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前  言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由河北艾驰生物科技有限公司提出。

本文件由河北省质量信息协会归口。

本文件起草单位：河北艾驰生物科技有限公司。

本文件主要起草人：李小宝、李新增、杨小芹、徐国申、高康、叶香菊。
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AS 系列全自动生化分析仪

1 范围

本文件规定了AS系列全自动生化分析仪（以下简称分析仪）的分类及型号命名、基本参数、结构

与基本功能、技术要求、试验方法、检验规则、标志和使用说明书、包装、运输和储存。

本文件适用于对人类血清、尿液、血浆、全血、脑脊液、胃液、胸腹水等样本进行免疫学检查、生

物化学分析的全自动生化分析仪。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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

文件。

GB/T 191 包装储运图示标志

GB 4793.1 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 4793.9 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第9部分：实验室用分析和其他目的自动

和半自动设备的特殊要求

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

GB/T 18268.1 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第1部分：通用要求

GB/T 18268.26 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第26部分：特殊要求 体外诊断

（IVD）医疗设备

YY 0648 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分：体外诊断（IVD）医用设备

的专用要求

YY/T 0654—2017 全自动生化分析仪

3 术语和定义

YY/T 0654—2017界定的术语和定义适用于本文件。

4 分类及型号命名

4.1 分类

4.1.1 仪器类型

分立式。

4.1.2 单色装置

光栅式。
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4.1.3 光路形式

后分光。

4.1.4 比色容器类型

循环使用式。

4.1.5 适用环境

分为适用于中小型实验室产品（AS-260、AS-400、AS-600、AS-660）和适用于中大型实验室产品

（AS-800、AS-860、AS-880、AS-1600）。

4.2 型号命名

AS-
设计序号

产品代号

5 基本参数

适用于中小型和中大型实验室分析仪的基本参数见表1和表2。

表 1 适用于中小型实验室的分析仪基本参数

型号 AS-260 AS-400 AS-460 AS-600 AS-660

测试速度/（T/H） 恒速 200 恒速 400 恒速 400 恒速 600 恒速 600

吸光度范围/（A） 0.0～3.8 0.0～3.3 0.0～3.8 0.0～3.3 -0.5～3.5

样本盘
1个，与试剂盘共

用（40个样品位）
1个（115个样品位）

1个（120个样本

位）
1个（115个样品位）

试剂盘
1个，与样本盘共

用（80个试剂位）
2个（90个试剂位） 1个（90个试剂位） 2个（90个试剂位）

试剂盘冷藏功能 有 有 有 有

样本量
2 μL～35 μL，步进

0.1 μL
2 μL～35 μL

2 μL～35 μL，步进

0.1 μL
2 μL～35 μL

2 μL～35 μL，步

进 0.1 μL

试剂量
30 μL～300 μL，步

进 1 μL
20 μL～350 μL

30 μL～300 μL，步

进 1 μL
20 μL～350 μL

20 μL～350 μL，

步进 0.5 μL

可分析反应液量 150 μL～330 μL 150 μL～450 μL 150 μL～330 μL 150 μL～450 μL
最小反应体积

120 μL

反应杯 44个 6组，120个 90个 6组，120个

条形码扫描 —
3个内置条形码扫

描器
— 3个内置条形码扫描器全
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表 2 适用于中大型实验室的分析仪基本参数

