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前 言

本标准制定的依据是临床检验的质量控制规范和体外诊断医疗器械的临床特征。

本标准的附录A为规范性附录。

本标准由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会提出并归口

本标准起草单位:上海迅达医疗仪器有限公司、北京松上技术有限公司。

本标准主要起草人:吴国强、沈军、傅宇光。

本标准专家组成员:胡仲武、倪赞明
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电 解 质 分 析 仪

范 围

    本标准规定了电解质分析仪的分类与命名、要求、试验方法、检验规则、标志、标签、使用说明书和包

装、运输、贮存。

    本标准适用于以离子选择电极为主要传感器的电解质分析仪 (以下简称仪器)。仪器用子临床电

解质分析 。

2 规范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用千本标准。

    GB/T 191-2000 旬奖储运 图示标念

GB 4793.

GB 6388

1-1995 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第一部分:通用要求

运输包装收发货标志

GB 9969.1-1998 工业产品使用说明书 总则

GB/T 14710-1993医用电气设备环境要求及试验方法

YY 0466-2003 医疗器械 用于医疗器械标签标记和提供信息的符号

术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

准确度 accuracy

测定值与可接受的参考值之间的一致程度。

[ISO 3534-1;1993，定义3. 111

3.2

精密度 precision

在规定条件下，相互独立的测定值之间的离散程度。

[ISO 3534-1;1993，定义3.14]

线性 linearity

在给定范围内，提供的测量结果与样品中被测物的量直接成比例的能力。

[ISO/CD2 18113-1，定义A. 3. 161

3.4

稳定性 stability

被测样品的输出值在规定时间间隔内的波动程度。

注:通常用实时监测或分时采样方法，以规定时间间隔内输出值的最大值和最小值的差值或此差值与被侧样品的

    标称值之百分比评定结果。
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    携带污染 carry-aver
    由测量系统将一个检测样品反应携带到另一个检测样品反应的分析物不连续量，由此错误地影响

了另一个检测样品的表现量。

    注:通常以给定的已知标称定值的低值样品和高值样品交又侧量多次，用特定公式计算，以携带污染率评定结果

4 分类与命名

4. 1 分类

4.1.1 按结构型式:可分为台式和便携式。

屯1.2 按测量方法:可分为直接测量法和间接测量法。

4.1.3 按操作自动化程度:可分为全自动、半自动和手动。

4.2 基本参数

4.2. 1 测量范围和电极斜率值参考范围(见表1) 0

                              表 1 测f范围和电极斜率值参考范围

电 极 测量范 围/(mmol/L) 电极斜率值参考范围/mV

K* 1.00---9. 00 400-70

Na， 80. 00-200. 0 40-70

Cl_ 50.0--200.0 40-70

4.2.2 样品种类:血清、血浆(全血)或其他体液。

4.2.3分析速度:由制造商确定。

4.2.4 最小样品量:由制造商确定。

4.2.5 数据存储量;由制造商确定。

4.2.6仪器正常工作条件:
    -一 电源:交流220 V士22 V,50 Hz士1 Hz;或其他适用电源;

    — 环境温度:100C---300C;
    — 相对湿度:城7000;

    — 远离强电磁场 干扰 源;

    — 避免强光直接照射;

    — 具有良好的接地环境

4.3 命名

    应按仪器配置的离子选择电极的种类进行命名或统一以电解质分析仪命名。

5 要求

5. 1性能要求

5.1.1 准确度

    仪器准确度应符合表2的要求。

5.1.2 精密度

    仪器精密度应符合表2的要求。

5.1.3 线性

    仪器线性偏差应符合表2的要求.

5.1.4 称定性

    仪器稳定性应符合表2的要求。
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5.1.5 携 带污染军

    仪器携带污染率应符合表2的要求。

表2 性能要求

参数 准确度(8) 精密度(CV) 线性(D) 稳定性(S)
携带污染 率

    (C

K卜 蕊3.0% < 1.5% <3.0% <2.0% 续15%

Na' 簇3。% < 1.5% (3.0% (2. 0肠 (1.5写

CI 夏3.0% 夏1.5写 镇3.0% 蕊20% 簇1.5写

5.2 仪器功能

5.2.1 可设置时间和日期

5.2.2 可用专用校正液进行一点和二点校正。

5.2.3 可以电极响应斜率值为依据对电极响应进行诊断。

5.2.4 可对仪器测定数据保存和打印。

5.3 外观

    外观应满足下列要求:

    a) 整机应清洁平整，无伤痕和裂纹;

    b) 油漆表面应色泽均匀，无明显色差;

