
国家标准《医用全自动样本处理系统》征求意见稿编制说明

一、工作简况

本标准由国家药品监督管理局提出，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。任务来源为国家标准化管理委员会下

发【2024】16 号《国家标准化管理委员会关于下达 2024 年第一批推荐性国家标

准计划及相关标准外文版计划的通知》，本项目计划号为 20240072-T-464。

本标准的主要起草单位为：北京市医疗器械检验研究院（北京市医用生物防

护装备检验研究中心）、深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司、西门子医学诊断

产品上海有限公司、安图实验仪器（郑州）有限公司、迪瑞医疗科技股份有限公

司、山东博科生物产业有限公司、日立诊断产品（上海）有限公司、迈克医疗电

子有限公司、罗氏诊断产品（上海）有限公司、贝克曼库尔特商贸（中国）有限

公司、江苏省医疗器械检验所、雅培贸易（上海）有限公司、首都医科大学附属

北京天坛医院、浙江大学医学院附属第二医院、中国食品药品检定研究院（国家

药品监督管理局医疗器械标准管理中心）。

2024 年 05 月 14 日在北京召开了标准启动工作会，来自企业、审评、检测

机构、医院等 126 家单位的 200 余人参加了讨论，国家标准技术审评中心审评二

部主任于亚笛、国家药监局医疗器械标准管理中心标准三室主任郭世富、SAC/TC

136 主任委员陈文祥等专家参加了此讨论。会上成立了起草小组，就标准主要大

纲、工作进度及各起草单位承担工作进行了讨论。起草人员分工如下，全篇审核

编写由赵丙锋全权负责，以下单位提供资料和数据：深圳市亚辉龙生物科技股份

有限公司、西门子医学诊断产品上海有限公司、安图实验仪器（郑州）有限公司

迪瑞医疗科技股份有限公司、山东博科生物产业有限公司、日立诊断产品（上海）

有限公司、迈克医疗电子有限公司、罗氏诊断产品（上海）有限公司、贝克曼库

尔特商贸（中国）有限公司、江苏省医疗器械检验所、雅培贸易（上海）有限公

司、首都医科大学附属北京天坛医院、浙江大学医学院附属第二医院、中国食品

药品检定研究院（国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心），根据大家提供



数据和资料于 2024 年 05 月 21 日和 2024 年 06 月 03 日开会后根据意见，对草案

进行进一步完善。

2024 年 6 月 11-12 日在北京召开了标准讨论会，来自企业、审评、检测机

构、医院等单位的代表共计 260 余人参加了讨论，邀请到国家药品监督管理局医

疗器械标准管理中心黄颖主任、中日友好医院马亮主任中国医学科学院北京协和

医院邱玲主任、解放军总医院第三医学中心杨晓莉主任等专家参加了本次标准讨

论会，参会代表具有广泛代表性。与会专家对标准内容，标准结构和技术内容进

行充分讨论。与会专家及代表对工作组讨论稿进行了全面讨论，形成以下主要意

见：

― 范围：先写本标准规定了 XX，再写本标准适用于 XXX，可参考其他仪器类

标准。还需查询分类目录的命名，是不是有出处。

― 术语和定义：有歧义的、难于理解的术语放进来解释，非必要的不要放，要

放需要有标准化的描述。草案里现有的定义其实是功能和要求，建议功能和

要求放在要求里，而不是放在术语和定义。

― 3.2：“线路控制软件”建议改为“软件模块”，描述也要重新整理。

― 3.3：还有单管进样和随机单管插入进样。样本类型建议改为样本管规格。

― 3.4：下载改为装载，上载有点混乱。

― 3.5：不仅仅有铝膜，还有软性膜等其他材质。盖子和管帽和整个标准其他描

述要统一。

― 3.7：轨道类型不要放在术语和定义，可以放在要求。

― 4.2：样本质量可以在这里要求。识别正确率定 99%过低。

― 4.3：二选一，1、可以完全参照离心机行标的要求，不用复制内容过来。温

度异常报警应该加上。离心模块加上通量的要求。增加冷冻型离心机制冷效

果。

― 4.5:携带污染率指标没有必要放。

― 4.6：“实时显示样本位置”建议放到软件模块中。

― 4.7.1 b）：“校验”删除。c):宜接入第三方...



― 4.11:软件模块是否包含中间体？不包含的话应删除和分析仪相关的功能。或

者线体软件和中间体分开描述。

― 4.11.1 f）：“支持包括....并”删除。

― 4.12：哪些模块是必须的，哪些是非必须的，是否在这里强调一下。运行正

确率 99%太低，医院经验是 6-9W 管可能错误一次。

― 4.14：YY 0648 需要删除。

― 4.15:GB 18268.26 需要删掉。GB 42125 需要增加。

― 5.2：有 2 个.3 编号重复。5.2.3 目视观察，实际操作.......

