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前 言
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本文件由国家药品监督管理局提出。
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医用全自动样本处理系统

1 范围

本文件规定了医用全自动样本处理系统的要求，标识、标签和使用说明、包装、贮存和运输，描述

了相应的试验方法。

本文件适用于实现样本的离心、分杯（分注）、传输、存储等功能的医用全自动样本处理系统，该

系统通常由样本输入模块、离心模块、去盖模块、分杯模块、轨道模块、接口模块、加盖模块、样本输

出模块、样本存储模块、软件模块等组成，不包含用于临床检验分析仪器分析前试剂或样本精密加注功

能。

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 包装储运图示标志

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 4793.7 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第7部分：实验室用离心机的特殊要求

GB/T 14710 医用电器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 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

GB/T 42125.14 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第14部分：实验室用分析和其他目的

自动和半自动设备的特殊要求

YY/T 0086-2020医用冷藏箱

YY/T 0657-2017 医用离心机

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 总则

医用全自动样本处理系统通常由样本输入模块、离心模块、去盖模块、分杯模块、轨道模块、接口

模块、加盖模块、样本输出模块、样本存储模块、软件模块等组成，不含样本反应、信号采集分析模块，

主要用于检测前、检测后临床样本的处理，连接其他检测功能模块，通过自动化轨道和信息网络进行连

接，形成的集成检测系统。
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5 要求

样本输入模块

5.1.1 容量

应不低于制造商宣称容量。

5.1.2 错误区容量

应不低于制造商宣称容量。

5.1.3 条形码识别正确率

识别正确率应不低于 99.99%。

5.1.4 样本管盖识别

应具有样本上线前对样本管盖有无进行识别功能，识别正确率应不低于 99.99%。

5.1.5 条形码识别

应至少支持 ITF-14Code（ITF-14 条码），Code128（128 条码），Code39（三九条码），Codabar bar

Code（库德巴条码）等编码格式。

5.1.6 报警信息

应符合下列要求：

a）当错误区满载时，模块应发出报警信息通知用户；

b）当样本管传递失败或机械手抓取样本管失败时，模块应发出报警信息通知用户；

c）当样本管发生下列错误时应能够识别，模块应发出报警信息通知用户：

1) 条形码 ID（身份标识号码，ID）不可读；

2) 条形码 ID 重复；

3) 未设置测试任务指令。

离心模块

5.2.1 离心通量

应不低于制造商宣称通量。

5.2.2 转速相对偏差

离心机在额定电压、最高转速对应最大载荷下,转速相对偏差应不超过±2.5%。

5.2.3 转速稳定精度

离心机在额定电压,最高转速对应最大载荷下,转速稳定精度应在±1%范围内。

5.2.4 容量

应不低于制造商宣称容量。
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5.2.5 噪音

在最高转速对应的最大载荷下，噪音应不大于70db（A）。

5.2.6 振幅

离心机在最高转速对应的最大载荷下，运转应平稳，振幅应不大于0.1mm。

5.2.7 温升

非冷冻型离心机样本管内试液温升符合表1的要求

表1 试液温升

名称 运转时间/min 试液温升/℃

高速离心机 15 ≤12

低速离心机 20 ≤10

低速大容量离心机 20 ≤10

5.2.8 定时装置

数字定时装置相对偏差应不大于±1%。

5.2.9 升降速时间

离心机升速时间不高于3min，降速时间不高于5min。

5.2.10 主要功能

应符合下列要求：

a）应具有离心转速、温度、时间参数在制造商规定的范围内自定义设定功能；

b）应具有离心前自动配平功能。

5.2.11 报警信息

应符合下列要求：

a)离心失败时，模块应发出报警信息通知用户；

