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前 言
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医用同位素质谱仪技术规范

1 范围

本文件规定了医用稳定同位素质谱仪的分类、技术要求、试验方法、检验规则、标志、包装、运输

和贮存。

本文件适用于临床检测场景下，对人体呼气、血液、尿液、组织等样本中¹³C、¹⁵N、¹⁸O、²H等稳定

同位素丰度进行定量检测的稳定同位素质谱仪（以下简称“仪器”）。

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 包装储运图形符号标志

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/T 6543 运输包装用单瓦楞纸箱和双瓦楞纸箱

GB/T 13384 机电产品包装通用技术条件

GB/T 14710 医用电器环境要求及试验方法

GB/T 33864 质谱仪通用规范

YY/T 0681.1 无菌医疗器械包装试验方法 第1部分： 加速老化试验指南

3 术语和定义

GB/T 33864界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1

稳定同位素质谱仪 stable isotope ratio mass spectrometer

通过离子源将待测的同位素样品经离子源电离后，利用质量分析器分离不同质量数的同位素离子，

测量同位素离子流强度比值的质谱检测设备。

4 分类

4.1 按照离子源的电离原理分类：

a) 表面热电离质谱(TIMS)；

b) 气体同位素比值质谱(IRMS)；

c) 多接收电感耦合等离子体质谱(MC-ICP-MS)。

4.2 按联用进样方式分类：

a) 气相色谱联用型：与气相色谱模块联用，适用于血清、尿液中同位素标记代谢物的分离检测；

b) 元素分析联用型：与元素分析模块联用，适用于固体组织、毛发等样本的总同位素丰度检测；

c) 直接进样型：专属适配呼气样本进样系统，适用于¹³C 呼气试验等快速临床检测场景。

5 技术要求

5.1 通用要求
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5.1.1 仪器外观应整洁无划痕，各紧固件连接牢固，操作按键、接口标识清晰，功能正常。

