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引  言

  JJF1071—2010 《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001—2011 《通用计量术语及

定义》、JJF1059.1—2012 《测量不确定度评定与表示》共同构成支撑本规范制定工作

的基础性系列文件。
本规范的制定主要参考了 GB/T26124—2011《临床化学体外诊断试剂 (盒)》、

CLSIEP06-A 《定量测量程序的线性评估:统计学方法 批准指南》(Evaluationofthe
LinearityofQuantitativeMeasurementProcedures:AStatisticalApproach;Approved
Guideline)及现行特定蛋白分析仪相关技术文件。

本规范为首次发布。
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特定蛋白分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于基于免疫比浊法为测量原理的特定蛋白分析仪的计量性能的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

JJF1001—2011 通用计量术语及定义

JJF1059.1—2012 测量不确定度评定与表示

JJF1071—2010 国家计量校准规范编写规则

JJF1265—2022 生物计量术语及定义

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 术语和计量单位

JJF1001—2011、JJF1265—2022中界定的及以下术语和定义适用于本规范。

3.1 特定蛋白 specificprotein
机体内执行某些生理功能或在疾病状态时起到表现病理特征的蛋白质的总称。
注:特定蛋白有时也被称为 “特种蛋白”。

3.2 标准物质的互换性 commutabilityofareferencematerial
对于给定标准物质的规定量,由两个给定测量程序所得测量结果之间关系与另一个

指定物质所得测量结果之间关系一致程度表示的标准物质特性。
注:

1 定义中,给定的标准物质通常是校准器,而另一指定物质通常是日常用的样品。

2 定议中涉及的两个测量程序,依据校准等级关系,通常一个标准物质是校准等级中上一等级

的,而另一个是下一等级标准物质 (校准器)。

3 可互换标准物质的稳定性要定期监测。

[来源:JJF1001—2011,8.16]

4 概述

特定蛋白分析仪是检测血清、血浆或尿液中特定蛋白含量的蛋白质分析仪器。
特定蛋白分析仪测量方法有免疫比浊法、免疫荧光法、金标法等,其中免疫比浊法

应用最多。免疫比浊法的原理是利用抗原与抗体在特殊反应体系中反应形成可溶性蛋白

复合物。在稀释系统中的促聚剂的作用下从反应液析出,形成微粒,使反应液出现浊

度。特定蛋白分析仪通过检测反应液的散射光或透射光强度得到样品中特定蛋白的浓
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