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《时间分辨荧光免疫分析仪校准规范》 

编制说明 

一、任务来源 

根据“市监计量发【2021】50号”文件，由广东省计量科学研究院、中国计

量科学研究院、珀金埃尔默医学诊断产品（上海）有限公司、广州市达瑞生物技

术股份有限公司、广州万孚生物技术有限公司共同制订《时间分辨荧光免疫分析

仪校准规范》。 

二、规范制定的必要性 

时间分辨荧光免疫分析仪是一种采用非放射性同位素免疫分析技术的体外

微量分析仪器。根据荧光标记物的荧光光谱的特点，通过延缓测量时间，排除标

本中非特异性荧光的干扰，达到准确定量分析的目的。广泛用于医院、防疫站、

生物制品及科研院校等部门，用于蛋白质和多肽激素、半抗原、病原体抗原抗体、

肿瘤标志物分析、干血斑样品、核酸及天然杀伤细胞的活力等方面的测定，是临

床体外诊断检测中常用仪器。目前我国还未制定该仪器的国家校准规范和检定规

程，因此，制定该仪器的国家校准规范，建立校准体系，解决仪器溯源关键问题，

使检测结果具有一致性和互换性，保证结果准确可靠。 

国内尚未发布时间分辨荧光免疫分析仪的国家校准规范或检定规程。类似

仪器校准规范有国家市场监督管理总局发布的JJF 1752-2019《全自动封闭型发光

免疫分析仪校准规范》，对基于发光测定的免疫分析仪的计量特性指标，如示值

误差、重复性、携带污染率和线性等，规定了校准方法。但随着时间分辨技术的

应用，以及时间分辨荧光免疫的出现，现有校准规范已经不能完全满足仪器的关

键性能指标。 

目前，行业仪器技术性能指标一般参考原国家食品药品监督管理局发布的

行业标准YY/T 1533-2017《全自动时间分辨荧光免疫分析仪》、YY/T 1304.1-2015

《时间分辨荧光免疫检测系统 第1部分：半自动时间分辨荧光免疫分析仪》、

https://baike.baidu.com/item/%E8%9B%8B%E7%99%BD%E8%B4%A8/309120
https://baike.baidu.com/item/%E5%A4%9A%E8%82%BD%E6%BF%80%E7%B4%A0/6432988
https://baike.baidu.com/item/%E8%82%BF%E7%98%A4%E6%A0%87%E5%BF%97%E7%89%A9/2278026
https://baike.baidu.com/item/%E6%A0%B8%E9%85%B8/530683


YY/T 1304.2-2015《时间分辨荧光免疫检测系统 第2部分：时间分辨荧光免疫分

析定量测定试剂（盒）》，该标准主要涵盖仪器检测限、重复性、准确度、温度、

加样和洗液残留等参数。当前，由于没有国家校准规范，行业仅通过同行间进行

结果比对，或者对标国外进口设备，以期实现结果一致性。因此，起草制定时间

分辨荧光免疫分析仪的校准规范，将有助于填补这项空白，保证临床等领域时间

分辨荧光免疫分析结果的准确可靠。 

三、《时间分辨荧光免疫分析仪校准规范》制定过程 

1.  2021 年 1 月，起草小组向全国生物计量技术委员会秘书处提交了《时间

分辨荧光免疫分析仪校准规范》计划任务书。 

2.  2021 年 11 月国家质量监督检验检疫总局计量司批准全国生物计量技术

委员关于《时间分辨荧光免疫分析仪校准规范》的立项。项目正式启动。 

3.  2022 年 3 月《时间分辨荧光免疫分析仪校准规范》起草小组就规范的架

构设定、校准项目等广泛听取了有关专家的建议和意见。专家来自生产厂家、应

用客户等各方面，提出了许多建设性的意见和建议。 

4.  2022 年 8 月，起草小组完成对不同厂家不同型号仪器的进行了校准实验。 

5.  2022 年 9 月，起草小组根据校准实验的数据分析确定，形成了《时间分

辨荧光免疫分析仪校准规范》征求意见稿。 

…… 

 