b)离心仓温度异常时，模块应发出报警信息通知用户。

去盖模块

5.3.1 通量

应不低于制造商宣称通量。

5.3.2 去盖成功率

去盖成功率应不低于 99.99%。

5.3.3 废弃箱的容量

应不低于制造商宣称容量。
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5.3.4 主要功能

应符合下列要求：

a)当样本去盖时，应具有生物安全防护功能；

b)应具有去盖前和去盖后识别样本管盖有无功能。

5.3.5 报警信息

应符合下列要求：

a)去盖失败时，模块应发出报警信息通知用户；

b)当废弃箱满时，模块应发出报警信息通知用户。

样本管分杯模块

5.4.1 通量

应不低于制造商宣称通量。

5.4.2 分杯液量准确度与重复性

分杯液量准确度偏差不超过±10%，分杯液量重复性 CV ≤3%。

5.4.3 主要功能

应符合下列要求：

a)应具有自动贴签功能；

b)应具有空吸堵针检测；

c)应具有液面检测功能；

d)应具有对一次加液头（tip 头）、标签等耗材不足的预警功能。

5.4.4 报警信息

应符合下列要求：

a)分杯失败时，模块应发出报警信息通知用户；

b)当装有废弃 tip 头的容器装满时，模块应发出报警信息通知用户。

轨道模块

5.5.1 样本运输

样本运输应整体稳定可靠，无明显卡顿。

5.5.2 轨道速度

应不低于制造商宣称速度。

5.5.3 振幅

轨道在最大运行速度下，运转应平稳，振幅应不大于0.1mm。

5.5.4 报警信息
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当样本载体在轨道中运动受阻、碰撞时，模块应发出报警信息通知用户。

接口模块

5.6.1 主要功能

应符合下列要求：

a) 应支持制造商宣称的分析设备的接入，如免疫、生化、凝血等分析设备；

b) 应具有样本在进入分析仪前及返回接口模块进入轨道模块前都能进行样本确认功能；

c) 宜支持第三方设备接入。

5.6.2 报警信息

当样本载体运动受阻、碰撞时，模块应发出报警信息通知用户。

加盖模块

5.7.1 通量

应不低于制造商宣称通量。

5.7.2 加盖（封膜）成功率

加盖（封膜）成功率应不低于99.99%。

5.7.3 主要功能

应符合下列要求：

a) 当样本管到达时，应能自动识别加盖（封膜）状态；

b）应具有批量载盖（膜）功能。

5.7.4 报警信息

应符合下列要求：

a）当盖（膜）供应箱变空时，模块应发出报警信息通知用户；

b）当加盖（封膜）失败时，模块应发出报警信息通知用户。

样本输出模块

5.8.1 容量

应不低于制造商宣称容量。

5.8.2 主要功能

应符合下列要求：

a）应具有样本分区存储；

b）应具有样本自动归档，可自动记录样本归档时所在的样本盒条码标识和样本所在位置，并上传

归档信息。
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5.8.3 报警信息

应符合下列要求：

a)当样本架满载时，模块应发出报警信息通知用户；

b)当样本管传递失败或机械手抓取样本管失败时，模块应发出报警信息通知用户。

样本存储模块

5.9.1 储藏温度

应符合下列要求：

a) 温度设定为 5℃，在稳定状态下，各测点的测点温度应在 2℃～8℃范围内；

b) 箱内温度应在 3.5℃～6.5℃范围内，箱内各测点的温度瞬时值不应小于 0.5℃；

5.9.2 容量

应不低于制造商宣称容量。

5.9.3 废弃箱容量

应不低于制造商宣称容量。

5.9.4 主要功能

应符合下列要求：

a）应具有样本架映射信息发送到软件模块功能；

b) 应具有过期样本自动废弃功能；

c）应具有与软件模块进行数据交互，包括存储，废弃，调取等功能；

d）应具有手工存储，废弃，调取样本功能；

e）应具有显示内部温度的监控功能；

f) 应具有化霜、收集和处理化霜水功能；

g) 应具有垃圾桶在位检测功能。

5.9.5 报警信息

应符合下列要求：

a) 当存储箱存储满载时，应发出报警信息通知用户；

b) 当样本到达时，本模块应确认样本是否位于样本盒的正确位置。当检测到位置错误时，模块应

发出报警信息通知用户；

c) 当箱门被打开时，模块应发出报警信息通知用户；

d）过期样本丢弃通道异常堵塞时，模块应发出报警信息通知用户；

e）当箱内的温度不在制造商规定的范围内时，模块应发出报警信息通知用户；

f)当垃圾桶满载时，模块应发出报警信息通知用户。

软件模块

应符合下列要求：

a) 应具有获取样本申请信息，发送样本位置信息；

b) 宜支持获取分析仪仪器、试剂、耗材、样本状态信息；
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c) 应具有对样本的测试项目和测试结果进行管理功能；

