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前 言

本标准按照GB/TI.1一2009给出的规则起草。

本标准是评价半自动化学发光免疫分析仪产品质量的依据。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。

本标准由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(s AC/TC136)提出。
本标准由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(sAC/TC136)归口。
本标准起草单位:北京市医疗器械检验所、北京松上技术有限公司、北京量质科技有限公司。

本标准主要起草人:王军、傅宇光、姜宏伟。
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半自动化学发光免疫分析仪

范 围

    本标准规定了半自动化学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。

    本标准适用于半自动化学发光免疫分析仪(以下简称分析仪)检测器部分。

    本标准不适用于分析仪的孵育、洗涤、加样等其他部分。

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 4793.1一2。。7 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 1471。 医用电器环境要求及试验方法

术语和定义

    下列术语和定义适用于本文件。

3.1

    化学发光免疫分析 chemilu而nesc饥ce immunoaSS ay

    是将化学发光和免疫分析结合起来的技术，通过标记的抗原或抗体与待测物进行一系列免疫反应，

最后以测定发光强度得出待测物含量。

3.2

    化学发光免疫分析仪 chemiluminescence immunoaSSay anal郑er

    以化学发光免疫分析为基本原理，采用光电检测技术，进行定性和(或)定量检测的免疫分析仪。

3。3

    半自动化学发光免疫分析仪 5帅i-automatic chemiluminesonce immunoass叮anal”er
    以手工或其他方式完成添加样本、添加试剂、混匀、洗涤、孵育等部分或全部工作，然后由仪器自动

进行测试、计算、报告结果的化学发光免疫分析仪。

4 要求

4.1 测光值重复性

测光值的变异系数C认逗2%。

4.2 测光值稳定性

用相对极差表示，应(3%。
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4.3 线性范 围

在不小于3个发光数量级的范围内，线性相关系数(r))0.99。

4.4 孔间干扰(不适用于单管式分析仪)

孔间干扰应(10一“。

4.5 最低响应值

最低响应值应符合下列要求之一

a) 10一‘0 mol三磷酸腺昔(

b) 最低响应值测试用参拷
)的发光值应二鑫本底噪声的2倍

光源发当雀比之)本底噪声
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注:5.1.2一5.1.4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

在5.1要求的工作条件下，开机预热30 min后进行试验。

53 测光值重复性

    用分析仪对接近线性范围下限的参考光源进行测试，连续测试10次，并记录测光值。按公式(1)和

公式(2)计算标准差和变异系数，变异系数应符合4.1的要求.
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式中:

r— 相关系数;

x‘— 稀释比例;

y‘— 各个样品测定结果均值;
x— 稀释比例的均值;

夕— 样品测定结果总均值。

参考光源法  按仪器规定的测量时间检测线性测试参考光源，以每只光源的标定功率为自麦
量，以仪器实际测量所得的发光值为因变量求出线性回归方程。按公式(4)计算线性回归品
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相关系数(r)，应符合4.3的要求口

5.6 孔间干扰

    将5.5.1的线性高值样品置于样品排列的中间位置，其余各位置为空白孔/管，用分析仪测定各孔/

管的发光值，线性高值样品的发光值计为H，相邻各孔/管的发光值中的最大值计为L，距离线性高值样

品最远位置的孔/管的发光值计为B。按公式(5)计算孔间千扰，应符合4.4的要求。

L一 B

H 一 B
·..·..·..·..·..·.····⋯⋯ (5)

式中:

。— 孔间干扰;

H— 线性高值样品的发光值;

L— 相邻各孔/管的发光值中的最大值;

B— 距离线性高值样品最远位置的孔/管的发光值。

5.7 最低响应值

5.7.1 试剂法

    将三磷酸腺昔(ATP)、荧光素、萤火虫荧光素酶及其他反应基质混合均匀，使最终反应体系内三磷

酸腺昔(ATP)的量为10一1“。01。同时单独取等量的荧光素、萤火虫荧光素酶及其他反应基质混合均匀

作为本底噪声。用分析仪测定灵敏度样品和本底噪声的发光值，各重复测定3次，计算灵敏度样品和本

底噪声测定结果的平均值，应符合4.sa)的要求。

5.7.2 参考光源法

    将最低响应值测试用参考光源放人反应位内，按仪器规定的测量时间分别连续测量3次该参考光

源和空白反应杯，并取各自的平均值，应符合4.sb)的要求。

5。8 外观

    目视检查，应符合4.6的要求。

5.9 安全要求

    按照GB 4793.1一2。。7规定的方法进行测试，结果应符合4.7的要求。

5.10 环境试验要求

    按照GB/T14710规定的方法进行测试，结果应符合4.8的要求。

6 标识、标签和使用说明书

6.1 标识、标签

应包含以下内容:

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;

c) 医疗器械注册证书号;

d) 产品标准编号;
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产品生产日期或编号;

电源连接条件、输人功率;

体积:长(mm)X宽(mm)X高(mm);

净重(kg);

运输储存标识，图示标识应符合GB/T191的规定;
运输和贮存允许环境条件。

e)

f)

妇

h)
 
i)

j)

6.2 使用说明书

应包括以下内容:

a) GB 4793.1一2007中5.4适用的项目;

b) 分析仪名称、型号;

c) 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;
d) 医疗器械生产企业许可证编号;

e) 医疗器械注册证书编号;

f) 产品标准编号;

9)分析仪的性能、主要结构、适用范围;
h)注意事项、以及其他需要警示或者提示的内容;

1) 医疗器械标签所用的图形、符号、缩写等内容的解释;

j) 产品标准中规定的应当在说明书中标明的其他内容。

7 包装、运输和贮存

7.1 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) 包装箱外部标示应符合GB/T191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

按生产企业产品说明书中规定的条件进行贮存。
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