四、规范制定的主要技术依据及原则 

1. 技术依据 

根据JJF 1071《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1001《通用计量术语及

定义》和JJF 1059.1《测量不确定度评定与表示》，参考了国家校准规范JJF 

1752-2019《全自动封闭型发光免疫分析仪校准规范》和中华人民共和国医药行

业标准-YY/T 1533-2017《全自动时间分辨荧光免疫分析仪》、YY/T 1304.1-2015

《时间分辨荧光免疫检测系统 第1部分：半自动时间分辨荧光免疫分析仪》、



YY/T 1304.2-2015《时间分辨荧光免疫检测系统 第2部分：时间分辨荧光免疫分

析定量测定试剂（盒）》等文件。 

2. 原则 

1）架构 

根据 JJF 1071 《国家计量校准规范编写规则》的要求，本规范架构上包括

封面、扉页、目录、引言、范围、引用文件、概述、计量特性、校准条件、校准

项目和校准方法、校准结果表达、复校时间间隔、附录几个部分。 

2）计量特性确定原则 

根据时间分辨荧光免疫分析仪的结构及特点、时间分辨荧光免疫分析仪在实

际中的应用和仪器生产厂家提供的信息，参考国家校准规范 JJF 1752-2019《全

自动封闭型发光免疫分析仪校准规范》和中华人民共和国医药行业标准-YY/T 

1533-2017《全自动时间分辨荧光免疫分析仪》、YY/T 1304.1-2015《时间分辨荧

光免疫检测系统 第 1 部分：半自动时间分辨荧光免疫分析仪》、YY/T 1304.2-2015

《时间分辨荧光免疫检测系统 第 2 部分：时间分辨荧光免疫分析定量测定试剂

（盒）》等文件，并结合不同生产厂家、不同型号的时间分辨荧光免疫分析仪进

行了实验，确定了时间分辨荧光免疫分析仪的计量特性。 

3）测量校准装置及标准物质 

参考以上规范和行标，实验研究过程中推荐使用的标准物质： 

1. 铕单元素溶液国家二级或以上有证标准物质，用于荧光性能指标的校准，

其具体配制方法可参考规范文稿附录 A。目前我国已有的铕单元素溶液国家标准

物质见表 1： 

表 1 荧光性能校准推荐用国家有证标准物质 

序号 名称 编号 浓度值 不确定度 

1  铕溶液成分分析标准物质 GBW08654 982.3µg/g 0.4% 

2  单元素铕溶液成分分析标准物质 GBW(E)080567 1.000 mg/mL 0.015 mg/mL 

3 Eu 单元素溶液标准物质 GBW(E)082184 
100 µg/mL 

(10%HCL) 
1 µg/mL 

4 Eu 单元素溶液标准物质 GBW(E)082185 
100 µg/mL 

(10%HNO3) 
1 µg/mL 

2. 临床项目校准推荐选用甲胎蛋白、雌三醇、人胰岛素等有证标准物质（具



体见下表），用于示值误差校准的标准物质相对扩展不确定度不大于 5%(k=2)（表

中粗体显示满足要求）。基于临床项目涉及的互换性和多样性等考虑，标准物质

具体的选择原则可参照附录 B。 

表 2 临床项目校准推荐国家有证标准物质 

序号 名称 编号 浓度值 不确定度 

1  甲胎蛋白溶液纯度标准物质 GBW09227 35.4×10-2 2.5×10-2 

2  甲胎蛋白血清（液体）标准物质 GBW(E)090088 25.6 IU/mL 1.2 IU/mL 

3 冰冻人血清甲胎蛋白标准物质 GBW(E)090653 23.0 IU/mL 2.8 IU/mL 

4 冰冻人血清甲胎蛋白标准物质 GBW(E)090654 93.2 IU/mL 5.4 IU/mL 

5 冰冻人血清甲胎蛋白标准物质 GBW(E)090655 26.1×102 IU/mL 2.3×102 IU/mL 

6 冰冻人血清未结合雌三醇标准物质 GBW(E)091048  22.1 nmol/L 1.3 nmol/L 

7 
冰冻人血清未结合雌三醇标准物

质 