    c) 紧固件连接应牢固可靠，无松动现象;

    d) 运动件工作平稳，无显著噪音;

    e) 金属制件表面不应有明显麻点和毛刺出现

5.4 安全

    应符合GB 4793. 1中适用条款的要求。

5.5 环境试验

    应符合GB/T 1471。中适用条款的要求

6 试验方法

6.1 试验条件

    如需进行标准传递或仲裁试验，应在GB/T 14710--1993标准规定的基准试验条件下进行(安全要

求除外)，并选用定值参考物质。本项目各项试验需在仪器预热60 min后进行。
6.2 性能试验

6.2. 1 准确度

    样品选用以血清为基质的具有定值数据的参考物质

    仪器在正常工作条件下按常规测试程序先行校正，然后对定值参考物质连续测定5次，分别求取定

值参考物质内各分析元素测定值的均值，再按式(D计算各分析元素测定值与参考物质定值的偏差

(8)，应符合 5.1.1的规定 。

。一」T-斗x 100
                1

(1)

    式 中:

    z- 5次连续测定值的均值;

    T一 一参考物质的标称参考值。

6.2.2 精密度

    样 品选用按本标 准附录 A 配制 的 3号定值质控测试液 .
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    仪器在正常工作条件下按常规测试程序先行校正，然后对3号定值质控测试液连续测定 11次，分

别求取测试液内各分析元素输出测定值的均值(X)和标准差(SD)，按式((2)计算各分析元素的变异系数

(C钓，应符合5.1.2的规定。

。， SD_ ， /
Ir v ~ 气二，入 lvv为

                r

(2)

    式 中，

    SD— 标准偏差;

      X- 11次连续输出测定值的均值。
6.2.3 线性

    样品选用按本标准附录A配制的1号,2号，3号，4号和5号定值质控测试液。

    仪器在正常工作条件下按常规测试程序先行校正.然后将每一定值质控测试液依序号分别连续测

定3次，取均值当作实测值，各被分析元素均得到一组不同浓度的实测值丫。

    在各被分析元素的一组不同浓度的实测值Y。和与其对应的一组不同浓度的标称定值 X之间，首

先用线性回归分析方法分别计算出各被分析元素的线性回归参数a(斜率)和b(截距)，导出各被分析元

素的线性回归方程Y--u "X十b

    对每一被分析元素而言，均把已知的一组不同浓度的标称定值X分别代人其对应的线性回归方程

求取相应的一组线性回归值Yo

    最后按式((3)分别计算每一被分析元素的不同浓度的实测值Y。相对线性回归值Y的离散百分误

差D，均应符合5.1.3的规定

                                        _ }Y-一YI
                                    D二二共舀兰 x100 ······························。··⋯(3)

                                                            Y

    式 中:

    Y}— 实测值;

    Y— 线性回归值。

6.2.4 稳定性

    样品选用按本标准附录A配制的3号定值质控测试液。

    仪器在正常工作条件下按常规测试程序先行校正，然后对3号定值质控测试液进行测试，每隔

2 min测试一次并记录下各分析元素的侧定值，10 min内共测试6次，各分析元素均分别得到6个测定

值，挑出其中最大值X二二和最小值X�m，再按式(4)分别计算各分析元素的波动百分比S，应符合5.1.4

的规定。

X.�，一 X �,.
一 ..}- x

          I
100 (4)

    式 中:

    丁— 标称参考值;

  X-— 最大测定值;

  Xm,.— 最小测定值

6.2.5 携带污染率

    样品选用按本标准附录A配制的1号和5号定值质控测试液

    仪器在正常工作条件下按常规测试程序先行校正，然后对1号和5号定值质控测试液分别交替进

行侧试。先对1号定值质控测试液连续测量四次，接着对5号定值质控测试液连续侧量四次，最后再对

1号定值质控测试液连续测量四次，测试液中每一被分析元素均得到3组侧量值(即2组低浓度值与

l组高浓度值)，然后按式(5)和式((6)将每相邻两组数值进行计算，得到一个从低浓度到高浓度的携带

污染率CGiH和一个从高浓度到低浓度的携带污染率CHL，应符合5.1.5的规定。
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CLH二

Co1=

      (Hz+H,+Ha)/3一H,
(H,+ H,+ H,)/3一(L, + L3 + L,)/3

        L,一 (L, +L, +L,)/3

(H,+ H,+ H,)/3一 (L, + L3 + L,)/3

X 100% ·········⋯⋯(5)

X 100 ·········⋯⋯(6)

    式中 :

    L，-L4— 每组低浓度溶液的第1次至第4次测量值;

    H:一H,— 每组高浓度溶液的第1次至第4次测量值。

6，3 功能

    按使用说明书的使用方法和显示器的操作提示进行功能试验，应符合5. 2的规定.

