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引 言 

本规范依据 JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》、JJF 1059.1-2012《测量不确定

度评定与表示》、JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》进行编制。 

本规范主要参考 GB/T 42062-2022《医疗器械 风险管理对医疗器械的应用》、YY/T 

0466.1-2016《医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号》、YY/T 1792-2021

《荧光免疫层析分析仪》制定而成。 

本规范为首次发布。 
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荧光免疫层析分析仪校准规范 

1 范围 

本规范适用于对人体样本中待测物进行定量分析的荧光免疫层析分析仪的校准。 

2 引用文件 

本规范引用了下列文件： 

GB/T 42062-2022     医疗器械 风险管理对医疗器械的应用 

YY/T 0466.1-2016    医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 

YY/T 1792-2021     荧光免疫层析分析仪 

凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范。 

3 术语 

3.1 免疫层析分析 immunochromatography analysis 

免疫层析分析是结合了抗原抗体特异性免疫反应和色谱层析技术的一种膜分析方

法。 

3.2 荧光免疫层析分析 fluorescence immunochromatography analysis 

荧光免疫层析分析是以荧光物质作为示踪物，标记抗原或抗体与待测物进行免疫反

应，测定最终产物的荧光强度从而得出待测物浓度的分析技术，荧光标记物主要包括荧

光素、量子点、上转换纳米粒子等。 

[来源：YY/T 1792-2021，3.1] 

4 概述 

荧光免疫层析分析仪是通过测定荧光物质标记的免疫层析试剂卡反应区条带的荧

光强度，对人体样本中待测物进行定性或定量分析的仪器。主要由光学单元、机械单元、

控制单元、输出/显示单元组成。其结构如图 1 所示。 

 

 

 

图1 荧光免疫层析分析仪结构示意图 

控制单元 光学单元 机械单元 输出/显示单元 
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5 计量特性 

荧光免疫层析分析仪的计量特性见表 1。 

表 1 计量特性及技术指标 

校准项目 计量特性 

稳定性 ±5% 

测量重复性 5% 

示值误差 ±15% 

线性 r≥0.975 

注：以上指标不用于合格性判别，仅供参考。 

6 校准条件 

6.1  环境条件 

6.1.1 温度：（10～30）℃； 

6.1.2 相对湿度：不大于 80 %； 

6.1.3 供电电源：交流电压（220±22）V，（50±0.5）Hz； 

6.2  测量标准及其他设备 

6.2.1 标准物质 

C 反应蛋白、甲胎蛋白等有证标准物质，包括高、低两个浓度，其中高值浓度应≥

40 mg/L，低值浓度应≤20 mg/L，相对扩展不确定度≤10 %，k=2。若客户有特定要求

时，可选用其它检验项目的有证标准物质进行校准，也可根据生产厂家的试剂盒情况选

用有证参考物质进行校准。 

线性测量用 C 反应蛋白纯度标准物质。 

6.2.2 其他设备 

6.2.2.1 仪器配套质控条。 

6.2.2.2 移液器，需经检定合格。 

6.2.2.3 容量瓶：A 级，需经检定合格。 

7 校准项目和校准方法 

7.1 稳定性 

选取中间浓度的质控条，分别在 0 min、2 min、5 min、10 min、20 min、30 min 时

读取测量结果，测量三次取算数平均值，按式（1）计算稳定性。 
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xx
B i

s                                  （1） 

式中： 

sB ——稳定性，%； 

ix ——荧光强度读数的算数平均值； 

0x ——0 min 荧光强度读数的算数平均值。 

7.2 测量重复性 

选取中间浓度的质控条，连续测量 10 次，按式（2）计算相对标准偏差（RSD），

取相对标准偏差作为荧光免疫层析分析仪的测量重复性。 

 
%100

1

1
RSD 1

2










n

xx

x

n

i

i

                      （2） 

式中： 

RSD——相对标准偏差，%； 

ix ——测量值； 

x ——测量值的算术平均值； 

n——测量次数，n=10。 

7.3 示值误差 

选用荧光免疫层析分析仪适用的有证标准物质进行测量，选择高低 2 个浓度校准点

或客户要求的校准点。每个校准点分别测量 3 次，按式（3）计算示值误差。 

%100r 



S

S

x

xx
x                             （3） 

式中： 

rx ——示值相对误差； 

x ——测量值的算术平均值； 

Sx ——标准值。 

7.4 线性 

在仪器测量范围内，均匀选取至少 5 个浓度的标准物质进行测量，对每一浓度点重
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复测量 3 次，取 3 次测量值的平均值后，按线性回归法（见附录 A）拟合曲线，计算线

性相关系数 r。 

8 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。示值误差的测量不确定度应按 JJF 1059.1 的要求评定，不确定度评定实例见附录 D。

经校准的仪器应出具校准证书，校准证书应符合 JJF 1071-2010 中 5.12 的要求，校准证

书内页格式见附录 C。 

9 复校时间间隔 

    仪器复校时间间隔建议为 1 年。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。当仪器更换了配件及修理后，或对仪器检测数据有怀疑时，应及时校准。 



 

 

JJF （冀） 232—2024 

5 

附 录 A 

线性回归中线性相关系数的计算 

（1）直线方程：                 bxaY  

（2）斜率b：                    
11

12

S

S
b   

（3）截距a：                   xbIa   

（4）相关系数：               
2211

12

SS

S
r


  