GBW(E)091049  33.6 nmol/L 1.6 nmol/L 

8 冰冻人血清未结合雌三醇标准物质 GBW(E)091050  10.4 nmol/L 0.8 nmol/L 

9 冰冻人血清未结合雌三醇标准物质 GBW(E)091051  15.5 nmol/L 1.0 nmol/L 

10 
冰冻人血清未结合雌三醇标准物

质 
GBW(E)091052  47.0 nmol/L 2.0 nmol/L 

11 胰岛素（人）纯度标准物质 GBW09292 0.857 g/g 0.024 g/g 

12 胰岛素（人）溶液标准物质 GBW(E)130820 44.8 pmol/L 2.0 pmol/L 

13 胰岛素（人）溶液标准物质 GBW(E)130821 105.2 pmol/L 4.2 pmol/L 

14 胰岛素（人）溶液标准物质 GBW(E)130822 143.7 pmol/L 6.3 pmol/L 

15 胰岛素（人）溶液标准物质 GBW(E)130823 15.2 pmol/L 0.6 pmol/L 

16 胰岛素（人）溶液标准物质 GBW(E)130824 75.3 pmol/L 2.9 pmol/L 

17 胰岛素（人）溶液标准物质 GBW(E)130825 134.8 pmol/L 6.7 pmol/L 

3. 配套试剂可使用客户配套的试剂盒。 

4. 荧光特性校准可选用含有不同浓度金属铕（Ex=340 nm、Em=614 nm）溶



液或与其浓度等效的时间分辨荧光校准用标准板，相对扩展不确定度不大于

1%(k=2)。 

5. 温度稳定性及波动性使用温度计，测量范围（0~100）℃，最小分度 0.1℃。 

6. 配制铕溶液使用的电子天平：检定分度值不低于 0.1 mg，I 级合格。 

7. 配制铕溶液使用的容量瓶、移液管：A 级合格。 

五、规范制定说明 

《时间分辨荧光免疫分析仪校准规范》包括封面、扉页、目录、引言、范

围、概述、计量特性、校准条件、校准项目和校准方法、校准结果表达、复校时

间间隔以及附录几个部分，根据 JJF 1071《国家计量校准规范编写规则》撰写。 

1. 引言 

本规范依据 JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》JJF 1001- 2011《通

用计量术语及定义》的规定编写。本规范的主要技术指标参考了国家校准规范

JJF 1752-2019《全自动封闭型发光免疫分析仪校准规范》和中华人民共和国医药

行业标准-YY/T 1533-2017《全自动时间分辨荧光免疫分析仪》、YY/T 1304.1-2015

《时间分辨荧光免疫检测系统 第 1 部分：半自动时间分辨荧光免疫分析仪》、

YY/T 1304.2-2015《时间分辨荧光免疫检测系统 第 2 部分：时间分辨荧光免疫

分析定量测定试剂（盒）》等文件。 

2. 范围 

本校准规范适用于时间分辨荧光原理的免疫分析仪。 

3. 概述 

本部分主要对时间分辨荧光免疫分析仪的组成、原理及用途进行了简要描述。 

4. 计量特性 

本部分规定了时间分辨荧光免疫分析仪的计量特性，根据对仪器工作原理的

分析及对生产厂家和用户的调研，校准项目主要包括检测限、线性、重复性、稳

定性、临床项目示值误差、重复性、携带污染率。 



计量特性主要综合参考了国家校准规范 JJF 1752-2019《全自动封闭型发光

免疫分析仪校准规范》和中华人民共和国医药行业标准-YY/T 1533-2017《全自

动时间分辨荧光免疫分析仪》、YY/T 1304.1-2015《时间分辨荧光免疫检测系统 

第 1 部分：半自动时间分辨荧光免疫分析仪》、YY/T 1304.2-2015《时间分辨荧

光免疫检测系统 第 2 部分：时间分辨荧光免疫分析定量测定试剂（盒）》等文

件。同时通过采用不同厂家和型号的仪器进行验证实验，确定具体的计量特性如

规范正文表 1 所示。 

