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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》、JJF1094—2002 《测量仪器特

性评定》,共同构成支撑本校准规范制定工作的基础性系列规范。
本规范结合时间分辨荧光免疫分析仪的计量和检测性能,并参考有关标准制定。
———时间分辨荧光免疫分析仪检测限、线性、重复性、分析项目浓度重复性参考了

YY/T1533—2017 《全自动时间分辨荧光免疫分析仪》、YY/T1304.1—2015 《时间分

辨荧光免疫检测系统 第1部分:半自动时间分辨荧光免疫分析仪》的要求。
———时间分辨荧光免疫分析仪温度示值误差和波动度参考了 YY/T1533—2017

《全自动时间分辨荧光免疫分析仪》和JJF1101—2019 《环境试验设备温度、湿度参数

校准规范》的要求。
———时间分辨荧光免疫分析仪分析项目浓度示值误差参考了YY/T1304.2—2015

《时间分辨荧光免疫检测系统 第2部分:时间分辨荧光免疫分析定量测定试剂 (盒)》
和JJF1752—2019 《全自动封闭型发光免疫分析仪校准规范》的要求。

本规范为首次发布。
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时间分辨荧光免疫分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于基于时间分辨荧光原理的全自动和半自动时间分辨荧光免疫分析仪的

校准。

2 引用文件

本规范引用下列文件:

JJF1752—2019 全自动封闭型发光免疫分析仪校准规范

GB/T6682 分析实验室用水规格和试验方法

YY/T1304.1—2015 时间分辨荧光免疫检测系统 第1部分:半自动时间分辨荧

光免疫分析仪

YY/T1304.2—2015 时间分辨荧光免疫检测系统 第2部分:时间分辨荧光免疫

分析定量测定试剂 (盒)

YY/T1533—2017 全自动时间分辨荧光免疫分析仪

凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本规范;凡是不注日期的引用文

件,其最新版本 (包括所有修改单),适用于本规范。

3 术语

3.1 时间分辨荧光技术 time-resolvedfluorescence(TRF)technique
利用镧系元素的荧光寿命长的特点,可适当延迟一段时间,待其他短半衰期

(1ns~10ns)的非特异荧光完全衰变后再测量,极大地降低背景荧光的干扰,大大提

高检测灵敏度,从而获得目标物特异性荧光信号实现定性或定量的技术。

3.2 时间分辨荧光免疫分析 time-resolvedfluoroimmunoassay;TRFIA
将时间分辨荧光与免疫分析结合起来,以稀土离子螯合物作为示踪物标记抗体或抗

原,与被测物进行一系列免疫反应,测定最终产物的荧光强度以得出被测物浓度的分析

技术。
[来源:YY/T1304.1—2015,3.1]

4 概述

时间分辨荧光免疫分析仪 (以下简称分析仪)采用时间分辨荧光免疫分析技术的体

外微量分析仪器。根据标记物的荧光光谱的特点,通过延缓测量时间,排除标本中非特

异性荧光的干扰,达到准确定量分析的目的。分析仪通常采用稀土金属铕离子 (Eu3+)
的螯合物作为示踪物,标记蛋白质、多肽、激素、抗体、核酸探针或生物活性细胞,实

现待测物的荧光定量检测。用于蛋白质和多肽激素、半抗原、病原体抗原抗体、肿瘤标
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