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前 言
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全自动血气分析仪多参数检测性能要求

1 范围

本文件规定了全自动多参数血气分析仪的多参数检测的性能要求。

本文件适用于采用电化学或光学测量原理，可同时检测人体全血样本或其他体液样本中核心血气

参数、电解质与代谢参数等两类及以上参数的全自动血气分析仪。

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 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：实验室用分析设备的特殊要求

GB/T 14710 医用电气设备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 0648 体外诊断医用设备 安全要求

YYY/T 1784-2021 血气分析仪

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1

全自动血气分析仪 automated blood gas analyzer
可遵循人工指令，自动完成样本吸入、定标、检测、管路冲洗、结果输出全流程的血气分析设备。

3.2

准确度 accuracy
测量值与参考值之间的一致程度，以绝对误差或相对误差表示。

3.3

精密度 precision
在规定条件下，对同一被测量进行多次重复测量所得结果的一致程度，以变异系数（CV）表示。

3.4

线性 linearity
设备测量值与样本实际浓度的比例吻合程度，以线性回归系数表示。

3.5

携带污染率 carry-over rate
高浓度样本对后续低浓度样本检测结果的影响程度，以百分比表示。

4 性能要求

4.1 一般功能

分析仪应具备以下基础功能：

a) 应能设置时间和日期；
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b) 应具有校准/定标功能；

