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前  言 

本标准按照 GB/T1.1-2009 给出的规则起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。 

本标准由国家药品监督管理局提出。 

本标准由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会（SAC/TC136）归口。 

本标准起草单位： 

本标准主要起草人： 
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血气分析仪 

1 范围 

本标准规定了血气分析仪的分类及基本参数、要求、试验方法、标志、标签、使用说明书和包装、

运输、贮存。 

本标准适用于采用选择性电极为传感器，通过电化学技术，对人体血液样本或其他体液样本进行血

气项目酸碱度（pH）、二氧化碳分压（pCO2）、氧分压（pO2）检测的血气分析仪。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 19 1 包装储运图示标志（ISO 780） 

GB 4793.1 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求  第一部分：通用要求（IEC61010-1） 

    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（IEC61326-1） 

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（IEC61326-2-6） 

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

（ISO15223-1） 

GB/T  29791.3 体外诊断医疗器械 制造商提供的信息（标示）第3部分：专业用体外诊断仪器 

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（IEC61010-2-101） 

JJG 553 血液气体酸碱分析仪检定规程 

3 要求 

3.1 性能要求 

3.1.1 准确度 

 仪器准确度应符合表1的要求。 

3.1.2 精密度 

     仪器精密度应符合表 1 的要求。 

3.1.3 线性 

     仪器线性偏差应符合表 1 的要求。 

3.1.4 稳定性 
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     仪器稳定性应符合表 1 的要求。 

3.1.5 携带污染率 

仪器携带污染率应符合表 1 的要求。                             

表1 仪器技术参数的要求 

参数 准确度（偏差） 

精密度（CV） 线性 
稳定性

（R） 

携带污

染率（C） 
区间 要求 区间 

相关 

系数（r） 

pH 

不 超 过

±0.04 
比对试验：  

相关系数

r≥0.95，医学决

定水平±20%浓

度范围内样本

的相对偏差应

不超过±5%。 

7.35~7.45 ≤1.0% 6.80~7.80 

≥0.99 

≤1.0% ≤2.0% 

pCO2
 

不 超 过

±5.0%，±

5mmHg 

35 mmHg ~ 

45 mmHg 
≤5.0% 

20mmHg ~ 

120 mmHg 
≤2.0%· ≤2.0% 

pO2 

不 超 过

±5.0%，±

5mmHg 

80 mmHg ~ 

100 mmHg 
≤5.0% 

30 mmHg~ 

450 mmHg 
≤2.0% ≤2.0% 

3.2 仪器功能 

3.2.1 仪器应能设置时间和日期。 

3.2.2 仪器应具有校准功能。 

3.2.3 仪器应具有对测定数据保存和打印功能。 

3.3 外观 

外观应满足下列要求： 

a) 整机应完整，无划痕和裂纹； 

    b)  紧固件连接应牢固可靠，无松动现象； 

    c)  金属制件表面不应有明显瑕疵出现。 

3.4 安全 

    应符合 GB 4793.1 及 YY 0648 中适用条款的要求。 

3.5 环境试验 

应符合 GB/T 14710 中适用条款的要求。 

3.6 电磁兼容 

应符合 GB/T 18268.1、GB/T 18268.26 中适用条款的要求。 

4 试验方法 

4.1 试验条件 
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仪器正常工作条件： 

       ——电源：交流 220V   22V，50Hz   1Hz；或其他适用电源； 

       ——环境温度：15 ℃ ～ 30℃； 

       ——相对湿度： 不大于 85%； 

       ——远离强电磁场干扰源。 

注：5.1中的条件与制造商的产品规定不一致时，以产品规定为准。制造商应在产品标准中说明。 

5.2 准确度 

采用下列方法之一测试仪器的准确度： 

a) 相对偏差（有证参考物质法） 

样品选用具有定值数据的参考物质。 

仪器在正常工作条件下按常规测试程序先行校正，然后定值参考物质连续测定3次，按公式（1）计

算相对偏差（B%）或按公式（2）计算绝对偏差（B），如果3次结果都符合4.1.1要求，即判为合格。

如果大于等于2次的结果不符合，即判为不合格。如果有1次结果不符合要求，则应重新连续测试20次，，

并分别按照公式（1）计算相对偏差（B%），公式（2）计算绝对偏差（B），如果大于等于19次测试

的结果符合4.1.1的要求，则准确度符合4.1.1的要求。 

 B%＝（M－T）/T×100% ...................................................................... (1) 

