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    本标准代替YY 0014-1990《生化分析仪》。

    本标准与YY 0014-199。相比主要变化如下:

    将原来的强制性标准改为推荐性标准，

    标准名称由《生化分析仪》改为《半自动生化分析仪》;

    取消光栅式分析仪和滤光片式分析仪主要指标的差别;

    将线性误差与吸光度准确度合并，将线性误差测试范围扩大到吸光度1.8，协调了杂光、线性误差、

吸光度准确度兰个相关性能指标的定量关系及测试方法;

    — 明确分析仪稳定性、交叉污染的测试点和指标;

增加滤光片半宽度指标及测试方法;

分析仪重复性用CV表示;

— 在基本功能中增加了对分析方法的要求;

— 增加了临床项目批内精密度要求;

— 删除检验规则。

本标准的附录A、附录B均为规范性附录。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

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归口。

本标准起草单位，北京医疗器械检验所、北京松上技术有限公司。

本标准主要起草人:毕春雷、胡冬梅、岳卫华、傅宇光。
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半 自 动 生 化 分 析 仪

范 围

    本标准规定了半自动生化分析仪的分类、要求、试验方法、标志、标签、说明书、包装、运输和贮存。

    本标准适用于以紫外一可见分光光度法对各种样品进行定量分析的半自动生化分析仪(以下简称分

析仪)。

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 191-2000 包装储运图示标志

    GB 4793.1-1995 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 14710-1993 医用电器设备环境要求及试验方法

    YY 0466-2003 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号(ISO 15233;2000,11)丁)

分类

单色器:滤光片式、光栅式、固体发光器件或其他等效方式。

吸收池型式，固定式或流动式.

要求

3

31
3-2

4
4.1 工作条件

    分析仪的工作条件应符合下列要求:

    a) 电源电压:交流220 V士22 V,50 Hz士1 Hz;

    b) 环境温度，应符合制造商规定的条件;

    c) 相对湿度:应符合制造商规定的条件;

    d) 大气压强:应符合制造商规定的条件。

4.2 波长准确度与，复性

    分析仪波长准确度与重复性应符合如下要求:

4.2.1 光栅式分析仪

    光栅式分析仪应符合下列要求:

    a) 准确度偏倚:不超过士3 nm;

    b) 重复性:不超过 1.snm(适用于旋转光栅式分析仪);

    c)半宽度:不超过12 nmo

4.2.2 干涉滤光片式分析仪

    干涉滤光片式分析仪应符合下列要求:

    a) 准确度偏倚:不超过士3 nm;

    b) 半宽度;不超过12 nmo

4.2.3 对于其他单色方式，应不低于4. 12中规定的指标
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4.3 杂光

    杂光应不大于。.5%(或吸光度不小于2.3)

4.4 吸光度线性

    吸光度线性应满足下列要求:

    a) 吸光度在。.2一续0. 5范围内，偏倚不超过士5%;

    切 吸光度在>0. 5-镇1. 0范围内，偏倚不超过士4肠;

    c) 吸光度在>1.。一毛1.8范围内，偏倚不超过士2%0

4.5 分析仪的孟复性

    分析仪重复测量的变异系数CV<1.0%.
4.6 分析仪稳定性

    340 nm处，20 mi。内，蒸馏水吸光度的变化应不大于0.005,

4.7 温度准确性与波动

    吸收池温度准确度偏倚应不超过士。. 31C ;温度波动应不超过0. 4 0C .

4,8 交叉污染 率

    反应液总量为1 mL时，其样本间的交叉污染率应不大于1%。固定式吸收池(比色杯)不适用。

4.9 临床项目的批内精密度

    分析仪对项目浓度范围满足表1的新鲜病人血清或质控血清进行重复测量的变异系数(CV应满

足表1的要求。

                                表 1 临床项目批内精密度要求

项 目名称 分析方法 浓度范围 变异系数(CV)

