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引 言

本规范起草依据 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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便携式荧光免疫分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于基于荧光免疫层析技术原理的便携式荧光免疫分析仪的校准。

本规范不适用于采用上转换荧光材料标记的免疫层析试剂的仪器。

2 引用文件

YY/T 1533-2017 全自动时间分辨荧光免疫分析仪

YY/T XXXXX-XXXX《荧光免疫层析分析仪》征求意见稿

注：凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本大纲；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

荧光免疫层析技术中，根据待测目标物的不同，可以采用“三明治”夹心或竞争抑

制的模式对待测物进行定性或定量分析。以“三明治”夹心模式为例，将含有待测物的

样品加入到荧光免疫层析试纸条的加样孔中，荧光标记的检测抗体与待测物结合，然后

被包被在硝酸纤维素膜上的捕获抗体捕获，形成“检测抗体-待测物-捕获抗体”的“三

明治”夹心结构，在一定波长激发光的照射下，荧光标记抗体发射出特定波长的光，其

强度与样品中待测物的含量成比例。便携式荧光免疫分析仪是将荧光免疫层析试纸条上

检测线和质控线上荧光信号转换成电信号并进行分析的一类即时检测（POCT）设备。

仪器由主机（如：控制主板，激发光源、光电检测系统、机械扫描控制电路、液晶

显示器、外壳等）、随机软件、电源及信息采集装置（如：二维条码扫描器，IC芯片读

取器）等部分组成。便携式荧光免疫分析仪主要应用于体外诊断领域，此外在食品安全

域农兽药残留检测中也有应用。

4 计量特性

4.1 重复性

测量 T线的重复性不大于 3%，测量 C线的重复性不大于 1%。
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4.2 稳定性

测量 T线的稳定性不大于 6%，测量 C线的稳定性不大于 5%。

注：以上技术指标不是用于合格性判别，仅供参考。

5 校准条件

5.1 环境条件

5.1.1 环境温度：(10～30)℃；

5.1.2 相对湿度：≤70%；

5.1.3 仪器应远离振动、紫外光线干扰。

5.2 测量校准装置

含有不同浓度量子点（Ex=305 nm、Em=630 nm）的凝胶灌注到毛细管中制备成荧

光凝胶校准条 1、荧光凝胶校准条 2、荧光凝胶校准条 3（规格/型号 2021-305 nm），上

海市计量测试技术研究院通过荧光分光光度计（编号 2015C-3719-FL）进行检测，并出

具检测报告（编号 2021H16-30-3549081001）。测量校准装置的检测报告见附录 A。

6 校准项目和校准方法

将荧光凝胶校准条 1、荧光凝胶校准条 2、荧光凝胶校准条 3分别剪成适当长度正

好卡在不同厂家便携式荧光免疫分析仪配套的试剂卡壳上，选荧光凝胶校准条 2作为校

准检测卡的 C线，同时在 T线位置分别放置三个不同浓度的荧光凝胶校准条，形成三个

不同梯度的校准检测卡，进行重复性和稳定性校准。

6.1 重复性

每个卡连续测 10次，分别计算 T、C线荧光信号 10次测量结果的算术平均值（M）

和标准差（SD），并按公式(1)计算相对标准偏差（RSD）。

%100
M

SD
RSD （1）

式中：

RSD ——相对标准偏差；

SD ——10次测量结果的标准差；

M——10次测量结果的算术平均值。
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6.2 稳定性

仪器开机，读取校准检测卡 T、C线的荧光信号并记录为 0分钟数据；测试后关机

并等 2分钟开机，读取校准检测卡 T、C线的荧光信号并记录为 2分钟数据；测试后关

机并等 3分钟开机，读取校准检测卡 T、C线的荧光信号并记录为 5分钟数据；测试后

关机并等 5分钟开机，读取校准检测卡 T、C线的荧光信号并记录为 10分钟数据；测试

后关机并等 10分钟开机，读取校准检测卡 T、C线的荧光信号并记录为 20分钟数据；

测试后关机并等 10分钟开机，读取校准检测卡 T、C线的荧光信号并记录为 30分钟数

据。

分别计算 T、C线荧光信号 6次测量结果的算术平均值（M）和标准差（SD），并

按公式(1)计算相对标准偏差，即为稳定性 Bs。

%100s 
M

SD
B （1）

式中：

Bs ——稳定性；

SD ——6次测量结果的标准差；

M——6次测量结果的算术平均值。

7 校准结果表达

校准记录应尽可能详尽地记载测量数据和计算结果，推荐的校准记录格式见附录 B。

经校准的免疫分析应出具校准证书，校准证书应符合 JJF 1071-2010中 5.12的要求。

8 复校时间间隔

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。
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附录 A

测量校准装置的检测报告



JJF ××××—××××

5



JJF ××××—××××

6



JJF ××××—××××

7

附录 B

校准记录及校准证书的内容及格式

推荐的便携式荧光免疫分析仪校准记录、校准证书内容及格式分别见图 B.1 和图

B.2。

校 准 记 录
共 页，第 页

仪器名称 型号

制造厂商 出厂编号

委托单位
名称 联系人

地址 电话

温湿度 校准日期

记录编号 证书编号

校准员 核验员

一、重复性

校准

检测卡

测量值
平均值 RSD(%)

1次 2次 3次 4次 5次 6次 7次 8次 9次 10次

1
C

T

2
C

T

3
C

T

二、稳定性

校准

检测卡

测量值
平均值 Bs(%)

0 min 2 min 5 min 10 min 20 min 30 min

1
C

T

2
C

T

3
C

T

图 B.1 校准记录的内页格式及内容
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校 准 证 书
共 页，第 页

序号 校准项目 校准结果

1 重复性

2 稳定性

附注：

1：校准技术依据：

2：校准的环境条件及地点：

环境温度： ℃，相对湿度： %

校准地点：

3：有效期至：

校准员： 核验员：

图 B.2 校准证书的内容及格式