5.1.2 仪器配套软件应具备用户权限分级、检测数据溯源、数据自动备份功能，操作流程符合临床实

验室使用习惯。

5.1.3 仪器应具备故障自诊断功能，可精准定位离子源、真空系统、检测器等核心部件故障并输出告

警信息。

5.2 性能要求

5.2.1 同位素丰度检测范围

对于¹³C丰度，应覆盖0.010%～10%；对于¹⁵N丰度，应覆盖0.360%～20%，满足临床低丰度标记样本、

高丰度示踪样本的检测需求。

5.2.2 丰度测量重复性

对临床常用的¹³C尿素标准品连续测量6次，测量结果的相对标准偏差≤0.05%。

5.2.3 丰度偏差

对同位素丰度标称值为1.0%的临床标准品，测量结果与标称值的绝对偏差≤0.02%。

5.2.4 交叉污染率

检测丰度为10%的高浓度¹³C样本后，连续检测3份空白样本，交叉污染率≤0.001%，避免临床样本

间的检测干扰。

5.2.5 分析速度

直接进样型仪器单样本检测时间≤90 s，满足临床大规模呼气试验筛查需求。

5.2.6 同位素丰度灵敏度

仪器对相邻质量数同位素峰的鉴别能力应满足：在主同位素峰（如¹²C）强度为满量程时，相邻质

量数（如¹³C）处的本底信号贡献≤1×10⁻⁵，丰度灵敏度应优于1×10⁻⁵。

5.2.7 测量精度

对临床常用同位素标准品（¹³C丰度1.0%）连续测量10次，测量结果的相对标准偏差（RSD）应≤0.05%；

对δ¹³C值测量，标准偏差应≤0.3‰。

5.2.8 同位素分馏

仪器对同位素分馏效应的校正能力应满足：使用丰度标称值为1.0%的¹³C标准品，经仪器分馏校正

后，测量值与标称值的绝对偏差≤0.02%；在不同进样量（±50%范围内）条件下，δ¹³C测量值的漂移

应≤0.5‰。

5.2.9 仪器本底水平

在无样品进样条件下，仪器各质量通道的本底信号强度应≤1×10⁻¹⁵ A（或等效噪声水平），本底信

号波动（峰峰值）应≤1×10⁻¹⁶ A。

5.2.10 检测限

仪器对¹³C同位素丰度的检测限应满足：以空白样品（无同位素标记的天然丰度基质）连续测量10

次，3倍标准偏差对应的最低检测丰度≤0.002%；对¹⁵N同位素丰度的检测限应≤0.005%。

5.3 安全要求

5.3.1 电气安全应符合 GB 4793.1 的相关规定，绝缘电阻、漏电流、抗电强度指标满足医用电气设备

安全要求。

5.3.2 与临床样本直接接触的进样部件应符合 YY/T 0681.1 的生物兼容性要求，无细胞毒性、无致敏

反应。
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5.3.3 仪器存储、传输的患者数据应采用国密算法加密，符合《医疗卫生机构网络安全管理办法》的

相关要求，未授权不应访问。

5.4 环境适应性

仪器在温度10 ℃～35 ℃、相对湿度30%～80%的环境下应能正常工作，性能指标符合本文件要求。

6 试验方法

6.1 试验条件

试验应在以下环境及配置下开展：

a) 环境条件：环境温度 15℃～30℃，相对湿度 35%～75%，无强电磁干扰，供电电压 220 V±10%、

50 Hz±1 Hz；

b) 试验物料：经国家计量院溯源的¹³C 尿素标准品（丰度标称值 0.010%、1.0%、10%）、¹⁵N 标记

氨基酸标准品（丰度标称值 0.360%、10%、20%）、空白基质样本（符合临床特征的无同位素标

记呼气/血清/纯水样本）。

6.2 通用要求

6.2.1 外观与结构

在自然光线下目视检查仪器外壳、标识、接口印刷清晰度，手动插拔各外部接口、按压操作按键，

验证紧固件连接可靠性与按键响应灵敏度。

6.2.2 软件功能

分别以管理员、普通检验员、访客三级权限登录系统，依次操作数据导出、历史记录溯源、自动备

份功能，通过断开真空系统管路触发模拟故障，验证故障定位与告警准确性。

6.3 性能试验

6.3.1 同位素丰度检测范围

分别对¹³C丰度为0.010%、10%的标准品，¹⁵N丰度为0.360%、20%的标准品各重复检测3次，计算测量

值与标称值的相对误差。

6.3.2 丰度测量重复性

取丰度标称值为1.0%的¹³C尿素标准品，连续进样测量6次，计算6次测量结果的相对标准偏差（RSD），。

6.3.3 丰度偏差

取丰度标称值为1.0%的临床适用同位素标准品，重复测量3次取平均值，计算平均值与标称值的绝

对偏差。

6.3.4 交叉污染率

先进样丰度为10%的高浓度¹³C标准品，待检测完成后立即连续进样3份空白基质样本，计算空白样

本的平均残留信号值与高浓度样本信号值的比值。

6.3.5 分析速度

针对直接进样型仪器，取1份临床呼气样本进样，计时从进样指令触发到检测报告自动生成的总时

长，重复测试3次取平均值。

6.3.6 同位素丰度灵敏度

试验应按下列步骤执行：

a) 将丰度标称值为 10%的¹³C 标准品引入仪器，调节信号强度至满量程的 80%～100%；

b) 在质量数 M（主峰）和 M+1（相邻质量数）处分别记录离子流强度，连续测量 5 次取平均值；
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c) 按公式（1）计算丰度灵敏度。

S = I(M + 1)/I(M)···················································(1)

式中：

I(M)——主峰离子流强度；

I(M+1)——相邻质量数处的本底信号强度。

6.3.7 测量精度

试验应按下列步骤执行：

a) 取丰度标称值为 1.0%的¹³C 尿素标准品，在相同试验条件下连续进样测量 10 次；

b) 按公式（2）计算 10 次测量结果的相对标准偏差（RSD）；

c) 同时记录δ¹³C 值的 10 次测量结果，计算标准偏差。

RSD = (标准偏差/平均值) × 100%········································(1)