ALT(丙氮酸氨基转移酶) 动态法 (60--70) U/L 45%

UREA(尿素) 二点法 (9.00---10.00) mmol/L (3.50/a

TP(总蛋白) 终点法 (60.0--65.0) g/L <2.5%

4. 10 分析仪基本功能

    分析仪应具备下列基本功能:

    a) 应至少具有动态法、两点法、终点法等分析方法;

    b) 应至少有一点定标、多点定标等定标方法;

    c) 波长范围至少包含340 nm-620 nm(固定波长或连续波长);

    d) 数据贮存和输出功能。

4. 11 外观

    分析仪外观应符合下列要求:

    a) 分析仪面板上的文字符号标识清晰;

    b) 分析仪紧固件连接应牢固可靠，不得有松动;

    。) 分析仪运动部件应平稳，不应卡住、突跳及显著空回，键组回跳应灵活

4. 12 安全要求

    应符合GB 4793.1的要求。

4. 13 环境试验要求

    应符合GB/T 14710的要求。

5 试验方法

5.1 试验条件

    应在4.1的工作条件下进行试验，并应符合:
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    a) 使用分析仪制造商推荐的试剂盒、校准品及质控物质;

    b) 试验之前应按照制造商的建议对分析仪进行校准;

    c) 分析仪开机预热30 min后再进行试验;

    d) 应使用波长准确度优于1 nm的近紫一可见分光光度计。

52 波长准确度和皿复性试验

5.2.1 旋转光栅式分析仪的波长准确度偏倚、半宽度和重复性试验

    选择 365 nm,436 nm,546 nm,578 nm 四条汞灯光谱 线或 361 nm,419 nm,536 nm,638 nm四条氧

化钦玻璃吸收峰作参考波长，自短波向长波方向分别对每一谱线测量3次，计算算术平均值与波长标称

值之差，即为波长准确度偏倚，其中最大值与最小值之差为波长重复性，并按图1和式((3)计算半宽度。

5.2.2 滤光片式分析仪的波长准确度偏倚、半宽度试验

    用波长准确度优于1 nm的近紫一可见分光光度计 对分析仪所附滤光片逐片进行波长一透射比光谱

特性曲线描述(见图l)，并按式(1)、式((2)、式(3)分别计算滤光片中心波长准确度偏倚、半宽度。

人:+A,
(1)

式 中:

A。-

A, ,A,

中心波长实测值;

透射 比为 0. 5rm,:时对应 的波长 。

AA一 A,，一几 (2)

式 中:

AA-一 中心波长准确度偏倚;

  A- 滤光片的标称波长。

" . =A:一禹 ·······················⋯ ⋯ ，，， ⋯ ，(3)

式 中:

AA...,— 半宽度。

甘饰洲 I-】一

n S rm见戈

0. 1 -

又2 又通

图 1 波长一透射比光谱曲线

52.3 其 他等效分光方式

    由制造商提供试验方法 。
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5.3 杂光试验

    用蒸馏水作参比，在340 n。处测定亚硝酸钠标准溶液〔配制方法见附录B(规范性附录)」或JB 400
截止滤光片的透射比(吸光度)。

5.4 线性试验

    以340 nn 测得的吸光度为。.3,0.6,0.9,1.2,1.5,1.8(最大允差为士5%)的重铬酸钾标准溶液

仁配制方法见附录B(规范性附录)」或中性滤光片，在340 nm处用燕馏水调零(中性滤光片用空气或空

白石英片调零)，按浓度(吸光度)由低到高逐个进行测定，每个浓度(吸光度)侧试3次，分别计算平均

值，然后将所得数据按式(4)计算线性偏倚。

乙 _A            A.o X 100 0 o
        H ,n

·⋯ ，，.⋯ ⋯ 。.... ·······。，·，⋯ ⋯ (4)

    式 中:

    G1浅— 在吸光度为7时的线性偏倚;

      A— 在吸光度为1时的实测吸光度的平均值，

    Ago— 在吸光度为‘时的标准溶液或中性滤光片的标称值。

5.5 分析仪贡复性试验

    在340 nm处，用蒸馏水调零，然后用340 nm测得的吸光度为0.9-1.2(最大允差为士5%)的重铬

酸钾标准溶液对分析仪清洗3次，再连续测量20次;或对相应的中性滤光片重复测量20次，将所得数

据按式((5)计算变异系数(cv,%).

