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前　　言

　　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。

本标准主要起草单位：希森美康医用电子（上海）有限公司、北京市医疗器械检验所、思达高诊断技

术有限公司、解放军总医院。

本标准主要起草人：李琳、彭黎明、续勇、张宏、唐晓梅、贺学英、邓新立。
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半自动凝血分析仪

１　范围

本标准规定了半自动凝血分析仪的术语和定义、分类和组成、要求、试验方法、标志、标签、使用说明

书、包装、运输和贮存。

本标准适用于对血液进行凝血和抗凝、纤溶和抗纤溶功能分析的全自动凝血分析仪。本标准规定

了仪器用于检测血浆凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）、凝血酶

时间（ＴＴ）检测的技术要求，用于凝血因子、犇二聚体（犇ｄｉｍｅｒ）等检测的技术要求未在本标准中规定。

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）或修订版均不适用于本标准，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／Ｔ１９１　包装储运图示标志

ＧＢ４７９３．１　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

ＧＢ／Ｔ１４７１０　医用电气设备环境要求及试验方法

ＹＹ０４６６—２００３　医疗器械　用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号（ＩＳＯ１５２２３：２０００，ＩＤＴ）

ＹＹ０６４８—２００８　测量、控制和实验室用电气设备的安全　第２１０１部分：体外诊断医疗设备的专

用要求（ＩＥＣ６１０１０２１０１：２００２，ＩＤＴ）

３　术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

３．１

样本　狊犪犿狆犾犲

可用于检测系统测定的待测液体，主要包括校准品、质控品、新鲜血浆或全血等。

３．２

半自动化的　狊犲犿犻犪狌狋狅犿犪狋犲犱

应用于仪器或系统的特性。在分析过程中，一些过程实现了机械化，而其他过程需要操作者完成。

３．３

通道　犮犺犪狀狀犲犾

在一个测量周期内，能检测反应液并获得检测结果的反应单元。

３．４

凝固法　犮犾狅狋狋犻狀犵犪狊狊犪狔

模拟生理血液凝固条件，加入某种试剂，启动血液凝集反应，使样本中的纤维蛋白原转化为交联纤

维蛋白，使样本发生凝固。通过连续监测此过程中反应体系所发生的光学（例如吸光度）、物理学（例如

黏度）或电学（例如电流）特性变化确定反应终点，并作为纤维蛋白原的转化时间，利用这种原理测定血

液样本凝固特性或纤溶特性的方法。

３．５

发色底物法　犮犺狉狅犿狅犵犲狀犻犮犪狊狊犪狔

以人工合成具有某种裂解位点的化合物（如苯丙氨酸缬氨酸精氨酰胺，ＰｈｅＶａｌＡｒｇ）与产色物质
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