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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起

草。

本文件的某些内容涉及了专利技术，见本文件第5章。

本文件由佛山市禅城区质量技术协会提出。

本文件由佛山市禅城区质量技术协会归口。

本文件起草单位：佛山市禅城区质量技术协会、广东永诺医疗科技有限公司。

本文件主要起草人：
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防串扰生物芯片分析仪

1 范围

本文件规定了防串扰生物芯片分析仪的术语和定义、产品型号、基本参数和正常工作条件、主要专

利技术与技术指标关系、要求、试验方法、检验规则、标志、使用说明、包装、运输和贮存。

本文件适用于具有防串扰性能，进行生物（DNA）芯片分析的医用设备。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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

文件。

GB/T 191 包装储运图示标志

GB/T 2828.1 计数抽样检验程序 第1部分：按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计划

GB 4793.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第1部分：通用要求

GB 4793.9 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第9部分：实验室用分析和其他目的自动

和半自动设备的特殊要求

GB/T 14710-2009 医用电器环境要求及试验方法

GB/T 18268.1 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第1部分：通用要求

GB/T 18268.26 测量、控制和实验室用的电设备 电磁兼容性要求 第26部分：特殊要求 体外诊断

(IVD)医疗设备

YY/T 0466.1 医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用要求

YY 0648 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101部分：体外诊断（IVD）医用设备的

专用要求

3 术语和定义

GB 4793.1、GB 4793.9、YY 0648界定的及下列术语和定义适用于本文件。

医用设备

与某一专门供电网有不多于一个的连接，对在医疗监督下的患者进行诊断、治疗或监护，与患者有

身体的或电气的接触，和（或）向患者传送或从患者取得能量，各（或）检测这些所传送或取得的能量

的电气设备，还包括 那些由制造商指定的，能使设备正常使用所必需的附件。

4 产品型号、基本参数和正常工作条件

产品型号

按下列规定编制型号：

 — 

产品编号;