d) 应具有与实验室信息系统进行通信功能；

e) 应具有系统监控的功能，监测整个系统的全部模块的运行状态；

f) 应具有急诊模式，支持急诊标本优先处理；

g) 应具有自动质控功能，能够显示质控品的使用次数及其有效期限；

h) 应具有多模块级联功能，允许根据用户需求组合和搭配不同模块；

i) 应具有系统维护提示功能；

j) 应具有报警信息提示功能，对各个模块的故障、耗材余量、异常状态、废弃箱满载实时显示；

k) 应具有用户访问权限控制功能；

l) 应支持样本复测；

m) 应具有控制系统中检测终端功能，至少包括启用、禁用等；

n) 应具有控制系统中各个模块的功能，至少包括控制各个模块的启动、停止、启用、禁用等。

整个系统性能

5.11.1 整体通量

运行整个系统，整体通量不低于制造商宣称的通量。

5.11.2 运行正确率

运行整个系统，上线样本运行任务，运行正确率不低于99.99%。

5.11.3 样本管类型

应符合下列要求：

a) 应至少兼容制造商宣称的样本管类型；

b) 应支持塑料材质样本管。

5.11.4 噪音

系统在的最大载荷下，噪音应不大于70db（A）。

5.11.5 主要功能

应符合下列要求：

a) 应具有对连接的模块和分析仪截停并定位样本功能，以便执行相应功能 ；

b) 应具有样本负载均衡和规划功能；

c) 应具有发生可恢复故障时，重新启动模块后进行自动复位。

外观

外观应符合下列要求：

a) 外观整洁，无明显划痕、裂纹等缺陷；

b) 文字和标识应清晰；



GB/T XXXXX—XXXX

8

c) 紧固件连接应牢固可靠，不得有松动。

电气安全要求

应符合 GB 4793.1、GB 4793.7 及 GB/T 42125.14 中适用条款的要求。

电磁兼容性要求

应符合 GB/T 18268.1 中适用条款的要求。

环境试验

应符合 GB/T 14710 中适用条款的要求。

6 试验方法

正常工作条件

6.1.1 电源要求：电压 (220±22) V（交流）；频率 (50±1) Hz。

6.1.2 环境温度：10℃～40℃。

6.1.3 相对湿度：30%～80%。

注：6.1 中的条件与制造商宣称的产品规格不一致时，以产品规格宣称为准，制造商在产品标准中进行说明。

样本输入模块

6.2.1 容量

目视观察，实际放置数量，判定结果是否符合5.1.1的要求。

6.2.2 错误区容量

目视观察，实际放置数量，判定结果是否符合5.1.2的要求。

6.2.3 条形码识别正确率

运行系统，使用宣称的样本管条码类型，加载至少1000支贴有条形码ID的样本管进行条码识别指令

验证，判定结果是否符合5.1.3的要求。

6.2.4 样本管盖识别

运行系统，使用本模块分别加载至少1000支带盖样本管和至少1000支未带盖样本管进行识别验证，

判定结果是否符合5.1.4的要求。

6.2.5 条形码识别

运行系统，使用本模块加载不同编码格式的条形码样本管进行验证，判定结果是否符合5.1.5要求。

6.2.6 报警信息
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运行系统，使用本模块执行样本输入，当遇到错误区满载、样本管条形码ID重复、条形码ID不可读

