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糖化血红蛋白分析仪

范围

    本标准规定了糖化血红蛋白分析仪(以下简称分析仪)的要求、试验方法、标志、标签、使用说明书、

包装、运输和贮存。

    本标准适用于:

    — 对人类血液中糖化血红蛋白(HbAlc)浓度进行检测的仪器;

    — 检测项目中包含糖化血红蛋白(HbAlc)项目的仪器，评价该仪器糖化血红蛋白检测模块时。

    本标准不适用于非专业人员使用、非实验室使用的对人类血液中糖化血红蛋白(HbAlc)浓度进行

检测的仪器。

2 规范性引用文件

    下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

    GB/T 191 包装储运图示标志

    GB 4793.1测量、控制和试验室用电气设备的安全要求 第1部分:通用要求

    GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

    YY 0648 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分:体外诊断(IVD)医用设备

的专用要求

3 要求

3.1 结果报告单位

    糖化血红蛋白(HbA1.)以'FCC单位(mmol/mol)以及衍生的NGSP单位(%)报告。

    注1: IFCC单位(mmol/mol)与NGSP单位(%)之间换算可使用IFCC-NGSP换算公式:

          NGSP值(%)=0.091 48 X IFCC值(mmol/mol)+2.152;

    注2:上述内容出自于 2010年美国糖尿病学会(ADA)、欧洲糖尿病学会(EASD)、国际糖尿病联盟((IDF)、国际儿童

          和青少年糖尿病协会((ISPAD)、国际临床化学和实验室医学联盟(IFCC)发表的2010年全球 HbAlc标准化

          测定共识。

3.2 准确度

    用参考物质作为样本进行检测，分析仪测定结果的相对偏差应在士8%区间内。

3.3 重复性

    检测样本浓度为4.0%-6.5% (20.2 mmol/mot- 47.5 mmol/mol)的样本，分析仪重复测量结果变

异系数CV应不大于3.0%,

3.4 线性

    在生产企业声称的分析仪检测区间内，检测结果的线性相关系数r应不小于0.990 0,
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3.5 携带污染率(适用时)

3.6

3.7

3.8

分析仪的携带污染率应不大于3.0%.

稳定性(适用时)

开机稳定后8h内，检测同一正常样本结果的相对偏差应不超过士3.0%,

分析仪功能

分析仪应具备下列基本功能:

a)应提供中文报告; 月口口口...，、‘
b) 具有异常报警功能。i声尸 一.............~ ，、‘

外观 J尸    i口尸 ，，‘ ，

分析仪外观应符居下殆要求:

;:}TLJ   l}
可见;表面应色泽均匀、无磕碰、无划痕等缺陷;

3.9 安全要

    应符合

3.10 环境七

    应符合

Y 丫 0

B/ 14710中

4 试验方法

4.1 正常工作

4.

4.

1.1

1.2

1.3

1.4

电源要求:洲

环境温度:+

V卫吸2V;频率 50 Hz士1 Hz,

℃ ~，目0℃

月
叶

浦
“
.

相对湿度:30%产、
大气压:85 kPa-- 10

注:如果生产企业对正常工作条 要求，以王，气吕r要求条件进行月越叭 在产品标准中说明。

4.2 结果报告单位

    通过检查，予以验证，应满足3.1的要求。

4.3 准确度

    分别用正常参考物质、异常参考物质(如国家标准物质、可溯源至国际临床化学组织(IFCC)糖化血

红蛋白参考方法或标准品的标准物质、可溯源至美国国家糖化血红蛋白标准化项目(NGSP)参考方法

或标准品的标准物质等)进行检测，按式(1)计算相对偏差，结果应满足3.2要求。

B_x畏工X 100%
            1

(1)

式中:

B— 相对偏差

x— 测试结果
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    丁— 参考物质标示值。

4.4 重复性

    在分析仪上检测样本浓度为4.O%-6.5%(2O.2 mmol/mol--47.5 mmol/mol)的样本，连续测定20

次，计算其算术平均值(x)和标准差(SD)，按式(2)、式(3)、式(4)计算变异系数(CV, %)，结果应符合

3.3要求。

(2)