c) 应具有对测量数据保存或打印的功能。

4.2 核心血气参数

分析仪对酸碱度（pH）、二氧化碳分压（pCO₂）、氧分压（pO₂）的检测性能应不低于表1的要求。

表 1 核心血气参数

检测项目 准确度要求 精密度(CV) 线性范围 稳定性（R） 携带污染率 线性相关系数

pH值
绝对偏差不超过±

0.04
≤0.3% 6.80～7.80 ≤0.5% ≤1.0% ≥0.99

pCO₂ ±5%或±0.5 kPa ≤3.0% 2～12 kPa ≤4.0% ≤3.0% ≥0.995

pO₂ ±5%或±0.5 kPa ≤3.0% 3～42 kPa ≤4.0% ≤3.0% ≥0.995

4.3 电解质与代谢物参数

分析仪对常见电解质（K⁺，Na⁺，Ca²⁺，Cl⁻）及代谢物（Glu，Lac）的检测性能不应低于表2的要求。

表 2 电解质与代谢物参数

检测项目 准确度要求 精密度(CV) 线性范围 稳定性 携带污染率

K⁺(钾离子) ±0.2 mmol/L或±5% ≤2.0% 1.0～10.0 mmol/L ≤2.0% ≤2.0%

Na⁺(钠离子) ±4.0 mmol/L或±3% ≤1.5% 100～180 mmol/L ≤2.0% ≤2.0%

Ca²⁺(钙离子) ±0.10 mmol/L或±5% ≤2.5% 0.5～3.0 mmol/L ≤3.0% ≤2.0%

Cl⁻(氯离子) ±5.0 mmol/L或±4% ≤2.0% 70～130 mmol/L ≤2.0% ≤2.0%

Glu(葡萄糖) ±0.3 mmol/L或±5% ≤3.0% 1.0～30.0 mmol/L ≤5.0% ≤3.0%

Lac(乳酸) ±0.3 mmol/L或±10% ≤5.0% 0.5～15.0 mmol/L ≤5.0% ≤3.0%

4.4 血红蛋白衍生物参数

分析仪对血红蛋白的检测性能不应低于表3的要求。

表 3 血红蛋白参数

检测项目 准确度要求 精密度(CV) 线性范围

总血红蛋白（tHb） ±2.0 g/L ≤1.5% 40～240 g/L

血氧饱和度（sO₂，计算值） ±2.0% ≤1.0% 0～100%

碳氧血红蛋白（COHb） ±1.5% ≤2.0% 0～40%

高铁血红蛋白（MetHb） ±1.0% ≤2.0% 0～15%

氧合血红蛋白（O2Hb） ±1.5% ≤2.0% 0～100%

还原血红蛋白（HHb） ±1.5% ≤2.0% 0～100%

4.5 系统综合性能

4.5.1 检测系统间一致性：对于同一项目由仪器内不同检测模块或方法学提供结果时（若适用），其

检测结果间的相对偏差应不超过该项目精密度要求（CV）的 2 倍。

4.5.2 安全性：电气安全应符合 GB 4793.1、GB 4793.9 及 YY 0648 的规定，电磁兼容性应符合 GB/T

18268.1 和 GB/T 18268.26 的规定。

4.5.3 环境适应性：应符合 GB/T 14710 的要求。在环境温度 15 ℃～30 ℃、相对湿度不大于 85%的条

件下，设备应能正常工作。

5 试验方法

5.1 试验环境与通用要求

5.1.1 除非另有规定，所有试验应在以下环境条件下进行：

d) 环境温度：15 ℃～30 ℃，试验过程中温度波动不超过±2 ℃；

e) 相对湿度：≤85%；
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f) 供电电源：电压符合设备标称要求，波动不超过±10%，频率波动不超过±2%；

g) 无明显机械振动、电磁干扰及腐蚀性气体。

5.1.2 试验前应按照设备使用说明书要求完成开机、预热、校准等准备工作，确保设备处于正常工作

状态。

5.1.3 试验所用标准物质、质控品、校准品应具备溯源性，且在有效期内使用；气体标准物质的不确

定度应不超过±1%，液体标准物质的不确定度应不超过±2%。

5.1.4 所有检测项目的试验均应在设备恒温测量模块达到 37 ℃±0.1 ℃的稳定条件下进行。

5.2 核心血气参数性能试验

5.2.1 准确度试验

5.2.1.1 pH 值、pCO₂、pO₂参数的准确度试验采用经认证的基质匹配标准物质（已知靶值或允许使用范

围的质控品），每个浓度水平重复检测 3 次，计算测量均值与标准值的绝对偏差或相对偏差，应符合表

1的要求。

5.2.1.2 也可采用 YYY/T 1784-2021 中附录 A规定的气体张力法计算。气体张力法应使用可溯源的气

体混合物，通过张力平衡仪在 37℃±0.1℃条件下进行平衡，并按公式（1）计算气体分压。

���2 = ���2(������ − ��2�)·············································(1)

式中：

pCO2——二氧化碳分压，单位为千帕（kPa）；

FCO2——二氧化碳气体体积分数，%；

pToatl——总气压，单位为千帕（kPa）；

pH2O——饱和水蒸气压，单位为千帕（kPa）。

5.2.2 精密度试验

设备完成校准后，对标准质控测试样品连续测定10次，分别求均值x和标准差SD，按公式（2）计算

各分析物的变异系数。选取高、中、低3个浓度水平的质控品，每个浓度水平连续重复检测10次，计算

各参数测量值的变异系数（CV），应符合表1的要求。

�� = ��
�

× 100% ··············································(1)

式中：

CV——变异系数，%；

SD——标准差；

x——测量均值，单位为千帕（kPa）或克每升（g/L）或毫摩尔每升（mmol/L）或无量纲（pH值），

与SD保持一致。

5.2.3 线性试验

选取覆盖各参数测量线性范围的至少5个浓度水平的标准质控测试样品，按浓度从低到高依次检测，

每个浓度重复检测3次，取均值与理论浓度进行线性回归分析，计算线性回归系数。pH、pCO₂、pO₂的线

性回归系数应≥0.995，且各浓度点的测量值与回归方程预测值的偏差应符合准确度要求。

5.2.4 稳定性试验

设备完成校准后，分别在0 h、4 h、8 h，对标准质控测试样品检测1次，各分析物分别得到3个测

定值，取其中最大值和最小值，按公式（3）分别计算各分析物的波动百分比，应符合表1的稳定性要求。

� = ����−����
�

× 100% ···········································(1)

