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    全自动发光免疫分析仪

1  范围

    本标准规定了全自动发光免疫分析仪的要求、试验方法、标志、标签和说明书、包装、运输和贮存。

    本标准适用于全自动发光免疫分析仪(以下简称分析仪)。分析仪采用发光系统和免疫分析方法对
人类血清、血浆或其他体液中的各种被分析物进行定量和定性检测，包括基于化学发光、电化学发光、荧

光等原理的发光免疫分析仪。

2规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而构成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所

有的修改单(不包括勘误的内容)或修订版不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB／T 191  包装储运图示标志

    GB／T 14710  医用电气设备环境要求及试验方法

    GB 4793．1—2007测量、控制和实验室用电气设备的安全要求第1部分：通用要求(IEC 61010-1：2001，

IDT)

    YY 0466—2003医疗器械医疗器械标签、标记和提供信息的符号(ISO 15223：2000，IDT)

3术语和定义

    下列术语和定义适用于本标准。

3．1

  发光免疫分析luminescence immunoassay

  将发光系统与免疫反应相结合，以检测抗原或抗体的方法。

3．2

  发光免疫分析仪luminescence immunoassay analyzer

  以发光免疫分析技术为基本原理的免疫分析仪，可进行定性或定量检测。

3．3

    全自动发光免疫分析仪automatic luminescence immunoassay analyzer

    所有分析过程包括样品和试剂的加注、免疫结合反应环境的提供、数据测量、结果计算和输出都实

施了自动化的发光免疫分析仪。

4  要求

4．1  反应区温度控制的准确性和波动度

    温度准确性应在设定值的±0．5℃内，波动度不超过1．O℃。

4．2分析仪稳定性

    分析仪开机处于稳定工作状态后第4h、第8h的测试结果与处于稳定工作状态初始时的测试结果

的相对偏倚不超过±10％。



    注：4．2～4．5条款中，生产企业可自行指定临床测试项目。

4．3批内测量重复性

    批内测量重复性(CV，％)≤8％。

4．4线性相关性

    在不小于2个数量级的浓度范围内，线性相关系数(r)≥0．99。

4．5携带污染率

    携带污染率应≤10一。

4．6分析仪主要功能

分析仪应具备以下主要功能：

a)用户可以通过人机对话指令，使仪器能自动完成不同样品、测试项目的分析任务；

b)  仪器应能提示试剂等消耗品、废弃物的状态；

c)仪器具备自检功能；

d)故障提示：仪器对操作错误、机械及电路故障应有相应提示。

4．7  外观

    外观应满足如下要求：

    a)外观应整洁，无裂纹或划痕，文字和标识清晰；

    b)  分析系统运动部件应平稳，不应卡住突跳；

    c)  紧固件连接应牢固可靠，不得有松动。

4．8安全要求

    应符合GB 4793．1—2007的要求。

4．9环境试验要求

    环境实验应满足如下要求：

    a)  气候环境试验应符合GB／T 14710气候环境试验I组的规定；

    b)  机械环境试验应符合GB／T 14710机械环境试验I组的规定。

5试验方法

5．1  正常工作环境条件

5．1．1  电源电压：220V~22V，50Hz+1Hz；

5．1．2环境温度：10℃～30℃；

5．1．3相对湿度：≤70％；

5．1．4大气压力：85．0kPa～106．0kPa；

5．1．5远离强电磁场干扰源；

5．1．6避免强光直接照射；

5．1．7具有良好的接地环境。

    注：5．1．2～5．1．4中的条件与生产企业标称不一致时，以产品标称为准。生产企业需在产品标准中进行说明。



5．2试验条件

5．2．1  在5．1的工作条件下进行试验；

5．2．2使用仪器适配的试剂及其相应的校准品、质控品进行试验。

5．3反应区温度控制的准确性和波动度

    将精度不低于0．1℃的温度检测仪的探头，或分析仪生产企业提供的相同精度，且经过标定的专用

测温工装，放置于生产企业指定的位置，在温度显示稳定后，每隔30s测定一次温度值，测定时间为

lOmin，计算所有温度值的平均值和最大值与最小值之差。平均值与设定温度值之差为温度准确度，最

大值与最小值之差为温度波动，应符合4．1的要求。

5．4分析仪稳定性

    待分析仪开机处于稳定工作状态后，用生产企业指定的临床测试项目的校准品、试剂，上机测试相

应正常值质控品或新鲜病人样品，重复测试3次，计算测定结果的平均值，过4h、8h后分别再上机重复

测试3次，计算测定结果的平均值，以第1次的测定结果作为基准值，按公式(1)计算相对偏倚(n，％)，

应符合4．2的要求。

    口一竖型×100IUU％⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯．(1)