 B＝（M－T） ..................................................................................... (2) 

式中： 

M ——测试结果； 

T ——有证参考物质标示值。 

b) 相对偏差（气体张力法） 

在温度和压力一定的条件下，气体在液体中的溶解度和气相中的该气体的分压成正比（亨利定理）。 

采用国家标准气体通过一定方法充分溶解于 37°C 全血中，作为定值物质，把气体分压值作为定值物质

标示值（参见附录 A）。 

仪器在正常工作条件下按常规测试程序先行校正，然后定值物质连续测定3次，按公式（3）计算相

对偏差（B%）或按公式（4）计算绝对偏差（B），如果3次结果都符合4.1.1要求，即判为合格。如果

大于等于2次的结果不符合，即判为不合格。如果有1次结果不符合要求，则应重新连续测试20次，，并

分别按照公式（3）计算相对偏差（B%），公式（4）计算绝对偏差（B），如果大于等于19次测试的

结果符合4.1.1的要求，则准确度符合4.1.1的要求。 

B%＝（M－T）/T×100% ................................................................... (3) 

 B＝（M－T） ..................................................................................... (4) 

式中： 

M ——测试结果； 

T ——定值物质标示值。 

c) 比对试验 

参照 EP9-A2 的方法，用不少于 40 个在检测浓度范围内不同浓度的人源样品，以生产企业指定的

分析仪器作为比对方法，每份样品按待测仪器及比对仪器分别检测。用线性回归方法计算两组结果的相

关系数（r）及每个浓度点的相对偏差应符合 4.1.1 的要求。 

5.3 精密度    

仪器在正常工作条件下按常规测试程序先进行校正，然后对表 1 中精密度所示浓度范围内的质控测

试样本或者人源样本连续测定 10 次，分别求取测试样本内各分析物测定值的均值（ x ） 和标准差（SD），
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按式（5）计各分析物的变异系数（CV），应符合 4.1.2 的规定。 

                                 %100=
x

SD
CV           ………………………………(5) 

