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引  言

  本 规 范 起 草 中 参 考 了 YY/T1155—2019 《全 自 动 发 光 免 疫 分 析 仪》,依 据

JJF1071—2010 《国家计量校准规范编写规则》的要求编制。
本规范为首次发布。
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全自动封闭型发光免疫分析仪

校准规范

1 范围

本规范适用于化学发光、电化学发光原理的全自动封闭型发光免疫分析仪的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

JJF1001—2011 通用计量术语及定义

JJF1059.1 测量不确定度评定与表示

YY/T1155—2019 全自动发光免疫分析仪

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 概述

全自动封闭型发光免疫分析仪 (以下简称免疫分析仪)是采用免疫分析方法检测样

本中特定靶标的分析仪器。免疫分析仪通常由计算机系统、内部伺服系统、加样单元、
清洗单元、孵育单元及检测单元构成 (见图1),通常只能与厂商配套提供的试剂盒组

成检测系统完成特定靶标的分析,具有封闭性。免疫分析仪可按照设定的程序自动完成

加样、清洗、孵育、检测等整个分析过程,通过检测免疫反应时产生的化学发光或电化

学发光信号实现特定靶标定性或定量检测。

图1 免疫分析仪结构示意图

4 计量特性

4.1 示值误差

以5.2.1中规定的标准物质的测量结果表示,示值误差不大于±15%,也可参照厂

商给出的技术要求。

4.2 重复性
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