    口一——入70⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(J)

    式中：

    己——第4h、第8h测定值的均值；

    z，——初始测定值的均值。

5．5批内测量重复性

    用生产企业指定的临床测试项目的校准品、试剂，上机测试相应正常值质控品或新鲜患者样品，重

复测试20次，按公式(2)计算变异系数(CV，％)，应符合4．3的要求。

    CV一兰×100％  ⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯(2)

    式中：

    5--样品测试值的标准差；

    z——样品测试值的平均值。

5．6线性相关性

    用生产企业指定的临床测试项目的试剂，并准备浓度比不小于2个数量级的线性上限样品和线性

下限样品，用线性下限样品将线性上限样品按比例稀释成至少5个不同浓度的样品，混合均匀后将各

个浓度的样品分别重复测定3次。记录各样品的测量结果，并计算各样品3次测量值的平均值(y：)。

以稀释浓度(x1)为自变量，以测定结果均值(y1)为因变量求出线性回归方程。按公式(3)计算线性回归

的相关系数(r)，应符合4。4的要求。

    r：=岽善黼⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯㈤

    ~／∑(z{一虿)。三(yi一夕)。    ⋯

5．7携带污染率

    携带污染率的测定应按如下方法进行：

    1)  生产企业应指定临床测试项目；



    2)  准备该临床测试项目的高浓度样品(A原)；

    注1：高浓度样品的浓度应至少为分析仪最低检出限的10。倍。

    注2：若因分析仪或试剂测量范围的限制而使得系统无法准确检测高浓度样品，可采用稀释推算法获得。

    3)  使用生产企业指定的临床测试项目的试剂，以高浓度样品和零浓度样品作为样品，按照高浓度

    样品、高浓度样品、高浓度样品、零浓度样品、零浓度样品、零浓度样品的顺序为一组，在分析仪

    上进行测定，共进行5组测定；

    4)  每一组的测定中，第4个样品的测定值为A。，第6个样品的测定值为A。；

    5)按照公式(4)计算每组的携带污染率；

    6)5组携带污染率中的最大值应符合4．5的规定。

    K一瓢a4--a6⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯⋯··(4)
    式中：

    A。——每组中第4个样品的测定值；

    A。——每组中第6个样品的测定值；

    A原——高浓度样品。

5．8分析仪主要功能

    按照说明书操作进行验证，应符合4．6的要求。

5．9外观

    目视检查，应符合4．7的规定。

5．10  安全要求

    按照GB 4793．1～Z007规定的方法进行试验。

5．11  环境试验要求

    按照GB／T 14710规定的方法进行试验。

6标志、标签和说明书

    分析仪标签、标记和说明书中所使用的符号应符合YY 0466—2003的要求。

6．1  标志、标签

6．1．1  外部标志

    仪器的外部标志包括铭牌在内，应标识：

    a)  产品名称、型号／商标；
    b)  电源条件；

    c)  出厂编号或出厂日期；

    d)生产企业名称。

6．1．2  外包装

    仪器的外包装应标识：

    a)产品名称、型号／商标；
    b)  尺寸、重量；



    c)  出厂编号或日期；

    d)  运输储存标志，图示标志应符合GB／T 191的规定；

    e)  运输、贮存允许环境条件；

    f)生产企业名称、地址。

6．2  说明书

    说明书包括使用说明和技术说明，应符合GB 4793．1—2007对说明书的相关要求。

7包装、运输和储存

7．1  包装

    产品包装应符合下列要求：

    a)  附件以及随机文件应随产品置于相应的独立包装内；

    b)  外包装箱应能保证产品不受机械和自然损坏；

    c)  随机文件应有产品说明书、装箱清单；

    d)  包装箱外部标示GB／T 191规定的标志。

7．2运输

    按订货合同规定的要求进行运输。

7．3贮存

    经包装后的分析仪应储存在一40℃～55℃，相对湿度不超过70％，无腐蚀性气体和通风良好的环

境内(贮存条件与生产企业标称不一致时，以产品标称为准。生产企业必须在产品标准中说明)。