基于仪器原理和结构，仪器性能主要分三个部分：荧光性能、孵化舱温度、

临床项目性能。因而规范主要从这三个方面制定校准项目和性能指标。 

荧光性能部分主要包括检测限、线性、重复性、稳定性。孵化舱温度考察温

度准确性与波动性。临床项目性能包含示值误差、临床项目重复性、携带污染率。

对于半自动仪器，因孵化和取样均需在仪器外完成，故不做温度、携带污染率校

准项目。 

5. 校准条件 

本部分主要规定了时间分辨荧光免疫分析仪校准时需要满足的环境条件，以

及使用的测量校准装置。实验室环境应当满足仪器安装的要求，应具备良好的防

尘措施，仪器远离震动、电磁干扰，校准时实验室温度应当控制在（10~30）℃，

相对湿度<70%。 

根据校准项目和计量特性，配备的校准用装置、试剂及标准物质如下： 

5.2.1 标准物质 

铕单元素溶液国家有证标准物质，相对扩展不确定度不大于 1%(k=2)。具体

配制方法可参考附录 A。 

临床项目校准可选用甲胎蛋白、雌三醇、人胰岛素等有证标准物质，相对扩

展不确定度不大于 5%(k=2)。标准物质的选择原则参照附录 B。 

5.2.2 试剂 

配套体外诊断试剂盒。 

5.2.3 校准装置 

荧光特性校准可选用含有不同浓度金属铕（Ex=340 nm、Em=614 nm）溶液

或与其浓度等效的时间分辨荧光校准用标准板，相对扩展不确定度不大于



1%(k=2)。 

数字温度计：测量范围（0~100）℃，最小分度 0.1℃。 

电子天平：分度值不低于 0.1 mg，I 级合格。 

容量瓶、移液管：A 级合格。 

行标推荐采用含有不同浓度铕的荧光溶液对荧光性能进行校准。因现有仪器

大多采用多孔板进样方式，故而增加荧光校准板装置，荧光信号稳定，易操作和

保存。 

孵化舱温度一般设置 37℃或 25℃，因而选用数字温度计，测量范围

（0~100）℃，最小分度 0.1℃。[YY/T 1533-2017 4.4] 

根据该仪器常测项目，建议临床项目校准可选用甲胎蛋白、雌三醇、人胰岛

素等有证标准物质，相对扩展不确定度不大于 5%(k=2)。鉴于临床检测项目的多

样性，以及国家有证标准物质覆盖范围有限性，以上有证标准物质不可获得或客

户要求时，可选择其他检验项目的有证标准物质进行校准。具体选择方法在附录

B 中给出详细说明。 

同时根据不同项目，配套不同的试剂盒，包含标准品和质控品、缓冲溶液、

增强液等。 

6. 校准项目和校准方法 

6.1 检测限 

因时间分辨荧光免疫分析仪荧光信号因仪器而异，且常检测的临床项目常为

阴性样本或者低浓度样本，因而通过考察仪器荧光性能最低检测限尤为必要。本

部分采用配套的增强液稀释配制的铕标准溶液物质实现，参考行标 YYT1533 根

据大部分仪器可达到的检测下限，选用 1×10-12 mol/L Eu 溶液，并以增强液作为

空 白 ， 均 分 别 测 试 10 次 ， 计 算 各 实 验 标 准 偏 差 ， 采 用 公 式 (1)

EU ESEU ES-2.58 -2.58X s X s 评估，当满足公式 (1)要求，则仪器检测限不大于

1×10-12 mol/L （Eu） 。 

起草小组在验证实验过程中，采用 GBW(E)082185，按照附录 A 的方法配制

溶液，对不同型号仪器的检测限进行校准，具体结果如表 3 所示。 

表 3 不同型号仪器检测限校准结果 



仪器型号 E0 E0-2.58X s  EU EU-2.58X s  结论 

达瑞 DR6606 374.28 3515.04 
满足：

EU ESEU ES-2.58 -2.58X s X s  

检测限不大于 1×10-12 mol/L 

（Eu） 

PE Wallac 1420 

（半自动） 
374.87 3434.95 

PE EasyCuta MiNi 

2730 
617.37 2145.81 

PE Easycuta2750 541.74 2462.27 

 

