《免疫检验自动化仪器性能验证与质量控制技术规范》

团体标准编制说明
一、工作简况

（1） 任务来源
本标准由哈尔滨市第一医院提出，中国城乡发展国际交流协会归口。本规范规定了免疫检验自动化仪器（以下简称 “免疫仪器”）的性能验证项目、验证方法、质量控制要求、数据记录与报告、人员资质及仪器维护等内容。

本规范适用于临床实验室、第三方检验机构等使用的免疫检验自动化仪器，包括化学发光免疫分析仪、酶联免疫分析仪、荧光免疫分析仪等，涵盖仪器安装调试后首次使用前、更换关键部件（如光源、反应杯模块）后、长期停用（超过 30d）重新启用前及年度性能复核等场景的性能验证与日常质量控制。。

（2） 起草单位情况
本标准起草单位包括：哈尔滨市第一医院等。

（3） 标准编制过程

（1）成立标准起草组，技术调研和资料收集

2025年8月，为保证制订工作的顺利开展、提高标准的质量和可用性，由起草单位和相关技术专家共同组建了标准起草组，负责对相关技术指标和试验方法编制和技术确定。通过制订工作方案，标准起草组进一步明确了目标要求、工作思路、人员分工和工作进度等。

标准起草组对当前的免疫检验自动化仪器性能验证与质量控制技术进行了调研，搜集了免疫检验自动化仪器性能验证与质量控制技术规范的相关的标准、文献、成果案例等资料，着手标准制定。

（2）确定标准框架，形成标准草案

2025年8-12月，起草小组结合前期的调研和资料，多次召开内部研讨会，形成标准大纲，并邀请了专家和相关企业对标准进行技术指导，对《免疫检验自动化仪器性能验证与质量控制技术规范》的标准编制工作重点、标准制定依据和编制原则等形成了共识，同时于12月份完成标准草案稿的撰写，申请立项。
（3）形成标准征求意见稿，开展征求意见

2026年1月，标准起草组对标准草案进行修改完善，包括调整基本原则内容、修改错误用词和格式等，在反复讨论和论证的基础上，修改形成了标准征求意见稿。

（4）形成标准送审稿

计划于2026年5月，标准起草组根据收到的建议对标准征求意见案进行修改完善，包括调整基本原则内容、修改错误用词和格式等，在反复讨论和论证的基础上，修改形成标准送审稿。并计划于2026年6月邀请相关领域的专家召开审查会。

二、标准制定的目的和意义
一、制定目的

本规范制定的核心目的，是构建一套覆盖免疫检验自动化仪器 “性能验证 - 日常质控 - 维护管理” 全流程的统一技术框架，解决当前临床检验领域仪器性能评价不规范、质量控制标准不统一、结果可靠性不足等问题，最终实现三大核心目标：

统一技术基准；保障结果可靠；规范实验室管理。

二、核心意义

（一）对临床诊疗：为精准诊断与治疗提供 “可靠数据支撑”，降低医疗风险。

（二）对实验室管理：推动免疫检验从 “经验操作” 向 “标准化流程” 升级，提升管理效能。

（三）对行业发展：填补免疫检验仪器标准化 “空白”，促进行业同质化发展，便于监管与互认。

（四）对产业创新：引导免疫仪器制造商提升产品性能，推动国产仪器 “高质量发展”

三、制定必要性

（一）解决当前免疫检验结果 “可靠性不足” 问题的迫切需求，保障患者安全；

本规范通过强制化的性能验证要求（如仪器维修后必须重新验证）、系统化的质控流程（如高、中、低三浓度质控品日常监测），可从技术根源解决 “结果不可靠” 问题，将免疫检验结果的 “可信度” 提升至 95% 以上，这是保障患者安全、减少医疗纠纷的 “必要手段”，也是临床检验行业发展的 “底线要求”。