6.4 外观

    目视检查，应符合5.3的规定。

6，5 安全

    按GB 4793. 1适用的试验程序和试验方法进行试验，试验结果应符合5.4的规定。

6.6 环境试验

    按GB/丁14710适用的试验程序和试验方法进行试验，其中在做高温贮存、低温贮存、湿热贮存和

振动碰撞试验时，可撤除电极，泵管和试剂，试验结果应符合5.5的规定。

7 检验规则

    产品必须由制造厂质量检验部门进行检验，合格后方可提交验收。

7.1 检验分类

    仪器检验分为出厂检验和型式检验。

7.2 出厂检验

    仪器出厂前必须进行出厂检验，检验合格方可出厂。

7.2.1 抽样

    全数检验。

7.2.2 出厂检验项目

    出厂检验项目按表3的规定执行。

                                    表3 出厂检验项目衰

序 号 项 目名称 要求章条号 试验方法章条号

1 精密度 5.1.2 6.1,2

2 线性 5.1.3 6.1.3

3 称定性 5. 1. 4 6.1.4

4 外观 5‘3 6. 3

5 安全 5.4 6.4

7.2.3 出厂检验判定规则及复验规则

    出厂检验采用全数检验，每台仪器均应按出厂检验项目的要求检验合格，方可出厂。

    如在检验中出现不合格项，允许对其进行修复，修复后对不合格项进行复检，复检合格，判为合格

品;如复检不合格，则判为不合格品。

7.3 型式检验

    有下列情况之一时应进行型式 检验 :

    a) 新产品试制定型鉴定;

    b) 产品连续生产二年后或产品重新注册时;
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    c) 产品停产一年后恢复生产;

    d) 出厂检验结果与上次型式检验有较大差异时;

    e) 产品结构、材料或工艺有重大改变，

    f) 产品转地生产;

    9)国家质量监督机构提出型式检验要求时。
7. 3. 1 组批及抽样

    由近期生产的经出厂检验合格的产品中随机抽取3台仪器组成一检验批。从该检验批中随机抽取

1台仪器，剩下2台仪器作为需复测时的备用仪器保存至型式检验结束

7。3，2 型式检验项目

    本标准要求中的全部条款。

7.3.3 型式检验判定规则及复验规则

    仪器应按型式检验项目的要求检验合格，方可判为本次型式检验合格。如在检验中出现不合格项，

允许加倍抽样对出现的不合格项进行复测，复测合格，则判为本次型式检验合格;复测不合格，则判为本

次型式检验不合格

    准产注册检验，安全认证检验和监督抽查检验均适用本规则。

8 标志、标签、使用说明书

8. 1 标志

8.1.1 仪器标志

    每台仪器必须在显著位置设置字迹清晰的永久性标志，该标志应包括下列内容:

    a) 产品名称、型号和规格;

    b) 生产企业名称、注册地址、生产地址和联系方式;

    c) 医疗器械注册证书编号;

    d)产品标准编号;

    。) 生产日期或产品编号;

    f) 电源连接条件、输人功率;

    g) 限期使用的产品应标明有效期限;

    h) 依据产品特性应标注的图形、符号以及其他相关内容。

8.1.2 包装标志

8. 1.2. 1 收发货标志

    每台仪器外包装箱上的收发货标志应包括下列内容:

    a) 产品名称、型号和规格;

    b) 生产企业名称、注册地址、生产地址和联系方式;

    。) 医疗器械注册证书编号和产品标准编号;

    d) 产品生产日期或产品批(编)号;

    。) 产品数量，毛质量，净质量和体积;

    f) 收发货单位名称和地址。

    按GB 6388的规定执行。
8. 1.2.2 储运作业图示标志

    每台仪器外包装箱上的储运作业图示标志应包括下列内容:

    a) 小心轻放标志或图案;

    b) 防潮标志或图案;

    c) 向上标志或图案;
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    d) 温度极限标志或图案。

    按GB/T 191的规定执行。
8.2 标签

    每台仪器的电极均应设置标签，该标签应包括下列内容:

    a) 生产企业的名称;

    b) 产品名称、型号以及生产Fl期或编号;

    c) 产品检验合格标识。

8.3 使用说明书

    仪器的使用说明书应包括下列内容:

    a) 产 品名称 、型号和规格 事

    b) 生产企业名称、注册地址、生产地址、联系方式及售后服务单位;

    c) 《医疗器械生产企业许可证》编号和医疗器械注册证书编号;

    d) 产品标准编号;

    e) 产品的性能、主要结构和适用范围;

    f) 禁忌症、注意事项以及其他需要警示或提示的内容;