型号 AS-800 AS-860 AS-880 AS-1600

测试速度/（T/H） 恒速800
比色：恒速800；

离子：恒速400

比色：恒速800；

离子：恒速400
恒速1600

吸光度范围/（A） 0.0～3.3 -0.5～3.5 -0.5～3.5 0.0～3.3

样本盘 2个（140个样品位） 1个（140个样品位） 1个（180个样品位）
最多同时放置300个样本

（30个常规样本架）

试剂盘 2个（140个试剂位） 2个（180个试剂位） 2个（140个试剂位）

试剂盘冷藏功能 有 有 有

样本量 1.5 μL～35 μL 比色：2 μL～35 μL，步进0.1 μL；离子：45 μL 1.5 μL～35 μL

试剂量 15 μL～350 μL 20 μL～350 μL，步进0.5 μL 15 μL～350 μL

可分析反应液量 150 μL～450 μL 最小反应体积90 μL 最小反应体积90 μL 150 μL～450 μL

反应杯 8组，160个 8组，160个 8组，160个 11组，330个

条形码扫描 4个内置条形码扫描器

6 结构与基本功能

6.1 概述

分析仪应包括探针机构、搅拌装置、清洗系统、光学系统、恒温系统、制冷系统、陶瓷活塞分注泵、

真空脱气装置、冷藏双试剂盘、冷藏样本盘、反应盘。

6.2 探针机构

6.2.1 探针机构应采用 60 nm抛光处理探针，有效减少交叉污染。

6.2.2 探针机构应采用数字式液面探测，自动检测液面高度，保证针尖与液面的最小有效接触，减少

探针表面携带污染。

6.2.3 探针机构应采用随量控制技术，根据吸入液体量，自动调节探针高度和速度。

6.2.4 探针机构应具备智能碰撞检测功能，遇到纵向或横向一定阻力后，为保护探针会停止运动，但

已加样本和试剂的测试会继续出结果。

6.2.5 探针机构应具备堵针自动检测功能，可通过感应装置检测到液面后自动停止下降。

6.2.6 探针机构应具备高压冲洗排堵功能，探针内外壁采用高压冲洗。

6.3 搅拌装置

6.3.1 搅拌装置应搅拌均匀，无气泡。

6.3.2 搅拌装置应采用特氟龙材质进行涂层处理。

6.4 清洗系统

6.4.1 清洗系统应采用高压、温水冲洗，真空自动排液，增强清洗效果。

6.4.2 清洗系统应采用 7站式 11步或 8站式 12步反应杯清洗。

6.5 光学系统
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6.5.1 光学系统应采用全息凹面平像场光栅，后分光，集束式光路，实现超微量分析。

6.5.2 光学系统应采用 20 W/12 V或 10 W/6 V长寿命卤素灯，包容式水冷却方式，增强抗干扰能力。

6.6 恒温系统

6.6.1 恒温系统应采用循环水浴恒温方式，自动换水，温控均匀。

6.6.2 恒温系统应采用 PID温控技术，恒温 37 ℃，温控精度±0.1 ℃。

6.6.3 温控系统应能自动添加防腐消泡剂，防止细菌生长。

6.7 制冷系统

制冷系统应采用半导体后置直排及水媒介多盘制冷技术，使试剂保持在2 ℃～15 ℃。

6.8 陶瓷活塞分注泵

6.8.1 陶瓷活塞分注泵应采用长寿命、高精度陶瓷分注泵，加样精度高，维护成本低。

6.8.2 陶瓷活塞分注泵应采用水脱气技术，带有专用的真空脱气装置，有效排除分析仪分液路管道水

中溶解的空气，实现快速、准确、微量分注样本和试剂。

6.9 基本功能要求

分析仪应具备下列基本功能要求：

a）分析方法应至少包括一点终点法、二点终点法、速率A法、二点速率法；

b）定标方法应至少包括一点定标法、多点定标法；

c）试剂盘具有24 h不间断低温冷藏功能；

d）具有数据储存和输出功能；

e）具有与实验室信息系统进行通讯的功能、打印功能；

f）具有校准追踪功能，实时描绘校准K值变化趋势图，减少系统误差；

g）具有实时在线帮助功能；

h）具有超线性限、超底物限、底物耗尽、前带检查等监测级提示功能；

i）具有血清信息检查功能，去除由溶血、脂血、黄疸等引起的干扰；

j）具有防交叉污染检测功能，避免不同项目试剂间的干扰。

7 技术要求

7.1 正常工作环境条件

7.1.1 电源电压：220 V±22 V，50 Hz±1 Hz。
7.1.2 环境温度：10 ℃～32 ℃。

7.1.3 相对湿度：30%～80%。

7.1.4 大气压力：75.0 kPa～106.0 kPa。
7.1.5 工作环境应避免强光直接照射，远离强电磁场干扰源。

7.1.6 工作场地应防尘、防震，空气中不得含有酸、盐等腐蚀性气体。

注：7.1.1～7.1.4中的条件与制造商标称的条件不一致时，以产品规定的条件为准。

7.2 主要性能要求

7.2.1 波长及准确度
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7.2.1.1 分析仪波长：340 nm、380 nm、405 nm、450 nm、480 nm、505 nm、546 nm、570 nm、578 nm、