时，判定结果是否符合5.1.6的要求。

离心模块

6.3.1 离心通量

将离心机调至最高转速，设定离心 10min,当第 1 支样本管输出时开始计时，1 小时后，判定样本

管计数结果是否符合 5.2.1的要求。

6.3.2 转速相对偏差

将离心机调至最高转速，稳定5 min。

用精度为千分之一或更高精度的转速计测量离心机的实际转速，按式（1）计算出转速相对偏差B1，

判定结果是否符合5.2.2的要求。

�1 =
�−�
� × 100%····· ······（1）

式中：

B1-----相对偏差；

n-----实际转速；

A-----最高转速。

6.3.3 转速稳定精度

将装至满载的离心机调至最高转速，运转平稳后，用精度为千分之一的测速仪每隔5min测1次转速，

共测量5次，计算平均值，再按式（2）、式（3）计算转速稳定精度的最大值Pmax和最小值Pmin，判定结

果是否符合5.2.3的要求。

����=
����−�

� × 100% ………………(2)

式中：

Pmax----转速稳定精度最大值

n ----转速平均值；

nmax----实际最高转速。

���� =
����−�

� × 100% ………………(3)

式中：

Pmin----转速稳定精度最小值

n ----转速平均值；

nmin----实际最低转速。

6.3.4 容量
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目视检测，判定结果是否符合5.2.4的要求。

6.3.5 噪音

在距离离心机上、左、右、前、后方向1 m处，用声压级A级计权网络进行测量，取5个点的最大值

判定结果是否符合5.2.5的要求。

6.3.6 振幅

用测振仪或百分表在离心机外壳中部进行测量，取其最大值，判定结果是否符合5.2.6的要求。

6.3.7 温升

取与环境温度相同的试液放入离心管（瓶）内，离心机在最高转速对应最大载荷下，运转规定时间

后，用精度为1℃的测温装置进行测量，计算试液温度与环境温度差值，判定结果是否符合5.2.7的要求。

6.3.8 定时装置

离心机数字定时装置相对偏差，用分度值为1 s的秒表测试5 min和60 min，测量数字定时装置的测

量值与秒表显示数值之间的偏差，判定结果是否符合5.2.8的要求。

6.3.9 升降速时间

进行如下检测：

1）装上能升至该离心机最高转速的被测满载转头，用分度值为1 s的秒表进行测量；

2）启动离心机装置，测量离心机转头从静止升至最高转速时所需的升速时间，判定结果是否符合

5.2.9的要求；

3）当离心机的转头处于最高转速时，按下停止键，测量转头从最高转速降至静止所需要的降速时

间，判定结果是否符合5.2.9的要求。

6.3.10 主要功能

运行系统，使用本模块进行功能验证，判定结果是否符合5.2.10的要求。

6.3.11 报警信息

运行系统，使用本模块离心失败或者离心仓温度失控时，目测观察，判定结果是否符合5.2.11的要

求。

去盖模块

6.4.1 通量

在样本充分供给的前提下，第 1 支样本管去盖的时间计为 T0（s），第 100 支样本管去盖的时间计

为 T1（s）。按公式（4）计算模块 1 小时的通量(V1)，判定结果是否符合 5.3.1 的要求。

�1 =
3600
�1−�0

× 100 (4)

式中：

V1—通量（管/时）；

T0—第 1 支样本管的时间（s）；

T1—第 100 支样本管的时间（s）；
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6.4.2 去盖成功率

运行系统，上机 m（m≥1000）个样本管，目视观察进入去盖模块后，正常去盖的样本管数量为 n，

按式（5）计算去盖成功率 P，判定结果是否符合 5.3.2 的要求。

� = �
� × 100% (5)