6.2 线性 

时间分辨荧光免疫分析定量检测的原理是将仪器读取的荧光信号强度通过

不同浓度的稀土荧光板或者荧光溶液组成的标准曲线法转换成待测目标物的浓

度，因此，标准曲线的线性是一项重要的技术指标。线性校准方法参考行标

YYT1533，建议选用配制至少 5 个梯度浓度的铕标准溶液来进行测量。具体配制

的参考方法在规范文稿的 附录 A 中给出。实际校准过程中，可不仅限于附录 A

给出的浓度梯度，但至少采用 5 个梯度。 

因而线性校准方法具体为： 

采用有证标准物质参考附录 A 方法配制标准溶液，或使用与其浓度等效的

时间分辨荧光校准用标准板，在低值至高值范围内，选取至少 5 个浓度梯度的标

准溶液进行测量，重复测量 3 次，取其平均值。将各标准铕浓度对数值( iX )与荧

光对数值( iY )进行线性回归，按公式(2)~公式(5)计算线性相关系数 r 。 

同样我们在验证实验中，选取了几种仪器对其线性进行实验，结果如表 4 所

示。 

表 4 各仪器线性校准结果 

仪器型号
 

达瑞 DR6606 PE Wallac 1420 PE EasyCuta 2750 PE EasyCuta MiNi 2730 

r  0.996 0.993 0.996 0.997 

以上四种型号的仪器在铕浓度(10-12~10-8) mol/L 范围内线性均满足 r>0.99。 

6.3 重复性 

同理，重复性校准方法依然参考行标 YYT1533，测量的是荧光信号的重复

性，计量性能要求≤3%。 

具体方法：采用合适的标准溶液，或使用与其浓度等效的时间分辨荧光校准



用标准板，连续测量 6 次，计算测得荧光值的相对标准偏差作为重复性的表征。 

同样采用上述四种仪器测量，得到结果如表 5 所示，均满足≤3%的要求。 

表 5 各仪器重复性校准结果 

仪器型号
 

达瑞 DR6606 PE Wallac 1420 PE EasyCuta 2750 PE EasyCuta MiNi 2730 

RSD/% 0.99 0.61 0.90 1.73 

6.4 稳定性 

参考行标 YYT1533，稳定性测量的是仪器在 0、4、8h 内荧光信号漂移值。 

具体方法：采用 10-10mol/L 铕标准溶液，连续测量 10 次，计算测得荧光值

的平均值，过 4 h、8 h 后分别再上机重复测试 10 次，计算测定荧光的平均值，

以第 1 次的测定结果作为基准值，按式(7)计算相对偏移以表示稳定性(α，%)： 

                       

1

1

100%ny y

y


−
= 

    

表 6 所示为四种型号仪器的稳定性数据，其稳定性均不大于±10%。 

表 6 不同型号仪器稳定性校准结果 

仪器型号
 

达瑞 DR6606 PE Wallac 1420 PE EasyCuta 2750 PE EasyCuta MiNi 2730 

RSD/% 7.87 4.58 -2.61 3.39 

6.5 温度准确度与波动度 

由于临床项目均需要在特定温度（常为 37℃）进行孵育和震荡，因而温度

对临床项目的测量准确度尤为关键。在全自动时间分辨荧光免疫分析仪中，集成

了孵育震荡模块，因而需要将温度准确度与波动度纳入整机的性能校准中。而对

于半自动仪器，孵育震荡是在仪器外，借用外部仪器完成，因而温度准确度与波

动度不纳入半自动仪器的性能校准中。参考行标 YYT1533 和 JJF1101-2019，对

温度部分的校准方法如下： 

在每个孵育舱中布一个测温点，待孵育系统内温度稳定后进行测量，每隔 2

分钟记录一次，每个孵育舱各记录 10 次，各测量点温度实测值为 10 次测量的平

均值，孵育系统温度准确性 dt 按公式（8）计算： 

Sd ttt −=                          (8) 

式中： 



dt —孵育系统温度准确度，℃； 

—每个孵育舱所有测温点的温度实测平均值，℃； 

—仪器设定的温度值，℃。 

 孵育舱温度波动度：在仪器稳定状态下，对各孵育舱连续测量 10 min(每 1 

min 记录一次)，实测最高温度和最低温度温差的一半，冠以“±”，如公式（9）计

算，取全部测量点中温度变化量最大值作为温度波动度校准结果。 

                       max minmax[( ) / 2]f j jt t t =  −               (9) 

式中： 

ft —温度波动度，℃； 

maxjt —测量点 j 在 n 次测量中的最高值，℃； 

minjt —测量点 j 在 n 次测量中的最低值，℃。 

表 11 为 PE EasyCuta MiNi 2730、PE Easycuta 2750 两个型号的温度校准结

果，温度准确度和波动度均不大于±1.5℃。 

表 7 各仪器温度校准结果 

仪器型号 准确度(±1.5℃) 波动度(±1.5℃) 

PE EasyCuta MiNi 2730 0.70 0.95 

PE Easycuta 2750 -0.81 0.65 

6.6  临床项目示值误差 

示值误差的校准采用免疫分析仪配套检测试剂（含校准品与质控品）以及相

应项目具有互换性的国家有证标准物质。通常采用检测项目的校准点应包括 1

个低值点和 1 个高值点，低值点和高值点至少相差一个数量级，且低值点和高值

点应当覆盖客户要求的校准点或校准区间，当客户要求时，也可进行单点校准。 

分别测量选定检测项目的校准点，每个校准点分别重复测量 3 次，计算 3

次测量结果的平均值。根据公式(10)计算示值误差： 

sc c c = −
                                

(10) 