600 nm、630 nm、660 nm、700 nm、750 nm、800 nm。

7.2.1.2 波长偏倚度：≤±1 nm。

7.2.1.3 半宽度：≤12 nm。

7.2.2 杂散光

在波长340 nm处测定50 g/L的亚硝酸钠标准溶液，其吸光度应≥2.3。

7.2.3 吸光度线性范围

相对偏倚在±5%范围内的最大吸光度应≥2.0。

7.2.4 分析仪的重复性

分析仪重复测量的变异系数（CV）≤1.5%。

7.2.5 分析仪的稳定性

吸光度变化值应≤0.01。

7.2.6 温度准确度与波动度

温度值在设定值的±0.3 ℃内，波动度应≤±0.2 ℃，试剂冷藏温度应在2 ℃～15 ℃范围内。

7.2.7 样品携带污染率

样品携带污染率应≤0.02%。

7.2.8 加样准确度与重复性

对分析仪标称的样品最小、最大加样量，以及在5 μL附近的一个加样量，进行检测，加样准确度误

差应≤±5%，变异系数应≤2%。

对分析仪标称的试剂最小、最大加样量，进行检测，加样准确度误差应≤±5%，变异系数应≤2%。

7.2.9 临床项目的批内精密度

临床项目的批内精密度用变异系数（CV）表示，并应满足表3的规定。

表 3 临床项目的批内精密度要求

项目名称 浓度范围 变异系数（CV）/（%）

丙氨酸氨基转移酶（ALT） 30 U/L～50 U/L ≤3.0
尿素（UREA） 9.0 mmol/L～11.0 mmol/L ≤2.5
总蛋白（TP） 50.0 g/L～70.0 g/L ≤2.0

7.3 外观要求

7.3.1 分析仪面板上的文字符号标识应清晰可见，无明显划痕、毛刺及凹凸不平现象。

7.3.2 分析仪紧固件连接应牢固可靠，不得有松动。

7.3.3 运动部件应平稳，不应卡住、突跳及显著空间，键组回跳应灵活。

7.4 环境试验要求
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环境试验应符合GB/T 14710中适用条款的要求。