cv=会x 100y6 . ·····，，，，············一 (5)

式 中:

一A }, (亘
X- 20次测量结果的算术平均值;
Xi— 每次实测结果;

    n— 实测的次数。

5.6 分析仪稳定性试验

    在340 nm处，用蒸馏水，或空白石英片为样本在20 min内每隔5 min观察1次分析仪的吸光度值

并记录.取变化量值的最大值。

5.7 吸收池温度准确度和波动试验

    用精度不低于。1℃的测温装置或制造商提供的经计量标定的相同精度的专用工装，分别测量吸

收池的设定温度，当升至设定温度允许的范围内10 min后，每隔30 s记录1次温度测量值，连续记录
10次，求算术平均值与设定温度值之差即为吸收池温度的准确度，最大值与最小值之差为温度波动。

5.8 交叉污染率试骏

    在490 nm-520 nm之间任一波长处，用蒸馏水调零。设定吸液量1 mL(当无法设定1 mL时，可

设定<1 MI-)，先用吸光度为。.2(最大允差为士5肠)的抓化钻标准溶液仁配制方法见附录B(规范性附

录)〕对吸收他冲洗3次，接着对1. 0 MI该溶液连续测量4次(不允许吸空)，记录每次测量结果。再对

吸光度为。.8(最大允差为士500)的1. 0 ML抓化钻标准溶液连续测量4次并记录结果。按上述方法依
  4
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次循环对。.2和0.8标准溶液重复测量得7组测量值(即4组低浓度值租3组高浓度值)，然后按式
(6)、式((7)将相邻两组数据进行计算，得到3个低浓度到高浓度的交叉污染率和3个高浓度到低浓度的

交叉污染率，然后分别取算术平均值。

(H,+H,+ H4)/3一 H

(H,+ Ha+ HO/3一 (L:十L,十L,)/3
X 140 ·········⋯ ⋯ (6)

L;一(L:十L,十 L,)/3

(Hz+H,+H,)/3一(Lz + L, + L,)/3
X 100% ...一t.，”···一 “，(7)

--

︸-

研

跳

CO

cO

    式中:

    COLH— 从低浓度溶液到高浓度溶液的交叉污染率;

    COH,— 从高浓度溶液到低浓度溶液的交叉污染率;

  L, -L4— 每组低浓度溶液的第1次至第4次测量值;

  H, -- H,— 每组高浓度溶液的第1次至第4次测量值

5.9 临床项目的批内精密度

    用分析仪配套的试剂、校准品及相应的测定程序，对4.9中规定的项目和浓度范围，使用新鲜病人
血清或质控血清进行重复性检测。每个项目重复测定20次，按式((5)计算变异系数。

5.10 外观

    目视检查

5.11 安全

    按GB 4793. 1中的适用条款进行试验。
5.12 环境试验

    按GB/T 1471。中的适用条款进行试验。

6 标志、标签、说明书

6I 标志、标签、说明书的符号要求

    标志、标签和说明书中所使用的符号应符合YY 0466的规定。
62 标志、标签

6.2. 1分析仪的外部标志包括铭牌在内，应标示:

    a) 产品名称、型号/商标;

    b) 电源条件;

    c) 生产日期或序列号;

    d) 执行标准号;

    e) 产品注册号;

    f) 制造商名称。

6.2.2 分析仪的外包装应标示:

    a) 产品名称、型号/商标;

    b) 尺寸、质量;

    c) 生产日期或序列号;

    d) 执行标准号;

    e) 产品注册号;

    f) 运输贮存标志，图示标志应符合GB/T 191的要求;
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    B) 运输贮存允许环境条件;
    h) 制造商名称、地址。

6.3 说明书

    说明书包括使用说明和技术说明，至少应有以下内容:

    a) 产品名称、型号/商标;

    b) 执行标准号;

    。) 产品注册号;

    d) 技术参数。

    。) 警告符号及其说明;
    f) 设备额定工作条件;

    9) 设备安装;

    h) 设备操作;

