur les interactions des liaisons immunochimiques hautement 
spécifiques sont devenues des outils indispensables pour analyser de nombreux analytes chimiques 
et macromoléculaires différents, notamment les protéines. Les méthodes utilisant ces techniques sont 
communément reconnues dans les communautés scientifique et réglementaire. Les méthodes d’analyse 
immunochimique sont couramment utilisées pour détecter (présence ou absence) et/ou quantifier les 
analytes protéiques spécifiques tels que les protéines allergènes, les protéines marqueurs de maladies 
ou les protéines nouvellement exprimées dans les cultures biotechnologiques.

Avant l’analyse, les échantillons nécessitent généralement d’être broyés ou transformés de manière 
à faciliter l’extraction de l’analyte hors de la matrice des échantillons. Lors du développement de la 
méthode analytique, il est donc essentiel de choisir un tampon d’extraction approprié qui n’interfère 
pas avec le bon déroulement de la méthode analytique et qui assure un niveau approprié de stabilité des 
analytes pendant l’analyse.

L’analyse immunochimique comprend généralement au moins deux étapes:

—	 la liaison ou capture de l’analyte d’intérêt présent dans les échantillons avec un anticorps ciblant 
spécifiquement l’analyte;

—	 la détection du complexe anticorps-analyte à l’aide d’une technique qui signale l’interaction 
spécifique.

Une fois la méthode analytique développée et optimisée, il convient de la valider pour démontrer que 
ses performances sont fiables et adaptées à l’usage prévu et pour caractériser ses limites. Cela implique 
d’effectuer plusieurs expériences sur des échantillons réels pour évaluer certains paramètres tels que 
l’exactitude, la fidélité, la sensibilité, la sélectivité et les limites de détection ou de quantification. La 
validation permet également d’établir les critères de performance de la méthode en fonction desquels 
les performances analytiques de routine peuvent être comparées pour l’obtention systématique de 
résultats analytiques acceptables.

Le présent document fournit un ensemble de modes opératoires généraux et de considérations 
analytiques applicables à l’utilisation de techniques immunochimiques pour analyser les protéines 
cibles. Il donne des informations sur le traitement des échantillons, l’extraction, la configuration de 
l’analyse, l’interprétation et le compte-rendu des résultats, ainsi que sur les paramètres de performance 
d’analyse. Il comprend deux annexes qui contiennent des exemples de modes opératoires qui peuvent 
être suivies lors de l’analyse d’une protéine d’intérêt (POI) dans plusieurs matrices de référence en 
utilisant des méthodes reposant sur des essais immuno-enzymatiques (ELISA) et des dispositifs 
d’immunochromatographie (LFD).
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