式中： 

c —示值误差； 

t

St



c —3 次测量结果平均值； 

sc —标准物质的认定值。 

测量结果的单位应与国家有证标准物质认定值的单位保持一致。 

验证实验中采用甲胎蛋白国家标准物质 GBW（E）090088，对 PE Wallac 1420、

达瑞 DR6606 仪器进行校准。示值误差分别为-4.24%和 1.54%。满足规范不大于

±10%要求。 

表 8 各仪器甲胎蛋白示值误差校准结果 

仪器型号 标准值/(IU/mL) 测量平均值 示值误差/100% 

PE Wallac 1420 25.6 24.515  -4.24  

达瑞 DR6606 25.6 25.994  1.54  

通过实验验证，基于免疫分析的基质效应，示值误差校准所用低值标准物质

若由高值标准物质稀释而来，会带来较大偏差。因而校准示值误差时不建议将有

证标准物质稀释使用，否则可能影响互换性。 

6.7  临床项目检测重复性 

参考行标 YYT1533，临床项目检测重复性不大于 15%。具体方法如下： 

采用与仪器配套的检测试剂（含校准品与质控品），以相关项目国家有证标

准物质作为测量样本，在仪器上重复测量 6 次，按照公式(11)计算测量结果的相

对标准偏差，以表征临床项目检测重复性。 

2
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2
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i
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x x
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−


,

                                
(11) 

式中： 

,2rels —临床项目测量相对标准偏差，%； 

ix —第 i 次测量结果； 

x —6 次测量结果的平均值； 

n —测量次数。 

验证实验中采用甲胎蛋白国家标准物质 GBW（E）090088，对 PE Wallac 1420、

达瑞 DR6606 仪器进行临床项目重复性校准。在仪器上重复测试 6 次，计算测量

结果实验相对标准偏差，以表征临床项目检测重复性。如表 15 所示。 



同时，采用客户配套的标准品高低值进行实验。 

所有实验结果均表明，临床项目重复性均不大于 15%。 

表 9 各仪器临床项目重复性校准原始数据 

仪器型号 浓度值 重复性 

PE Wallac 1420 25.6 IU/mL 5.97  

达瑞 DR6606 25.6 IU/mL 6.42  

达瑞 DR6606 
120 ngmL 2.17  

1.5 ng/mL 4.30  

6.8  携带污染率 

携带污染率考察的是系统将一个检测样品反应携带到另一个检测样品反应

的分析物不连续量，由此错误的影响了另一个检测样品的表现量。在时间分辨免

疫分析仪中，表现为全自动仪器中样品处理模块对高低值样品、标记物、增强液

等溶液提取等步骤对样本测量结果的影响。因此参考目前生化行业通用方法，对

全自动时间分辨荧光免疫分析仪的携带污染率进行校准，半自动仪器无需校准该

项目，具体方法如下： 

采用与仪器配套的检测试剂（含校准品与质控品），选取合适临床项目标

准物质的低值和高值为测量样本进行交替测量，先对低值样本重复测量 4 次，

接着对高值样本重复测量 4 次，再对低值样本重复测量 4 次，获得 2 组低浓

度测量值和 1 组高浓度测量值，然后按照公式(12) 和公式(13) 将每相邻的两

组数值进行计算，得到低浓度到高浓度的携带污染率计算值 LHC 和高浓度到

低浓度的携带污染率计算值 HLC
，取两者最大值作为最终的携带污染率。 

2 3 4 1
LH

2 3 4 12 13 14

( ) / 3
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( ) / 3 ( ) / 3

H H H H
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               (13) 

式中： 

LHC —从低浓度到高浓度的携带污染率，%；
 

HLC —从高浓度到低浓度的携带污染率，%； 

11L
，…， 14L —第一组低浓度的测量值； 



1H ，…， 4H —第一组高浓度的测量值； 

21L ，…， 24L —第二组低浓度的测量值。 

采用达瑞甲胎蛋白试剂盒中高低值校准品对 PE EasyCuta 2750、达瑞

DR6606 仪器进行携带污染率校准。依次对低值、高值、低值重复测定 4 次，依

据规范中公式计算携带污染率，具体数据如表 16 所示。 

表 10 各仪器携带污染率校准结果 

仪器型号 携带污染率% 

PE EasyCuta MiNi 2730 2.31 

达瑞 DR6606 -4.31  

7. 校准结果的表达和复校时间间隔 

经校准后的便携式荧光免疫分析仪应填发校准证书，校准证书应符 JJF1071

中 5.12 的要求。 

由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本身质量等诸

因素所决定的，因此，送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔，建

议不超过 1 年。 

8. 附录 

本部分主要对标准溶液的推荐配制方法、校准用标准物质的选择原则、校准

记录、校准证书的内容及格式、不确定度评定的实例等进行了具体的描述和规定。 
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