7.5 安全要求

安全应符合GB 4793.1、GB 4793.9、YY 0648中适用条款的要求。

7.6 电磁兼容要求

电磁兼容应符合GB/T 18268.1、GB/T 18268.26中适用条款的要求。

8 试验方法

8.1 试验条件

试验条件应符合下列要求：

a）应符合7.1规定的正常工作环境条件；

b）使用厂家认可的试剂、质控品和校准品，校准品应具有溯源性；

c）分析仪开机预热30 min后再进行试验；

d）分析仪在试验之前应达到稳定状态。

8.2 波长及准确度试验

按YY/T 0654—2017中6.3规定的试验方法执行。

8.3 杂散光试验

按YY/T 0654—2017中6.1规定的试验方法执行。

8.4 吸光度线性范围试验

按YY/T 0654—2017中6.2规定的试验方法执行。

8.5 分析仪的重复性试验

按YY/T 0654—2017中6.5规定的试验方法执行。

8.6 分析仪的稳定性试验

按YY/T 0654—2017中6.4规定的试验方法执行。

8.7 温度准确度与波动度试验

按YY/T 0654—2017中6.6规定的试验方法执行。

8.8 样品携带污染率试验

按YY/T 0654—2017中6.7规定的试验方法执行。

8.9 加样准确度与重复性试验

按YY/T 0654—2017中6.8规定的试验方法执行。

8.10 临床项目的批内精密度试验

全
国
团
体
标
准
信
息
平
台



T/HEBQIA 280—2024

7

用分析仪配套的试剂、校准品及相应的测定程序，对7.2.9中规定的项目和浓度范围，使用正常值质

控血清或新鲜病人血清进行重复性检测，每个项目重复测定20次，按8.5中的公式计算变异系数。

8.11 外观检查

在自然光下采用目测检查。

8.12 环境试验

按GB/T 14710规定的试验方法进行测试。

8.13 安全要求试验

按GB 4793.1、GB 4793.9、YY 0648规定的试验方法进行测试。

8.14 电磁兼容要求试验

按GB/T 18268.1、GB/T 18268.26规定的试验方法进行测试。

9 检验规则

9.1 检验项目

检验分出厂检验和型式检验。检验项目见表4。

表 4 检验项目

检验项目 出厂检验 型式检验

主要性能要求

波长及准确度 △ △

杂散光 △ △

吸光度线性范围 △ △

分析仪的重复性 △ △

分析仪的稳定性 △ △

温度准确度与波动度 △ △

样品携带污染率 △ △

加样准确度与重复性 △ △

临床项目的批内精密度 △ △

外观 △ △

环境试验要求 — △

安全要求 — △

电磁兼容要求 — △

注：△为检测项目。

9.2 出厂检验

生产企业应按表4规定的项目经质检部门逐台进行出厂检验，经检验合格并附有产品质量合格证书

后方可出厂。
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9.3 型式检验

型式检验项目为表4规定的所有项目，在正常生产情况下，每2年至少进行一次型式检验，在有下列

情况之一时，亦应进行型式检验：

a）新产品投产或老产品定型投产时；

b）正常生产时，定期或积累一定产量后，应周期性（每一年/每一季度）进行一次；

c）产品生产工艺、设计或主要原料来源有较大改变，可能影响产品质量时；

d）停产一年以上，重新恢复生产时；

e）出厂检验结果与上次型式检验结果有较大差异时；

f）国家质量监督机构提出检验要求时。

9.4 判定规则

9.4.1 所验项目全部合格，判定为该台产品合格。

9.4.2 检验结果中有任何指标不符合本文件规定时，允许对不合格项目进行修复，针对不合格项目进

行复检。若复检结果仍不符合本文件规定，则判定该批产品不合格。

9.4.3 当供需方对产品质量发生异议时，可以由供需双方协议选定仲裁单位。

10 标志和使用说明书

10.1 标志

10.1.1 分析仪铭牌上应有清晰、明显、牢固的标志，其内容应包括：

a）产品名称及型号；

b）生产厂名称；

c）执行标准编号；

d）医疗器械注册证书编号；

e）电源连接条件、输入功率；

f）生产日期或出厂编号。

10.1.2 分析仪外包装标志内容应包括：

a）产品名称及型号；

b）尺寸、质量；

c）生产日期或出厂编号；

d）执行标准编号；

e）医疗器械注册证书编号；

f）运输储存标志，图示标志应符合GB/T 191的要求；

g）运输储存允许环境条件；

h）生产厂名称、地址。

10.1.3 每台出厂的分析仪都应附有一定格式的质量合格证书，其内容应包括：

a）产品名称及型号；

b）生产厂名称；

c）生产日期和批号；

d）产品质量检验结果或检验结论；

e）执行标准编号；

f）检验员代号；
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g）检验日期。

10.2 使用说明书

分析仪使用说明书应符合国家或行业标准的有关要求，其内容应包括：

a）产品名称及型号；

b）生产厂名称、地址、联系方式及售后服务单位；

c）医疗器械注册证书编号；

d）执行标准编号；

e）技术参数；

f）警告符号及其说明；

g）设备额定工作条件；

h）设备安装；

i）设备操作；

j）设备维护；

k）储存条件。

11 包装、运输和储存

11.1 包装

分析仪包装应符合下列要求：

a）产品、附件、随机文件应置于相应的独立包装内；

b）外包装箱应能保证产品不受机械及自然损坏；

c）随机文件应有产品使用说明书、质量合格证书、装箱清单。

11.2 运输

按订货合同的要求进行运输，运输过程中应防止受到剧烈冲击、雨淋和暴晒。

11.3 储存

包装后的产品应储存在0 ℃～40 ℃通风良好的室内，相对湿度应≤85%，无腐蚀性气体。
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