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引  言

  JJF1071 《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001 《通用计量术语及定义》和

JJF1059.1《测量不确定度评定与表示》共同构成支撑本规范制定工作的基础性系列规

范。校准方法及计量特性等主要参考了JJF1101—2019 《环境试验设备温度、湿度校准

规范》、YY/T0659—2017 《凝血分析仪》和CLSIH30-A2 测定血浆中纤维蛋白原的

方法 批准指南———第二版 (Procedureforthedeterminationoffibrinogeninplasma.
Approvedguideline-secondedition)。

本规范依据JJF1059.1—2012 《测量不确定度评定与表示》给出了相对示值误差的

校准结果测量不确定度及评定示例。
本规范为首次发布。
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凝血分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于临床上用于对患者的血液进行凝血和抗凝、纤溶和抗纤溶功能分析的

凝血分析仪的校准,不适用于血小板聚集功能和血流变功能检测、即时检测 (POCT)
的仪器的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

JJF1101—2019 环境试验设备温度、湿度校准规范

YY/T0659—2017 凝血分析仪

CLSIH30-A2 测定血浆中纤维蛋白原的方法 批准指南———第二版 (Procedure
forthedeterminationoffibrinogeninplasma.Approvedguideline-secondedition)

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 术语

JJF1101—2019、YY/T0659—2017和CLSIH30-A2中界定的及以下术语和定义

适用于本规范。

3.1 反应体系 reactionsystem
包括样本和所加入试剂所组成的液相系统,以获得样品相关参数。

3.2 通道 channel
在一个测量周期内,能检测反应体系并获得检测结果的通路。

4 概述

凝血分析仪 (以下简称分析仪)是用于凝血、抗凝、纤维蛋白原溶解系统检测的一

类分析仪,可为出血性和血栓性疾病的诊断及鉴别诊断、抗凝及溶栓治疗的监测及疗效

观察提供有价值的指标。凝血分析仪的检测项目至少应该包括PT、APTT、FIB、TT
测定。分析仪依据测试方法分为凝固法、发色底物法和免疫比浊法,按照不同的自动化

程度分为半自动分析仪和全自动分析仪,半自动分析仪根据可同时检测样品的数量分为

单通道和多通道分析仪。
半自动分析仪一般由检测单元、控制单元、数据处理、显示与打印单元等组成。全

自动分析仪一般由自动进样单元、检测单元、控制单元、数据处理、显示与打印单元等

组成。
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