(x‘一万)

n一 1
...............·········⋯⋯(3)

CV一擎X:。。% ⋯润‘..···············⋯⋯(4)

异吴

值的均

的实测值

标

测

每

式中

CV-

SD -

X

x i

儿 的次数

的序

4.5 线性

4.5.1 总

可以线J

4.5.2 用线性公考品 测线性

  将线性参考【饰
浓度不低于声称高限

(应不低于5个浓度，低浓度样本浓度不高j呼亨称

0%万生行测试，每个浓度样本测定3次，宝

碗的10%，高浓度样本

样本的测定结果平均值

(y,)。以线性参考品标力训颐

性回归，按公式(5)计算线性

稀 为 自变量 ，旦 测自叮果平均值(y=)为因变量做线

，结果应菊尾 3.4要求。

4.5.3 配制不同浓度检测样本检测线性

    在厂家声称范围内配制至少5个浓度的检测样本((5个浓度点均匀分布，低浓度样本浓度不高于声

称低限的10%，高浓度样本浓度不低于声称高限的10%)，每个浓度样本各测试3次，计算3次测试结

果的平均值，以稀释比例((x;)为自变量，以样本实际测定结果平均值(yi)为因变量做线性回归。按式

(5)计算线性相关系数，结果应符合3.4要求。

    艺二，一里三里里

(:一(}j.x)2) (:y2-
(5)

(}y>2

4.6 携带污染率(适用时)

    连续测定样本浓度为4.0写̂ -6.5 0 o (20.2 mmol/mol--47.5 mmol/mol)的低浓度样本4次(J1.jz、
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i3、j4)后，立即连续测定高值血液样本(糖化血红蛋白浓度应)12.0%(129.O mmol/mol)) 4次(ii.iz.
i3、￡‘)，再测定原低浓度样本1次((j s)，根据式(6)计算携带污染率(%)，应满足3.5要求。

Co_75三一垫生立土些业X 100%
          (j:+j:+j4)/3

(6)

式中:

Co— 携带污染率，%;

3 — 血液样本测定值。

4.7 稳定性(适用时)

    分析仪预热稳定后，分别在0 h,4 h,8 h时各测定同一正常值样本，每时间点测试3次，计算3次测

试结果的平均值，按式(7)计算相对偏差，应满足3.6要求。

B一x;县xox 10000 (7)
                                                                            xo

    式中:

    B— 相对偏差;

    万、— i=4或8，样本测试结果的平均值;

    xo—       0 h时样本测试结果的平均值。

4.8 分析仪功能

    通过检查，予以验证，应满足3.7要求。

4.9 外观

    正常视力目视检查，予以验证，应满足3.8要求。

4.10 安全要求

    按GB 4793.1,YY 0648中规定的方法进行检测，应满足3.9要求。

4.11 环境试验

    环境试验应按GB/T 14710规定的方法进行检测，应满足3.10要求。

5 标志、标签及使用说明书

5.1 分析仪的标志、标签

分析仪应在明显位置固定标志、标签，并至少注明下列内容:

a) 产品名称、型号;

b) 电源连接条件、输人功率;

c) 生产日期或序列号;

d) 生产企业名称、注册地址、生产地址、联系方式。

5.2 使用说明书

    至少包括以下内容:

    a) 分析仪名称、型号;

    b) 生产企业名称、注册地址、生产地址、联系方式及售后服务单位;

    4
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c) 医疗器械注册证书编号;

d) 产品标准编号;

e) 产品的性能、主要结构、适用范围、检测方法的原理;

f) 注意事项以及其他需要警示或者提示的内容;

g) 分析仪标签所用的图形、符号、缩写等内容的解释;

h) 安装和使用说明或者图示;

i) 分析仪的维护和保养方法，储存条件、方法;

j) 使用说明发行的年月或修订版本号。

包装、运输和贮存

  包装

至少应包括以下内容:

a) 外包所使用的图示标志应符合GB/T 191的规定;

b) 包装应能保证产品免受自然和机械性损坏;

c) 包装箱内应附有使用说明书。

  贮存

按照生产企业规定的要求进行贮存。

  运输

按照生产企业规定的要求进行运输。
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