其中：                
 

n

x
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i

i

2

2
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j
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f22


  ，  
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Yx
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,f
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式中： 

Y—— 3次测量值的算术平均值；  

a——截距； 

b ——斜率； 

x —— 标准物质的标准值； 

n ——标准曲线点数；  

r —— 线性相关系数。 
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附 录 B 

荧光免疫层析分析仪校准记录格式（参考） 

证书编号：                            原始记录编号： 

送校单位： 校准地点： 

制造单位： 仪器型号： 仪器编号： 

环境温度： 环境湿度： 校准依据： 

校准日期： 校准员： 核验员： 

测量标准及其他设备 编号 
不确定度或准确度等级

或最大允许误差 
有效期 

    

    

 

一、稳定性 

 

测量值 

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

1       

2       

3       

平均值       

Bs       

二、重复性 

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 

            

 

三、示值误差                                                     
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标准物质的标准

值 

测量值 

平均值 示值误差 

1 2 3 

      

      

测量结果的不确

定度 
 

 

四、线性 

标准物质标准值 

测量值 平均值 

1  2  3   

     

     

     

     

     

     

线性  
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附 录 C 

校准证书内页格式 

 

证书编号：××××——×××× 

 

 

校准结果 

校准项目 校准结果 

稳定性  

测量重复性  

示值误差  

示值误差测量结果的不确定度  

线性  

 

 

 

以下空白 
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附 录 D 

示值误差测量不确定度评定示例 

D.1 概述 

D.1.1 环境条件：温度：（10～30）℃；相对湿度：不大于 80 %。 

D.1.2 校准用标准物质：冰冻人血清中 C-反应蛋白标准物质，标准值为 12.3 mg/L，U=0.9 

mg/L，k=2。 

D.2 测量模型 

%100r 



S

S

x

xx
x                          （D.1）  

式中： 

rx ——示值相对误差； 

x ——测量值的算术平均值； 

Sx ——标准值。 

D.3 不确定度传播率 

测量量 x 与 Sx 彼此不相关，则： 

   22

1

22

1

2

Sc xucxucu                          （D.2） 

灵敏系数为： 

Sxx
c

1
1 







，

22

SS x

x

x
c 







 

D.4 不确定度来源 

D.4.1 荧光免疫层析分析仪测量重复性引入的不确定度  nxu ； 

D.4.2 荧光免疫层析分析仪分辨力引入的不确定度  mxu ； 

D.4.3 荧光免疫层析分析仪标准物质引入的不确定度 。 

D.5 不确定度分量的评定 
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D.5.1 荧光免疫层析分析仪测量重复性引入的不确定度  nxu  

选择一台常规的荧光免疫层析分析仪，对 C 反应蛋白标准物质连续测量 10 次，得

到测量值：11.31 mg/L、11.36 mg/L、11.56 mg/L、11.39 mg/L、11.88 mg/L、11.71 mg/L、

11.93 mg/L、12.23 mg/L、11.78 mg/L、11.28 mg/L。单次测量的实验标准偏差为： 

 
 

mg/L 23.0
1

1

2










n

xx

xs

n

i

i

i  

实际校准时在重复性条件下连续测量 3 次，以三次读数的算术平均值为结果，则由

测量重复性引入的标准不确定度为： 

   
L/mg185.0

3

mg/L32.0


n

xs
xu i

n  

D.5.2 荧光免疫层析分析仪分辨力引入的不确定度  mxu ； 

该荧光免疫层析分析仪最小分辨力为 0.01 mg/L，按均匀分布，取包含因子 3k ，

则由最小分辨力引入的标准不确定度为： 

  mg/L0029.0
32

mg/L01.0



mxu  

 mxu 小于  nxu ，因此忽略荧光免疫层析分析仪分辨力引入的不确定度。 

D.5.3 荧光免疫层析分析仪标准物质引入的不确定度 。 

由标准物质引入的不确定度分量  sxu 可根据标准物质证书提供的扩展不确定度

 sxU 和包含因子 k 根据公式  
 
k

xU
xu s

s  计算得到。 

冰冻人血清中 C-反应蛋白标准物质，标准值为 12.3 mg/L，U=0.9 mg/L，k=2。由标

准物质引入的标准不确定度为： 

 
 

mg/L45.0
k

xU
xu s

s  

D.6 合成标准不确定度 

D.6.1 各分量标准不确定度汇总见表 D.1。 

表 D.1 各标准不确定度分量来源及其描述 
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D.6.2 合成标准不确定度 

按式（D.2）计算合成标准不确定度： 

    %78.345.0)0770.0(185.00813.0 222222

1

22

1  Sc xucxucu  

D.6.3 扩展不确定度 

扩展不确定度的扩展因子 k 通常取 2，U=kuc（k=2），则荧光免疫层析分析仪的示

值误差的扩展不确定度为：U=7.6%，k=2。 

 

标准不确定度分

量 
不确定度来源 

标准不确定

度 
ic  

 nxu
 

荧光免疫层析分析仪测量重复性引入的不确

定度 
0.185 mg/L 0.0813( mg/L)-1 

 

荧光免疫层析分析仪标准物质引入的不确定

度 
0.45 mg/L -0.0770( mg/L)-1 
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