式中：

P----去盖成功率（%）；

n----去盖样本管数量（个）；

m----上机运行样本管（个）；

6.4.3 废弃箱容量

运行系统，执行本模块，目视计数丢弃管盖数量，当并出现废弃箱满的报警信息提示，记录废弃箱

中废弃管盖的数量，判定结果是否符合 5.3.3 的要求。

6.4.4 主要功能

运行系统，使用本模块进行功能验证，判定结果是否符合 5.3.4 的要求。

6.4.5 报警信息

运行系统，使用本模块进行验证，当去盖失败时、管盖废弃箱装满时，目测观察，判定结果是否符

合 5.3.5 的要求。

样本管分杯模块

6.5.1 通量

运行系统，在样本充分供给的前提下，第 1 支样本管放入分杯模块的时间计为 T0（s），第 100 支

样本管放入分杯模块的时间计为 T1（s）。按公式（4）计算模块 1 小时的通量(V)，判定结果是否符合

5.4.1 的要求。

6.5.2 分杯液量准确度与重复性

运行系统，对模块宣称的样品最小分杯体积和最大分杯体积进行检测时，可按下列步骤进行：

1) 将分杯管置于分度值为 0.01 mg 的电子天平上调零；

2) 将分杯管放到合适位置，控制分液针往该容器中加入规定量纯水，再在电子天平上称量其质量；

3) 每种规定分杯体积重复测量 10 次，每次的实际加入量等于加入纯水的质量除以当时温度下纯

水的密度，计算出每次的加样实测值 vi，并计算均值
-

v 和标准差 SD。

按式（6）计算 10 次测量结果的重复性 CV，判定结果是否符合 5.4.2 的要求。

按式（7）计算偏差 B2，判定结果是否符合 5.4.2 的要求。

CV=
v

SD ×100% （6）

式中：
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CV----重复性变异系数(%)；

SD----测量结果的标准差（g）；

-

v ----加样实测值的平均值(g)；

�2 =
(�−��)
��

× 100% （7）

式中：

B2----加样偏差(%)；

-

v ----加样实测值的平均值(g)；

vT----规定加入量(g)。

6.5.3 主要功能

运行系统，使用本模块进行功能验证，判定结果是否符合 5.4.3 的要求。

6.5.4 报警信息

运行系统，使用本模块进行验证，当分杯失败时、tip 头废弃箱满时，目测观察，判定结果是否符

合 5.4.4 的要求。

轨道模块

6.6.1 样本运输

运行系统，样本上线后在轨道上的传输，判定结果是否符合 5.5.1 的要求。

6.6.2 轨道速度

1）在轨道上标记两个位置 S1、S2；

2）用卷尺测量出 S1和 S2间的距离 S（m）；

3）样本架通过 S1位置的时间计为 T2（s），通过 S2位置的时间计为 T3（s）；

4）按式（8）计算轨道传输速度 V，判定结果是否符合 5.5.2 的要求

�2 =
�

�3−�2
（8）

式中：

V2---轨道传输速度；

S---S1和 S2两个标记位置之间的距离。

6.6.3 振幅

用测振仪或百分表对轨道外壳进行测量，取其最大值，判定结果是否符合5.5.3的要求。
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6.6.4 报警信息

运行系统，使用本模块进行验证，当样本载体运动受阻、碰撞时，目测观察，判定结果是否符合

5.5.4 的要求。

接口模块

6.7.1 主要功能

运行系统，使用本模块进行功能验证，判定结果是否符合 5.6.1 的要求。

6.7.2 报警信息

运行系统，使用本模块进行验证，当样本载体运动受阻、碰撞时，目测观察，判定结果是否符合

5.6.2 的要求。

加盖模块

6.8.1 通量

运行系统，在样本充分供给的前提下，第1支样本管加盖的时间计为T0（s），第100支样本管加盖

的时间计为T1（s）。按公式（4）计算模块1小时的通量(V)，判定结果是否符合5.7.1的要求。

6.8.2 加盖（封膜）成功率

运行系统，当 m1（m1≥1000）个分析测试后的样本管进入加盖模块后，正常加盖的样本管数量为

n1，按式（9）计算加盖成功率 P1，判定结果是否符合 5.7.2 的要求。

�1 =
�1
�1 × 100% (9)