6.3.8 同位素分馏

试验应按下列步骤执行：

a) 取丰度标称值为 1.0%的¹³C 标准品，按仪器推荐进样量重复测量 3 次取平均值，计算平均值

与标称值的绝对偏差，结果应符合 5.2.8 的要求；

b) 取同一标准品，分别以推荐进样量的 50%、100%、150%进样，各重复测量 3次，记录δ¹³C 值，

计算不同进样量条件下δ¹³C 测量值的最大漂移量。

6.3.9 仪器本底水平

试验应按下列步骤执行：

a) 在仪器正常开机、真空度达到工作状态后，不进样，待基线稳定后连续记录各质量通道（如 m/z

44、45、46 等）的信号强度，记录时长不少于 5 min；

b) 读取各通道信号强度的平均值和峰峰值波动。

6.3.10 检测限

试验应按下列步骤执行：

a) 取空白样品（无同位素标记的天然丰度基质，如未标记尿素或纯水），连续进样测量 10 次，

记录¹³C 丰度测量值；

b) 计算 10 次空白测量值的标准偏差（σ），按公式（3）计算检测限；

c) 对¹⁵N 同位素检测限，取空白样品在相应质量通道重复上述步骤。

DL = 3σ（以丰度值表示）············································ (1)

6.4 安全要求

6.4.1 电气安全

按照GB 4793.1规定的方法，分别检测绝缘电阻、对地漏电流、抗电强度三项核心指标。

6.4.2 生物兼容性

取与临床样本直接接触的进样嘴、样本杯部件，按照YY/T 0681.1规定的方法开展细胞毒性试验、

皮肤致敏试验。

6.4.3 数据安全

模拟未授权访问尝试调取患者检测数据，验证权限控制逻辑，采用第三方渗透测试工具验证数据传

输、存储环节的国密算法加密有效性。

6.5 环境适应性

按照GB/T 14710规定的方法，依次开展下列工作环境试验：
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a) 低温工作试验：环境温度 10 ℃，仪器放置 2 h 后开机运行，复测 5.2.2、5.2.3 项性能指标；

b) 高温工作试验：环境温度 35 ℃，仪器放置 2 h 后开机运行，复测 5.2.2、5.2.3 项性能指标；

c) 湿热工作试验：环境相对湿度 80%、温度 25 ℃，仪器放置 2 h 后开机运行，复测 5.2.2、5.2.3

项性能指标。

7 检验规则

7.1 检验分类

检验应分为出厂检验和型式检验。检验项目应符合表1的规定。

表 1 检验项目

序号 检验项目 出厂检验 型式检验

1 通用要求 √ √

2 性能要求 √ √

3 安全要求 - √

4 环境适应性 - √

注：“√”为检验项目，“-”为非检验项目。

7.2 出厂检验

每台产品应进行出厂检验，检验合格后方可出厂，检验项目应符合表1的规定。

7.3 型式检验

型式检验项目应符合表1的规定。有下列情况之一时，应进行型式检验：

a) 新产品或老产品转厂生产的试制定型鉴定时；

a) 正常生产每年检验一次；

b) 结构、材料、工艺变更，可能影响产品性能时；

c) 停产 1 年后，恢复生产时；

d) 出厂检验结果与上次型式检验结果有较大差异时。

7.4 组批

同一原料、工艺条件下连续生产的同一批次的产品应为一检验批。

7.5 抽样

抽样检验应按GB/T 2828.1的规定执行。

7.6 判定规则

出厂检验项目全部合格应判定为合格，有一项不合格，应加倍抽样重新检验，仍有不合格，应判定

为不合格。型式检验项目全部合格应判定为合格，有一项不合格时，应判定为不合格。

8 标志、包装、运输和贮存

8.1 标志

产品应在明显位置标注下列信息，储运标志应符合GB/T 191的规定：

a) 产品型号及名称；

b) 制造商名称或商标；

c) 生产日期及编号；

d) 防护等级。

8.2 包装

包装应符合GB/T 13384的规定，并应符合下列规定：
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a) 包装宜采用泡沫、气囊等防震、防潮材料固定；

b) 包装箱宜使用符合 GB/T 6543 规定的瓦楞纸箱或木箱；

c) 随机文件应包括说明书、合格证、检测报告、装箱单。

8.3 运输

运输中应避免剧烈震动、雨淋及暴晒。装卸时应使用专用吊具，不应抛掷、重压。

8.4 贮存

贮存环境应干燥、通风，温度宜为-10 ℃～40 ℃，相对湿度不应大于80%，应避免与腐蚀性物质接

触，远离火源。长期贮存时，每半年通电运行10 min。堆放层高不应超过2 m，底部应垫高150 mm以上。
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