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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。
本规范的校准方法及计量特性等主要参考了YY/T1533—2017 《全自动时间分辨

荧光免疫分析仪》、YY/T1792—2021 《荧光免疫层析分析仪》。
本规范为首次发布。
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便携式荧光免疫分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于基于荧光免疫层析技术原理的便携式荧光免疫分析仪的校准,不适用

于采用上转换荧光材料标记的免疫层析试剂的仪器的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

YY/T1533—2017 全自动时间分辨荧光免疫分析仪

YY/T1792—2021 荧光免疫层析分析仪

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 (包括所有的修改单)适用于本规范。

3 术语

3.1 检测线 testline
荧光免疫层析试纸条上用于指示目标物是否存在的区域,简称T线。

3.2 质控线 controlline
荧光免疫层析试纸条上用于质控试纸条是否有效的区域,简称C线。

3.3 互换性 commutability
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。

4 概述

荧光免疫层析技术中,根据待测目标物的不同,可以采用 “三明治”夹心或竞争抑

制的模式对待测物进行定性或定量分析。以 “三明治”夹心模式为例,将含有待测物的

样品加入到荧光免疫层析试纸条的加样孔中,荧光标记的检测抗体与待测物结合,然后

被包被在硝酸纤维素膜上的捕获抗体捕获,形成 “检测抗体-待测物-捕获抗体”的 “三
明治”夹心结构,在一定波长激发光的照射下,荧光标记抗体发射出特定波长的光,其

强度与样品中待测物的含量成正相关。便携式荧光免疫分析仪是将荧光免疫层析试纸条

上T线和C线上荧光信号转换成电信号并进行分析的一类便携式检测仪器。
便携式荧光免疫分析仪由主机 (如控制主板、激发光源、光电检测系统、机械扫描

控制电路、液晶显示器、外壳等)、随机软件、电源及信息采集装置 (如二维条码扫描

器、IC芯片读取器)等部分组成。便携式荧光免疫分析仪主要应用于体外诊断领域,
此外在食品安全领域中的农兽药残留、真菌毒素检测中也有应用。
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