    1) 设备维护;

    J)贮存条件;

    k) 制造商名称、地址。

7 包装、运输和贮存

7. 1 包装

    产品包装应符合下列要求:

    。) 产品及附件、以及随机文件应置于相应的独立包装内;

    h) 外包装箱应能保证产品不受机械及自然损坏;

    。) 随机文件应有产品说明书、装箱清单;

    d) 包装箱外部标示符合GR/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

    按说明书规定的条件进行贮存。
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  附 录 A

(规范性附录)

参考波长表

表A.1 汞灯发射光谱波长表 单位为纳米

波长 334. 5 365.0 404. 7 407. 8 435 8 577.0 579

表 A.2 单位为纳米

彼长 3337 3R5 9

叙化钦玻玻的吸收峰波长表

  418:一453.:」460.。 536 2 637.5
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  附 录 B

  (规范性 附录 )

标准溶液的配制

B. 1 浓度为50岁L亚硝酸钠标准溶液的配制

    将分析纯亚硝酸钠固体试荆放人称量瓶中，将称量瓶置于干燥容器中，干燥 24 h。在精度为

0. 1 mg的分析天平上精确称取5. 000 0 g干燥后的亚硝酸钠，置于100 MI一烧杯中.用小半杯蒸馏水溶

解后移人100 mL容量瓶中，以少量蒸馏水冲洗烧杯3次，均倒人容量瓶中，然后用蒸馏水稀释至刻度

线反复摇匀，置于阴凉干燥处备用。

B. 2 重铭酸钾标准溶液 的配制

B.2. 1  0. 5 mol/L硫酸溶液的配制

    于1 000 m工_磨日瓶中事先加人约1 000 MI蒸馏水，用移液管吸取浓硫酸1. 5 MI.,缓缓注人磨口

瓶中，冷却、搅拌均匀后盖上瓶盖待用。

B.2.2 重铬酸钾标准溶液的配制

    将分析纯重铬酸钾固体试剂放人称量瓶中，置于烘箱内，在(10。士5)0C温度下烘2h，取出置于干

燥器中冷却至室温。在精度为0. 1 mg的分析天平上精确称取2. 828 5 g干燥后的重铬酸钾，倒人烧杯

内，用少量。.05 mol/L硫酸溶解后倒人1 000 mL容量瓶中。再以。.05 mol/I一硫酸溶液冲洗烧杯3次

以上，并将冲洗的溶液也倒人容量瓶中。最后用。.05 mol/L硫酸溶液稀释至刻度线，将此容量瓶反复

摇匀到溶液混合均匀为止，即为含铬量1 000 g/mL的标准溶液，将其置于阴凉干燥处备用。

    对不同含铬量的标准溶液，可用上述原液做倍比稀释进行配制。

B. 3 板化钻标准溶液的配制

B.3. 1  1 mol/L盐酸溶液的配制

    于1 000 mL磨口瓶中事先加人约1 000 mL蒸馏水，用移液管吸取浓盐酸8.3 ml注人磨口瓶中，

冷却、搅拌均匀后盖上瓶盖待用。

B. 3. 2 含钻量40. 0 mg/mL氯化钻标准溶液原液的配制

    在分析天平上精确称取氯化钻 80. 74 g,置于100 MI 烧杯中，用。. 1 mol/L稀盐酸溶解后移入

500 MI.容量瓶中，以少量0. 1 mol/I稀盐酸冲洗3次，将洗涤液倒人容量瓶中，用。. 1 mol/L稀盐酸稀

释至刻度，摇匀，置于阴凉干燥处待用。

B. 3. 3 使用标准溶液原液进行配制

    用移液管按表B. 1的要求，将B.3.2中的标准溶液原液分别滴人100 mL容量瓶中，用。. 1 mol/I.

稀盐酸稀释至刻度，摇匀，置于阴凉干燥处待用
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表B. 1 抓化钻标准溶液配制衰

标准溶液浓度/ (mg/mL) 吸取标准溶液原液的体积/.L

2 0 5.0

4.0 10.0

6.0 15.0

8.0 20.0

10.0 25.0