    式中： 

       SD —— 标准偏差； 

       x —— 10 次连续输出测定值的均值。 

5.4 线性 

    仪器在正常工作条件下按常规测试程序先行校正，选用接近线性上下限的线性质控物质（接近线性

区间下限的低浓度样品和接近线性区间上限的高浓度样品，）至少 5 个浓度，然后将依次分别连续测定

3 次，取均值作为实测值，各被分析物均得到一组不同浓度的实测值 Y。 

在各被分析物的一组不同浓度的实测值 Y 和与其对应的一组不同浓度的标称定值 X 之间， 

计算线性回归的相关系数︱r︱均应符合 4.1.3 的规定。  

5.5  稳定性 

仪器在正常工作条件下按常规测试程序先进行校正，然后对表 1 中精密度所示浓度范围内的质控测

试样本或者人源样本，分别在 0 小时、4 小时、8 小时，测试一次并记录下各分析物的测定值，各分析

物均分别得到 3 个测定值，挑出其中最大值 Xmax 和最小值 Xmin，再按式（6）分别计算各分析物的波动

百分比 R，应符合 4.1.4 的规定。 

                          %100minmax 
−

=
T

XX
R    ………………………………（6） 

     式中： 

         T ——标称参考值； 

         Xmax ——最大测定值； 

         Xmin  ——最小测定值。 

注：仪器在正常工作条件下，指仪器处于待机状态或工作状态。 

5.6 携带污染率 

    仪器在正常工作条件下按常规测试程序先行校正，选用接近线性上限的质控测试样本或者人源样本

作为高值样本，选用接近线性下限的质控测试样本或者人源样本作为低值样本，分别交替进行测试。先

对 1 低值样本试液连续测量四次，接着高值样本连续测量四次，最后再低值样本连续测量四次，测试液

中每一被分析物均得到 3 组测量值（即 2 组低浓度值与 1 组高浓度值），然后按式（7）和式（8）将每

相邻两组数值进行计算，得到一个从低浓度到高浓度的携带污染率 CLH  和一个从高浓度到低浓度的携

带污染率 CHL  应符合 4.1.5 的规定。 

                %100
3/)(3/)(

3/)(

432432

1432 
++−++

−++
=

LLLHHH

HHHH
CLH

    …………………………（7） 

                %100
3/)(3/)(

3/)(

432432

4321 
++−++

++−
=

LLLHHH

LLLL
CHL

    …………………………（8） 

    式中： 

        L1 ～L 4——每组低浓度溶液的第 1 次至第 4 次测量值； 

        H1  ～H4 ——每组高浓度溶液的第 1 次至第 4 次测量值。 
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5.7 功能 

    按使用说明书的使用方法和显示器的操作提示进行功能试验，应符合 4.2 的规定。 

5.8 外观 

    目视检查，应符合 4.3 的规定。  

5.9 安全 

    按 GB 4793.1 及 YY 0648 中适用条款的试验方法进行。 

5.10 环境试验 

    按 GB/T 14710 适用的试验程序和试验方法进行试验，其中在做高温贮存、低温贮存、湿热贮存和

振动碰撞试验时，可撤出电极，泵管和试剂，试验结果应符合 4.4 的规定。 

5.11 电磁兼容 

按照 GB/T 18268.1、GB/T 18268.26 中适用的条款进行试验，应符合 4.6 的要求。 

5 标签、标记和使用说明 

应符合GB/T 29791.3的规定。 

6 包装、运输和贮存 

血气分析仪的包装、贮运图示标志应符合GB/T 191的规定。 

6.1 包装 

包装所使用的图示标志应符合GB/T 191的规定； 

包装应能保证分析仪免受自然和机械性损坏； 

包装箱内应附有使用说明书。 

6.2 运输 

按照制造商规定的要求进行运输。 

6.3 贮存 

按照制造商规定的要求进行贮存。 
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附 录 A 

（规范性附录） 

气体张力法 

A.1 概述 

溶液中的气体分压（张力）是在平衡溶液中假定的理想气相存在的压力。对于二氧化碳和氧气，分

压分别表示为 pCO2 和 pO2。“分压”表示它是总环境压力的一部分。pCO2和 pO2的常规单位是毫米汞

柱，用符号 mmHg 表示，将在本标准中使用。在国际单位制（SI）中，压力（分压）的计量单位是千

帕（kPa），这两个单位之间的换算关系是 1 mmHg = 0.133 kPa，千帕单位将在本标准中表示为 kPa。 

 

气体张力（液体和气体之间的气体分压平衡）法是在控制条件下采用一种已知的混合气体来平衡一

种液体的过程（例如温度、气压、湿度），包括全血气体张力法和非全血气体张力法。当采用可溯源的

气体混合物时，全血气体张力法被认为是建立血液pCO2和pO2准确性的参考程序。非全血气体张力法是

采用特殊处理的缓冲溶液（不含血红蛋白）的气体张力法，这种方法可用于对于评估pCO2，但对于pO2

有更多限制，因为没有血红蛋白来缓冲pO2。 

 

A.2 材料 

气体张力法试验中使用的材料为： 

a） 气源：厂商应采用可溯源的气体混合物作为建立 pCO2 和 pO2 测量仪器准确性的参考方法，可

选择国家标准气体或现场精密混气系统产生的标准气体混合物。 

b） 样品：静脉全血（从健康志愿者抽取到肝素化收集管储存在冰箱中）或缓冲液（如采用 25 mmol/L 

Na2HPO4、25 mmol/L KH2PO4、30mmol/L NaHCO3、30mmol/L NaCl 的混合溶液）。 

 