产品类型代号，以“MicroDrop”表示.
示例：产品类代号为 MicroDrop、产品编号为 400B 的型号为 MicroDrop-400B。

基本参数
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表 1 基本参数

参数名称 参数要求

电源，V/Hz AC100 V～240 V，50 Hz～60 Hz

额定输入功率，VA 100

设备类别 固定式

瞬态过压 设施(过压)类别 II

污染等级 2级

工作制 连续运行

对液体防护程度 IPXO

电磁兼容分类 1组 A类

软件

软件名称：生物芯片分析仪主控板嵌入式软件

软件型号：MicroDrop-400B-LQ

发布版本号：V1

软件名称：生物芯片分析仪电机板嵌入式软件

软件型号：MicroDrop-400B-MT

发布版本号：V1

软件名称：生物芯片分析仪检测板嵌入式软件

软件型号：MicroDrop-400B-FL

发布版本号：V1

正常工作条件

产品在下列条件下应能正常工作：

a) 室内使用；

b) 电源要求：AC100 V～240 V，50 Hz～60 Hz；

c) 环境温度：10 ℃～30 ℃；

d) 相对湿度：≤80%RH；

e) 海拔：≤2 000 m。

f) 软件运行环境要求如下：

——对于计算机主要配置的最低要求：CPUI5；内存 16GB；硬盘 256GB；主频 1.6GHz；显示器

分辨率 1920×1080；具有 USB 接口 1 个；

——操作系统：Microsoft Windows 10；

——必备软件：Microsoft.NET Framework4.7及兼容版本；

——网络条件：无需联网。

5 主要专利技术与技术指标关系

见表2。
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表 2 主要专利技术与技术指标关系

专利名称 专利类型 专利号 主要专利技术内容
涉及到专利

技术的指标

新型微滴式数字PCR 光学

检测系统、装置及方法
发明专利 ZL 201610298916.9

一种新型微滴式数字PCR荧光检测装置及方法，

光路结构简单，可降低不同荧光染料之间光谱

重叠所产生的干扰。

6.3、6.4、

6.5、6.6、

6.7、6.8

数字PCR 检测装置及其液

路系统
发明专利 ZL 201710010255.X

本发明涉及一种数字PCR检测装置及其液路系

统，过滤芯片对样品的杂质进行过滤以防止检

测芯片的检测流道堵塞，且过滤芯片降低了光

学检测系统对液滴误判概率，使检测结果更精

准。

6.8、6.9

聚合酶链式反应检测装置

及方法
发明专利 ZL 201710169702.6

本发明涉及一种数字PCR检测装置及方法。该检

测装置的准确性和灵敏度高。
6.8

微滴多通道荧光波形同步

方法及装置
发明专利 ZL 201710277022.6

本发明提供一种微滴多通道荧光波形同步方法

及装置，得到同步的荧光波形数据，从而能够

提高荧光波形数据的检测效率。

6.3、6.4、

6.5、6.6、

6.7、6.8

6 要求

外观与结构

6.1.1 外观应整洁，色泽均匀，无裂纹或划痕，无明显凹凸不平的缺陷。

6.1.2 运动部件应平稳，不应卡住突跳。

6.1.3 紧固件连接应牢固可靠，不得有松动。

6.1.4 文字和标识清晰。图形、符号应符合 YY/T 0466.1 的要求。

功能

仪器应具有以下基本功能：

a) 自检功能；

b) 故障提示功能：仪器对操作错误、机械及电路故障应有相应提示；

c) 样品信息输入功能；

d) 可进行通路选择功能；

e) 检测输出功能：显示已检测的样品结果；

f) 数据存储与读取功能。

本底稳定性

四个荧光通道本底噪声（背景SD）均应≤50。

重复性

三项呼吸道病毒核酸检测试剂盒测试企业参考品，各通道的拷贝数在4个数量级的范围内，线性相

关系数（r）均应≥0.99。

重复性

测试液测试，四个荧光通道信号值CV均不大于10%。

稳定性

测试液测试，四个荧光通道信号值相对极差均不大于15%。

串扰

使用4种单色测试液测试，各通道对应的染料微滴在其它通道的信号强度与本通道信号强度的比值

均不大于5%。
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准确度

6.8.1 人 BRAF 基因 V600E 突变检测试剂盒测试国家标准物质 BRAF（V600E）基因突变基因组 DNA 标准

物质，其浓度值相对偏差不超过+10%，其突变基因丰度相对偏差不超过士 10%。

6.8.2 三项呼吸道病毒核酸检测试剂盒测试企业参考品，四个荧光通道的拷贝数的相对偏差均不超过

+10%。

携带污染率

人巨细胞病毒(HCMV)核酸检测试剂盒分别测试人巨细胞病毒核酸企业参考品和空白对照，其携带污

染率应不大于0.0005%。

软件功能

6.10.1 设置

对实验进行自定义设置，包括文件导入与保存、模板编辑、样本编辑，最多可同时设置96个样品。

6.10.2 运行

实时显示每个样品的运行状况，将上一个运行后的样本结果进行显示。

6.10.3 分析

对运行后的实验数据进行分析，通过结果图窗口、结果表窗口、孔选择窗口显示数据分析结果。

网络安全

6.11.1 数据接口

使用USB数据线与仪器进行双向数据传输，分析结果可导出。

6.11.2 用户访问控制

6.11.2.1 支持权限管理，有两种用户类型：管理员和普通用户。

6.11.2.2 权限管理应符合：管理员应具备“设置”、“运行”、“分析”和“维护”权限，普通用户

应具备“设置”、“运行”和“分析”权限。

安全性能

应符合GB 4793.1、GB 4793.9和YY 0648的要求。

电磁兼容性

