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引   言

JJF1071 《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001 《通用计量术语及定义》和

JJF1059.1 《测量不确定度评定与表示》共同构成支撑本规范制定工作的基础性系列规

范。校准方法及计量特性等主要参考了YY/T0655—2008 《干式化学分析仪》、CLIA’

88 《能 力 验 证 计 划 的 分 析 质 量 要 求》(ProficiencyTestingRegulationsRelatedto
AnalytesandAcceptablePerformance)。

本规范为首次发布。
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干式生化分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于以反射光度法和差示电位法为定量原理的干式生化分析仪的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

YY/T0655—2008 干式化学分析仪

凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本规范;凡是不注日期的引用文

件,其最新版本 (包括所有的修改单)适用于本规范。

3 术语

YY/T0655—2008界定的及以下术语和定义适用于本规范。

3.1 干式生化 drybiochemistry
将液态样品置于含有试剂的固相载体上发生生化反应,依照反应结果定量测定样品

中特定成分的浓度或活度的方法。

3.2 终点法 end-pointassay
通过测定酶促反应 (化学反应)开始到反应达到平衡时产物或底物浓度总的变化

量,以计算酶活力 (待测物)的方法。
注:又称平衡法,如GLU、TB、DB、TP、ALB、TBA、UA、CHO、TG、HDL等的测定。

3.3 差示电位法 differentialpotentiometry
基于传统湿化学分析的离子选择性电极原理,利用测定电极电位与被测物质离子浓

度的关系求得被测物质含量的方法。
注:如K+、Na+和Cl-等的测定。

3.4 速率法 rateassay
指连续测定 (每15s~1min测量一次)酶促反应过程中某一反应产物或底物的浓

度随时间的变化来计算酶促反应速度的方法。
注:又称连续监测法,如ALT、AST、LD、ALP、GGT、AMY和CK等的测定。

4 概述

干式生化分析仪 (以下简称分析仪)是一种专门使用固相载体试剂进行临床生化检

验的分析仪,它通过反射光度法、差示电位法等方法准确测定样品中特定成分的浓度或

活度。其中反射光度法 (包括终点法和速率法)的显色反应发生在固相载体,对透射光

和反射光均有明显的散射作用,不遵从朗伯-比尔 (Lambert-Beer)定律,并且固相反

应膜的上下界面之间存在多重内反射,使用库贝卡-芒克 (Kubelka-Munk)理论,或以

威廉姆斯-克拉珀 (Williams-Clapper)方程予以修正;差示电位法使用固态离子选择性
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