    9) 医疗器械标志和标签所用的图形、符号、缩写等内容的解释;

    h) 安装和使用的说明或图示;

    i) 产品维护和保养的方法以及特殊贮存条件和方法;

    j) 限期使用的产品应标明有效期限，

    k) 产品标准中规定的应在使用说明书中标明的其他内容。

    按GB 9969. 1和YY 0466以及管理部门相关文件的规定执行。

9 包装、运输 、贮存

9.1 包装

    仪器包装应符合如下要求:

    a) 主机应采用防潮包装，并用防震材料固定，包装箱宜用瓦楞纸箱或木箱，以减少因包装不当对

        仪器质量的影响;

    b) 每台仪器包装箱内应附合格证、装箱单、使用说明书和质量保证卡;

    c) 合格证上应有产品检验日期和检验人员的签名或盖章(代号);

    d) 装箱单上至少应标明:仪器型号和名称，生产日期或产品编号，仪器成套性及备件，装箱人姓

        名或代号以及装箱 日期 ;

    e) 使用说明书应详细说明仪器性能、规格以及安装、使用、维护和保养等有关内容;

    f) 质量保证卡应注明质量保证内容和期限。

9.2 运输

    仪器在包装装态下，均可选用任何交通工具运输，但要确保在运输过程中防止日晒雨淋，以及受到
化学腐蚀性药品和有害气体的侵蚀。

9.3 贮存

    仪器应贮存在清洁通风，环境温度。0C-400C，相对湿度不大于85 ，能防止日晒雨淋和化学腐蚀

性有害气体侵蚀的场所或库房内。贮存期一般以不超过六个月为妥.
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        附 录 A

      (规范性附录)

定位质控测试液的配制方法

A. 1

A.1.1

A. 1. 2

A.1.3

设备

分析天平(最大称量不大于200 g，精度为万分之一)和有盖称量瓶。

容量瓶((1 000 mL ,A级>和移液管(10 mL,A级)。

电热烘箱 烧杯(100 mL)和干燥器.

A. 2 试剂

A. 2. 1 氛化钾仁KCl〕优级纯(含量)99,5写)。

A. 2.2 抓化钠[NaCl习优级纯(含量>99. 5肠).

A. 2. 3 醋酸钠[CH, COONa]，优级纯(含量>99.0%),

A.2.4 硼酸仁H, BO,刁，优级纯(含量>99.。%)和去离子水「电阻率>2 MS2，无菌〕。

A. 3 配制要求和方法

A.3.1 配制要求

    按表A.1配制5点定值质控测试液。

表 A.1

成 分
含童/ ( mmol/L)

1号 2号 3号 4号 5号

K卞 1. 50 3.00 4. 50 6.00 7. 50

Na* 100.0 120.0 140.0 160.0 180.0

cl- 80. 0 100.0 126.0 140.0 160.0

A. 3.2 配制方法

    不带结晶水的试剂(如NaCI, KCI, CH, COONa等)应先放人称量瓶内，置于烘箱中，在105 ̀C温度

下烘干2 h,然后移置于干燥器内冷却至室温备用;带有结晶水的试剂应先倒人开口容器内，然后移置

于干燥器中在室温下千燥24 h后备用。应控制溶液的pH值在6.8-7.6的范围内。
    用分析天平按表A.2规定的称量分别称取经干燥过的备用试剂放人烧杯内，用少量去离子水溶解

后，移人1 000 mL容量瓶中;移液时，烧杯至少用去离子水冲洗三次，洗液并人容量瓶，再用去离子水稀
释至满刻度，摇匀后备用。该溶液即为配制的1号,3号和5号溶液。取1号溶液1份加3号溶液1份

混匀即为2号溶液;取3号溶液1份加5号溶液1份混匀即为4号溶液

                                                表 A.2

试 剂 分 子式
称量/“

1号 3号 5号

抓化钾 KCI 0.112 6 0. 337 2 0. 562 3

氮化钠 Nacl 4. 701 0 7.048 8 9. 399 0

醋酸钠 CH,000Na 1. 660 0 1.660 0 1. 660 0

硼酸 H, HO, 2.o 2，0 2.0
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。A. 4 配制液的保存期

贮备液在5 0C --30'C环境温度和避光条件下可保存3个月。如有斋要，可用安瓶瓶封装，同一保存

条件下保存期可达1年。若发现溶液混浊并伴有沉淀现象出现时，应停止使用。