式中：

R——波动百分比，%；
Xmax——测定值中的最大值；
Xmin——测定值中的最小值；
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T——标称参考值，单位为千帕（kPa）或克每升（g/L）或毫摩尔每升（mmol/L）或无量纲（pH值），

与Xmax、Xmin保持一致。

5.2.5 携带污染率试验

先对低值样品连续测量4次，记录结果为L1、L2、L3、L4，接着对高值样品连续测量4次，记录结果为

H1、H2、H3、H4，最后再对低值样品连续测量4次。按公式（4）、（5）计算携带污染率：

携带污染率��� % =
�2+�3+�4

3 −�1
�2+�3+�4

3 −�2+�3+�4
3

× 100% ···························(1)

携带污染率��� % =
�1−�2+�3+�4

3
�2+�3+�4

3 −�2+�3+�4
3

× 100% ···························(2)

式中：

CLH——从低浓度到高浓度的携带污染率，%；

CHL——从高浓度到低浓度的携带污染率，%；

H1、H2、H3、H4——高浓度样品连续测量4次的测量结果；

L1、L2、L3、L4——低浓度样品连续测量4次的测量结果，单位为千帕（kPa）或克每升（g/L）或毫

摩尔每升（mmol/L）或无量纲（pH值），与H1、H2、H3、H4保持一致。

5.3 电解质与代谢物参数性能试验

5.3.1 准确度试验

选取覆盖K⁺、Na⁺、Ca²⁺、Cl⁻、Glu、Lac测量范围的标准质控测试样品，每个浓度水平重复检测3次，

计算测量均值与标准值的绝对偏差或相对偏差，应符合表2的要求。

5.3.2 精密度试验

参照5.2.2的方法，选取高、中、低3个浓度水平的质控品进行批内和批间精密度试验，每个浓度水

平连续重复检测10次，结果应符合表2的要求。

5.3.3 线性试验

按照5.2.3的方法，选取至少5个浓度水平的标准质控测试样品进行线性试验，每个浓度重复检测3

次，各参数的线性回归系数应≥0.990，偏差应符合准确度要求。

5.3.4 稳定性试验

按照5.2.4的方法进行8 h稳定性试验，各参数测量值的相对偏差应符合表2的要求。

5.3.5 携带污染率试验

按照5.2.5的方法计算携带污染率，结果应符合表2的要求。

5.4 血红蛋白衍生物参数性能试验

5.4.1 准确度试验

选取覆盖tHb、COHb、MetHb、O2Hb、HHb测量范围的3个浓度水平的标准质控测试样品，每个浓度水

平重复检测3次，计算测量均值q与标准值的偏差，按公式（6）计算血氧饱和度，应符合表3的要求。

��2 = ��2��
��2��+����

× 100% ········································ (1)

式中：

sO2——血氧饱和度，%；

cO2Hb——氧合血红蛋白浓度均值，%；

cHHb——还原血红蛋白浓度均值，%。

5.4.2 精密度试验
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选取高、中、低3个浓度水平的全血质控品，每个浓度水平连续重复检测10次，计算变异系数（CV），

应符合表3的要求。

5.4.3 线性试验

选取至少5个浓度水平的标准物质进行线性试验，每个浓度重复检测3次，各参数的线性回归系数应

≥0.990，且各浓度点偏差符合准确度要求。

5.5 系统综合性能试验

5.5.1 检测系统间一致性试验

对于具备多检测模块或多方法学检测同一项目的设备，分别使用各模块/方法学对高、中、低3个浓

度水平的质控品各检测10次，计算不同模块/方法学测量均值的相对偏差，应不超过该项目精密度要求

（CV）的2倍。

5.5.2 安全性试验

电气安全按照GB 4793.1、GB 4793.9及YY 0648规定的方法进行试验，电磁兼容性按照GB/T 18268.1

和GB/T 18268.26规定的方法进行试验，结果应符合4.5.2的要求。

5.5.3 环境适应性试验

按照GB/T 14710规定的方法进行额定工作条件下的环境试验，包括高温、低温、湿度、振动等项目，

试验后设备应能正常工作，且核心参数准确度符合要求。
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