应符合GB/T 18268.1和GB/T 18268.26的要求。

耐环境能力

产品经过相应耐环境能力项目试验后，应符合表7规定的检测项目的要求。

7 试验方法

外观与结构

目视观察和手感检验。

功能

按说明书对各功能进行实际操作检查。

本底稳定性

对无核酸酶水微滴进行测试，重复测试3次，读取并记录四个荧光通道的本底噪声，按公式（1）计

算标准偏差。
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………………………………………（1）

式中：

S——标准差；

Xi——第i次测试的底噪值；

——3次测试底噪的算术平均值；

n——测试次数，无量纲数值。

线性范围

采用三项呼吸道病毒核酸检测试剂盒对表3中规定的企业参考品进行检测，每个样本上样体积为

4uL，每个样本重复检测3次，分别以四个荧光通道实测总拷贝数均值的对数值为X，四个荧光通道理论

总拷贝数的对数值为Y，进行线性拟合，计算其线性相关系数r。

表 3 重复性测试液

参考品名称
通道1拷贝数浓度

（copies/uL）

通道2拷贝数浓度

（copies/uL）

通道3拷贝数浓度

（copies/uL）

通道4拷贝数浓度

（copies/uL）

企业参考品L/1 10000～50000 10000～50000 10000～50000 10000～50000

企业参考品L/2 1000～5000 1000～5000 1000～5000 1000～5000

企业参考品L/3 100～500 100～500 100～500 100～500

企业参考品L/4 10～50 10～50 10～50 10～50

重复性

对表4的测试液微滴进行检测，重复测试3次，每次4种测试液各上样L，导出所有微滴四个荧光通道

的荧光信号的幅值，计算每次测试的平均荧光信号值，按公式（2）、（3）计算变异系数。

…………………………………………（2）

…………………………………………（3）

式中：

CV——变异系数，无量纲数值；

s——标准偏差；

——3次测试平均荧光信号值的算术平均值；

Xi——第i次测试的荧光信号值；

n——测试次数。
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表 4 重复性测试液

通道编号 测试液 浓度，umol/L

通道1 FAM测试液

2
通道2 VIC测试液

通道3 CY5测试液

通道4 CY5.5测试液

稳定性

对表5的测试液微滴进行检测，重复测试3次，每次4种测试液各上样2L，导出所有微滴四个荧光通

道的荧光信号值，计算每次测试的平均荧光信号值，按公式（4）计算相对极差。

…………………………………………（4）

式中：

Xmax——3次重复测试中最大平均荧光信号值；

Xmin——3次重复测试中最小平均荧光信号值；

——3次测试平均荧光信号值的算术平均值。

表 5 稳定性测试液

通道编号 测试液 浓度，umol/L

通道1 FAM测试液

2
通道2 VIC测试液

通道3 CY5测试液

通道4 CY5.5测试液

串扰

对表4的4种测试液微滴进行检测，测试液上样体积为4uL，每个通道重复测试3次导出每次测试所有

微滴四个荧光通道的荧光信号值，计算3次测试每个通道的平均荧光信号值，按公式（5）计算每个通道

对应的染料在其他通道与本通道的比值。

…………………………………………（5）
式中：

X——为染料在其他通道的3次测试的平均光信号值的绝对值；

Y——染料在本通道的 3次测试的平均荧光信号值的绝对值。

准确度

7.8.1 采用人 BRAF 基因 V600E 突变检测试剂盒测试国家标准物质 BRAF（V600E）基因突变基因组 DNA

标准物质，每个样本上样体积为 L，每个样本重复检测 3 次，以实测拷贝数，按公式（6）计算浓度值

相对偏差 a。

…………………………………………（6）
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式中：

a——浓度值相对偏差。

——为国家标准物质BRAF（V600E）基因突变基因组DNA标准物质的实测拷贝数浓度的平均值；

——国家标准物质BRAF（V600E）基因突变基因DNA标准物质的理论拷贝数浓度。

按公式（7）计算突变基因丰度相对偏差（b）。

…………………………………………（7）
式中：

b——突变基因丰度相对偏差。

——为国家标准物质 BRAF (V600E)基因突变基因组DNA标准物质的实测突变基因丰度的平均值；

——为国家标准物质 BRAF（V600E）基因突变基因组 DNA 标准物质的理论突变基因丰度。

7.8.2 采用三项呼吸道病毒核酸检测试剂盒对表 3 中规定的企业参考品 L/2 和 L/3 进行检测每个样本

上样体积为 4uL，每个样本重复检测 3 次，分别以四个荧光通道实测总拷贝数按公式(8)计算相对偏差 a。

…………………………………………（8）

式中：

a——相对偏差。

——企业参考品实测拷贝数浓度的平均值；

——企业参考品的理论拷贝数浓度。

携带污染率

用人巨细胞病毒(HCMV)核酸检测试剂盒分别测试表6中规定的人巨细胞病毒核酸企业参考品HCMV

Q/1，每个样本上样体积为4uL，连续测试3次，得到实测总拷贝数结果，分别标记为Hi-1、Hi-2、Hi-3；

再进行空白对照测试，每个样本加入4L无核酸酶水,连续检测3次，得到实测总拷贝数结果，分别标记为

Li-1、Li-2、Li-3；按照此程序循环3次再按公式（9）计算携带污染率Ci，取最大值。

…………………………………………（9）
式中：

Ci——-第i次循环的携带污染率值；

i——测试次数（i=1～3）。

表 6 携带污染率测试 HCMV 企业参考品

企业参考品名称 DNA浓度 (copies/pL)