式中：

P1----加盖成功率（%）；

n1----加盖样本管数量（个）；

m1----上机需要加盖样本管数量（个）。

6.8.3 主要功能

运行系统，使用本模块进行功能验证，判定结果是否符合 5.7.3 的要求。

6.8.4 报警信息

运行系统，使用本模块进行验证，当盖（膜）供应箱变空、加盖（封膜）失败时，目测观察，判定

结果是否符合5.7.4的要求。

样本输出模块

6.9.1 容量

目视观察，实际放置数量，判定结果是否符合 5.8.1 的要求。

6.9.2 主要功能

运行系统，使用本模块进行功能验证，判定结果是否符合5.8.2的要求。
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6.9.3 报警信息

运行系统，使用本模块进行验证，当样本架满载、抓手抓取样本失败时，目测观察，判定结果是否

符合5.8.3的要求。

样本存储模块

6.10.1 储藏温度

按 YY/T 0086-2020 中 6.4.1 方法测试，判定结果是否符合 5.9.1 的要求；

6.10.2 容量

目视观察，实际放置数量，判定结果是否符合 5.9.2 的要求。

6.10.3 废弃箱容量

目视观察通过废弃命令丢弃到废弃箱中样本管的数量，当出现废弃箱满的报警时，记录废弃箱中的

样本管数量，判定结果是否符合 5.9.3 的要求。

6.10.4 主要功能

运行系统，使用本模块进行功能验证，判定结果是否符合 5.9.4 的要求。

6.10.5 报警信息

运行系统，使用本模块模拟 5.9.5 中的不同情形，判定结果是否符合 5.9.5 的要求。

软件模块

运行系统，使用本模块进行功能验证，判定结果是否符合 5.10 的要求。

整个系统性能

6.12.1 整体通量

运行系统，在样本管充分供给的前提下，样本管分别经过样本输入模块、离心模块、去盖模块、分

杯模块、轨道模块、加盖模块、样本输出模块或样本存储模块（或者企业宣称的完整系统），当第 1

支样本管进入样本输出模块或样本存储模块时开始计时，1 小时后，计数进入样本存储模块或样本存储

模块的样本管数量，判定结果是否符合 5.11.1 的要求。

6.12.2 运行正确率

运行系统，在样本输入模块加载 m2（m2≥1000）支样本管，记录完成全自动样本处理系统所有模

块的指令的样本个数为 n2，按式（10）计算运行正确率 P2，判定结果是否符合 5.11.2 的要求。

�2 =
�2
�2

× 100% (10)

式中：

P2----运行正确率（%）；

n2----完成全自动样本处理系统所有模块的指令的样本个数（个）。

m2----上机样本个数（个）。
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6.12.3 样本管类型

运行系统，通过上机测试制造商宣称的样本管类型的样本管，目视观察，判定结果是否符合 5.11.3

的要求。

6.12.4 噪声

在距离整个系统上、左、右、前、后方向1 m处，用声压级A级计权网络进行测量，取5个点的最大

值，判定结果是否符合5.11.4的要求。

6.12.5 主要功能

运行系统，使用本模块进行功能验证，判定结果是否符合 5.11.5 的要求。

外观

在自然光下以正常视力或矫正视力目视检查设备外观，判定结果是否符合5.12的要求。

电气安全要求

按照GB 4793.1、GB 4793.7及GB/T 42125.14规定的方法进行测试，判定结果是否符合5.13的要求。

电磁兼容性要求

按照 GB/T 18268.1 规定的方法进行测试，判定结果是否符合 5.14 的要求。

环境试验

按照 GB/T 14710 规定的方法进行试验，判定结果是否符合 5.15 的要求。

7 标识、标签、使用说明

应符合GB/T 29791.3 的规定。

8 包装、运输、贮存

包装

包装储运图示标志应符合GB/T 191 的规定。包装容器应保证密封性良好，完整，无泄露，无破损。

包装应能保证全自动样本处理系统免受自然和机械性损坏；包装箱内应附有使用说明书。

运输

按制造商规定的要求进行运输。

贮存
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按照制造商规定的要求进行贮存。
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