（二）应对基层实验室 “技术能力薄弱” 现状的现实需要，推动医疗资源均等化

当前我国基层医疗机构（社区卫生服务中心、乡镇卫生院）免疫检验能力普遍薄弱：

人员层面：60% 以上的基层检验人员未接受过系统的免疫仪器操作与质控培训，对性能验证 “知之甚少”；

管理层面：多数基层实验室无专门的质量负责人，仪器维护、质控操作 “凭经验”，如部分实验室仅在仪器出现明显故障时才维修，日常维护流于形式；

技术层面：部分基层实验室购入的二手仪器或低配置仪器，性能本身存在缺陷，且未做验证直接使用，检测结果准确性无法保证。

随着分级诊疗政策的推进，越来越多的免疫检验项目（如糖尿病相关激素检测、传染病筛查）在基层开展，若基层实验室检测结果不可靠，将直接影响分级诊疗效果。

本规范通过 “简化操作步骤”（如明确验证样本浓度选择、质控规则应用示例）、“细化指导要求”（如维护校准的具体频次、人员培训的具体内容），为基层实验室提供 “看得懂、用得上” 的技术指南，帮助基层实验室快速提升免疫检验能力，缩小与大型医院的技术差距，推动医疗资源均等化，满足基层患者 “就近获得可靠检验服务” 的需求。

（三）适应医学实验室认可与行业监管 “标准化” 趋势的必然要求，提升行业合规性

当前国际国内对医学实验室的监管与认可均越来越强调 “标准化”。

（四）解决检验结果 “互认难” 问题的关键支撑，降低患者就医成本

检验结果互认是国家医疗改革的重要方向，可减少患者重复检测，降低就医成本。但当前免疫检验结果互认面临的最大障碍是 “不同实验室检测结果差异大”—— 例如，某患者在 A 医院检测的甲状腺激素（TSH）结果为 2.5mIU/L（参考范围 0.27-4.2mIU/L），在 B 医院检测结果为 4.8mIU/L（参考范围相同），导致临床医生判断困惑，患者需重新检测，增加经济负担。

结果差异大的核心原因是 “仪器性能不统一、质控不规范”：不同实验室使用的仪器性能指标不同（如精密度、准确度差异），质控标准不统一（如部分实验室用 ±3SD 为质控限，部分用 ±2SD），导致检测结果无可比性。

本规范通过统一仪器性能验证的 “技术指标”（如线性相关系数 r≥0.995、检测限验证检出率≥90%）与质量控制的 “操作标准”（如统一使用 Westgard 多规则、质控数据累积分析），可使不同实验室的免疫检验结果 “误差可控、差异缩小”，为检验结果互认提供 “技术基础”。。
三、标准编制依据
本标准在编制的过程中遵循“先进性、科学性、可操作性”的原则，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。
四、标准主要内容
本规范规定了免疫检验自动化仪器（以下简称 “免疫仪器”）的性能验证项目、验证方法、质量控制要求、数据记录与报告、人员资质及仪器维护等内容。

本规范适用于临床实验室、第三方检验机构等使用的免疫检验自动化仪器，包括化学发光免疫分析仪、酶联免疫分析仪、荧光免疫分析仪等，涵盖仪器安装调试后首次使用前、更换关键部件（如光源、反应杯模块）后、长期停用（超过 30d）重新启用前及年度性能复核等场景的性能验证与日常质量控制。
主要技术内容：
1  范围

2  规范性引用文件

3  术语和定义

4  性能验证要求

4.1  验证时机

4.2  验证用样本与试剂

4.3  具体验证项目与方法

5  质量控制要求

5.1  室内质量控制（IQC）

5.2  室间质量评价（EQA）

6  人员资质与培训

6.1  人员资质要求

6.2  人员培训与考核

7  仪器维护与校准

7.1  日常维护

7.2  定期校准


8  数据记录与报告

8.1  性能验证记录

8.2  质量控制报告

8.3  结果报告要求

五、重大分歧意见的处理经过和依据
本标准起草过程中无重大分歧。

六、贯彻标准的措施建议
标准只有通过实施才能起作用，如果不能实施，再好的标准也是“一纸空文”，更无法体现它的作用。贯彻实施标准要做好宣传教育工作、有良好的实施方法和检查监督机制。具体来说：（1）加大宣贯力度。利用报纸、电视、电台及微信、微博等各种新媒体，大力宣传，为标准的实施营造良好的社会氛围。（2）加强标准实施反馈。对在标准实施过程中发现的问题及提出的意见，要进行深入探讨和研究，做好标准的修订和完善工作。

七、废止现行有关标准的建议
本标准不涉及现行标准的废止。

八、其他应予说明的事项

无。

《免疫检验自动化仪器性能验证与质量控制技术规范》编制组

2026年1月