企业参考品 HCMV Q/1 250000-500000

软件功能

7.10.1 设置

对实验进行自定义设置。

7.10.2 运行

实验时观察进度条变化情况。
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7.10.3 分析

对运行后的实验数据进行分析。

网络安全

7.11.1 数据接口

使用USB数据线将仪器和电脑连接，按说明书操作。

7.11.2 用户访问控制

按说明书进行操作。

安全性能

按GB 4793.1、GB 4793.9和YY 0648的规定进行试验。

电磁兼容性

按GB/T 18268.1、GB/T18268.26的规定进行试验。

耐环境能力

按GB/T 14710-2009 中气候环境I组、机械环境I组和表7的规定进行，运输试验、对电源的适应能

力试验应符合 GB/T 14710-2009 中第4章、第5章和表7的规定进行。

表 7 环境试验要求和检验项目

试验项目

试验要求 检测项目

持续时间，h恢复时间，h 通电状态
试验

条件
初始检测 中间检测 最后检测

电源电压，V
AC90V AC264V

额定工作低

温试验
1 — 试验时通电 10℃ 全性能 — 6.10 √ —

低温贮存试

验
4 4 试验后通电 -20℃ — — 6.10 AC220V

额定工作高

温试验
1 — 试验时通电 30℃ — 6.10 — — √

运行试验 4 — 试验时通电 30℃ — — 6.10 — √
高温贮存试

验
4 4 试验后通电 55℃ — — 6.10 AC220V

额定工作湿

热试验
4 — 试验时通电

30℃、

80%RH
— — 6.10 AC220V

湿热贮存试

验
48 24 试验后通电40℃、93%RH — — 6.10 AC220V

振动试验 — 试验后通电
基准试验条

件
— — 6.2 AC220V 振动试验

碰撞试验

加速度：30m/s
2
；

脉冲持续时间：11±

2ms；碰撞次数：500±

10次；脉冲重复频率：

1.0-1.7Hz；脉冲波形：

半个正弦波；工作状态：

非工作状态

试验后通电
基准试验条

件
— — 6.2 AC220V

运输试验 — 试验后通电
基准试验条

件
— — 6.2、6.10 AV220V 运输试验

注：表中标有“—”者，表示不做要求，标有“√”表示要进行此项试验。

8 检验规则
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检验分类

检验分为出厂检验和型式检验。

出厂检验

8.2.1 出厂检验项目包括 6.1、6.2、6.10 及 5.12 中的“介电强度”、“绝缘电阻”。

8.2.2 出厂检验抽样方法依据 GB/T 2828.1 的规定，采用正常检验一次抽样方案，一般检验水平 I，

接收质量限(AQL)为 4.0。

型式检验

8.3.1 有下列情况之一，应进行型式检验：

a) 正式生产时，应定期进行检验，检验周期一般为一年；

b) 材料、设计、生产工艺发生较大变化时；

c) 产品长期停产后，恢复生产时；

d) 新产品或老产品的试制定型鉴定；

e) 质量监督机构提出型式检验要求时。

8.3.2 型式检验项目为本标准第 6 章要求的所有项目。

8.3.3 型式检验样品从出厂检验合格的产品中抽取，至少抽取两台。

8.3.4 在型式检验中，如出现安全性能不合格项，则判定此次型式检验结果不合格；如出现其它项目

不合格，允许加倍抽样对不合格项进行复检，若复检中仍出现不合格项，则判定该次型式检验结果不合

格。

9 标志、包装、运输和贮存

标志

9.1.1 产品标志

产品上应标有符合GB 4793.1、GB 4793.9和YY 0648规定的和如下标志：

a) 制造商或供应商名称；

b) 产品名称、产品型号、规格；

c) 主要技术参数；

d) 批号以“批”或 LOT 字样开头，或生产日期；

e) 执行标准号。

9.1.2 包装标志

包装上应至少有如下标志：

a) 制造商或供应商名称、地址和联系电话；

b) 产品名称、型号、规格；

c) 批号以“批”或 LOT 字样开头，或生产日期；

d) 执行标准号；

e) 毛重，单位千克（kg）；

f) 箱体外形尺寸：长×宽×高，单位米（mm）；

g) 符合 GB/T 191 要求的包装储运图示标志。

使用说明书

使用说明书应至少包括以下内容：

a) 产品名称、型号、规格；

b) 产品结构组成；

c) 产品适用范围；

d) 产品功能；

e) 产品主要技术参数和性能；
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f) 安装方法；

g) 使用方法；

h) 维护、保养方法；

i) 警示、提示内容和注意事项；

j) 故障及其处理说明；

k) 售后服务信息；

l) 产品备案号；

m) 执行标准号；

n) 制造商名称、生产地址和联系电话。

包装

9.3.1 产品应采用适当的包装以防止受外部污染及能在正常搬运贮存和条件下不会被损坏。

9.3.2 每个产品包装内应有检验合格证和使用说明及必要的工具。

运输

9.4.1 装箱和运输要求按订货合同规定。

9.4.2 运输过程防止碰撞、重压、翻滚、雨雪淋袭和污染等。

贮存

产品包装后应贮存在干燥、通风良好和无腐蚀气体的室内。
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