― 5.3：还需要增加温度准确度的检测。

― 5.4.4：“结果应符合 4.3.4”的要改为“4.4.4 的要求”。

― 5.5：携带污染删掉。

― 5.12.3：管型要明确直径和高度，参考样本管标签。

― 其他编辑性修改。

2024 年 6 月至 7 月，秘书处组织开展了验证工作，发出了验证方案和验证

稿，共计 17 家单位报名参与验证。在验证数据、结果的基础上，起草小组经过

充分讨论，形成征求意见稿。

二、标准编制原则和确定标准主要内容的论据

1、标准制定的意义、原则

随着临床检验仪器设备技术水平的提高，与各种分析仪器配套的样本前处理

系统即全自动样本处理系统也得到发展，该系统在临床检测中搭配化学发光免疫

分析仪、生化分析仪等设备实行全自动化检测，替代了传统的人工模式，极大提

高了实验室的检验速度和效率。

全自动样本处理系统已在各等级医院中广泛使用，众多的厂家都在进行研发

和备案。目前国内无该产品的行业标准，经国家药品监督管理局网站查询到目前

境内备案+注册的全自动样本处理系统产品有 20 多个，需要形成统一的产品标



准，不仅可以更好地指导企业研发新产品，规范国内外同类产品的技术要求，为

医疗器械注册、审评机构进行产品监管及监督抽验提供技术参考。

2、本标准性能指标制定依据，对于有争议指标的处理及验证情况。

本标准的制定以法规为基础，参考已发布的相关权威性文件，借鉴已发布的

具体产品标准，结合临床使用的需求共同确定。所参考依据包括：国家食品药品

监督管理局发布的《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》等法律

法规，目前可以参考执行的标准 YY/T 0086-2020 医用冷藏箱、YY/T 0657-2017

医用离心机、GB 4793.1-2007 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 4793.9-2013 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第

9 部分：实验室用分析和其他目的自动和半自动设备的特殊要求 、YY 0648-2008

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、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）医疗设备等行业标准可

供参考。

关于使用仪器性能指标进行评价在行标讨论会上存在争议，经起草单位与国

家药品监督管理局医疗器械标准管理中心、中日友好医院、中国医学科学院北京

协和医院、解放军总医院第三医学中心等专家广泛沟通，标准中对适用范围的描

述更改，以及模块设计、携带污染率删除、离心模块要求、贮存模块要求以及轨

道模块评价项目等，通过 1 家检验机构和 16 家企业充分验证了其可行性。

三、主要实验（或验证）的分析、综述报告、技术经济论证、预期的经济

效果

经查询目前该产品国内外注册和备案的有 20 多个，涉及多个厂家。本次参

加验证的单位有北京市医疗器械检验研究院（北京市医用生物防护装备检验研究

中心）、深圳市亚辉龙生物科技股份有限公司、山东博科生物产业有限公司、 迪



瑞医疗科技股份有限公司安图实验仪器（郑州）有限公司雅培贸易（上海）有限

公司、北京华大吉比爱生物技术有限公司、迈克医疗电子有限公司、迈瑞生物医

疗电子股份有限公司、贝克曼库尔特商贸（中国）有限公司、深圳市新产业生物

医学工程股份有限责任公司、中元汇吉生物技术股份有限公司、深圳华大智造科

技股份有限公司、长沙迈迪克智能科技有限公司、青岛海容恒晟医疗科技有限公

司、山东省高精生物诊断分析产业技术研究院有限公司、罗氏诊断公司 Roche

Diagnostics GmbH、西门子医学诊断产品（上海）有限公司 江苏省医疗器械检验

所、日立诊断产品（上海）有限公司共 20 家验证单位，收集到 20 份验证数据，

对本标准经过了充分的验证。

总之，对该标准中的样本输入模块、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、软件模块各个模块

的性能充分验证，验证结果基本满足预期。

制定《医用全自动样本处理系统》的标准，希望能够汇集全国相关行业的企

业、专家、学者的意见，形成统一的国家标准，可以更好地指导企业研发新产品，

规范国内外同类产品的技术要求，也满足市场的监管。

四、采用国际标准和国外先进标准的程度，以及与国际、国外同类标准水

平的对比情况，或与测试的国外样品、样机的有关数据对比情况。

目前国际上没有相关产品的官方标准，在制定过程中，参考了国内先进企业

的技术要求和说明书等。

五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系。

本标准与有关的现行法律、法规和强制性国家标准不冲突。符合现有医疗器

械监管法律法规要求。

六、重大分歧意见的处理经过和依据。

标准制定过程中无重大分歧意见

七、标准作为强制性标准或推荐性标准的建议。



建议本标准为推荐性标准。

八、贯彻国家标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办

法等内容）

建议在本标准发布后实施前进行标准宣贯，宣贯对象是企业、各级医疗器械

监管查验审评部门。

建议标准发布后 12 个月实施。

九、废止现行有关标准的建议。

无。

十、其他应予说明的事项。

本标准不涉及专利，不涉及版权风险。

标准起草工作组

2024 年 07 月 30 日