A.3 设备 

气体张力法试验中使用的主要仪器为： 

a） 精密混气系统：产生的标准气体混合物满足 CO2 和 O2含量最大允许误差±0.3%的要求。 

b） 张力平衡仪：进行张力平衡的仪器，IFCC 推荐作为参考方法的张力平衡仪为开放系统，即已

知组成的气体混合物流过系统，在流体样品和气体混合物中产生相同的气体分压，张力平衡仪

通常由标准气体混合物、加湿室、平衡室和恒温控制模块等组成，加湿室和平衡室需在恒温控

制模块中进行恒温（37℃）。理想的张力平衡仪应该具有以下特征：（1）能够在适量样品中平

衡气体的分压，同时具有最小体积的已知气体成分和保持气液界面处的压力在已知水平；（2）

在已知和控制温度下以快速进行平衡，并且不会脱水（或发生溶血）；（3）转移样品时必须避

免空气污染，并且应该快速和容易地完成这种转移；（4）张力平衡仪应易于使用、清洁和维护，

具有成本效益。 

注：必须严格控制张力平衡仪的温度（气体分压随温度变化，如pO2可直接变化7%/℃和pCO2同样变化4%/℃）。 

A.4 平衡过程 
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使用张力平衡仪时，典型的测试顺序如下：（1）将一定量的水置于其加湿室中；（2）在其平衡室中

装入所需量的新鲜血液或缓冲液；（3）来自标准气瓶或现场精密混气系统的标准气体混合物依次经过放

置于恒温控制模块的加湿室和平衡室时，在（37±0.1）℃预热；（4）标准气体混合物在相同温度和气压

下流经加湿室时通过水鼓泡使水蒸气饱和后进入平衡室；（5）进入平衡室的标准气体混合物鼓泡通过样

品一段时间完全实现液体和气体之间的气体分压平衡；（6）过量气体从平衡室中排出，经过温度和张力

平衡后的样品用于血气分析仪的准确度测试。 

注：气流在相同温度和气压下通过水鼓泡使水蒸气饱和以防止样品中水蒸发或冷凝，以及气流进入平衡室而不冷却

或改变压力；由于从平衡室排出过量气体，如果平衡室的样品要冷却，则没有额外的气体进入平衡样品并且平

衡室排气口被密封，可避免室内空气对平衡样品造成任何污染。 

A.5 平衡结果 

用于 pCO2/pO2 的标准气体来自国家标准气体或现场精密混气系统产生的标准气体混合物，均是干

燥气体混合物，其在经过温度和张力平衡过程中进行了加湿，气体分压值（pCO2/pO2）通过以下公式

进行计算：  

pCO2 = FCO2 (pTotal - pH2O)                       （A.1） 

pO2 = FO2 (pTotal - pH2O)                        （A.2） 

其中 F 是干燥气体混合物中的气体百分浓度，pTotal 是环境中的大气压力（mmHg），pH2O 是平衡

温度下的水蒸气压（mmHg）。公式 A.1 和 A.2 是从道尔顿分压定律和溶解度的亨利定律导出，虽然仅

严格适用于理想气体，但也适用于接近或低于大气压的实际气体。 

pH2O = 10(0.0244T + 0.7655) + 0.4                       （A.3） 

其中 T 表示温度，以摄氏度（℃）为单位，通过公式 A.3 中精确估计 pH2O，其来自 Smithsonian 

Metrological Table 和 Geigy Scientific Tables，37℃时计算出的 pH2O 约为 47 mmHg。 

将气体分压值（pO2/pCO2）转换为标准大气压（760 mmHg）下的气体分压值（pO2/pCO2）通过将

测量值或计算值乘以因子(760-47)/( pTotal - 47) 获得。 

_________________________________ 


