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(57)摘要

本实用新型公开了一种用于干式免疫分析

仪校准的校准片，该校准片由上盖板和下盖板盖

合构成，该上盖板上设置有进样窗和出气孔，该

下盖板设置有沟道，该沟道至少一端具有容纳

腔，其中，下盖板的沟道的一个容纳腔与上盖板

的进样窗在组合安装时位置上下对应。本实用新

型的校准片具有不同形状和加工深度的沟道，通

过加入不同的液体染料及染料浓度，可实现干式

免疫分析仪自动加样评估、自动稀释评估、定量

检测等功能的调试校准。
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1.一种用于干式免疫分析仪校准的校准片，其特征在于，该校准片由上盖板和下盖板

盖合构成，该上盖板上设置有进样窗和出气孔，该下盖板设置有沟道，该沟道至少一端具有

容纳腔，其中，下盖板的沟道的一个容纳腔与上盖板的进样窗在组合安装时位置上下对应。

2.如权利要求1所述的用于干式免疫分析仪校准的校准片，其特征在于，所述的沟道呈

蛇形、矩阵列、线性、孔洞。

3.如权利要求1所述的用于干式免疫分析仪校准的校准片，其特征在于，所述的沟道呈

若干连续的U形。

4.如权利要求3所述的用于干式免疫分析仪校准的校准片，其特征在于，沟道的两端均

设有容纳腔。

5.如权利要求3所述的用于干式免疫分析仪校准的校准片，其特征在于，所述的U形均

匀布置，U形开口大小一致，沟道的一端设有容纳腔。

6.如权利要求1所述的用于干式免疫分析仪校准的校准片，其特征在于，沟道呈直线

形，沟道的两端均设有容纳腔。

7.如权利要求1或2所述的用于干式免疫分析仪校准的校准片，其特征在于，所述的沟

道的两端均设有容纳腔，所述的沟道自左向右由若干个容积依次递增或者递减的孔组成矩

阵列，该孔选择矩形、椭圆或圆形，并由一中轴线沟道贯穿整个矩阵列并连接两端的容纳

腔。

8.如权利要求1所述的用于干式免疫分析仪校准的校准片，其特征在于，上盖板与下盖

板不连接或一端连接。

9.如权利要求1所述的用于干式免疫分析仪校准的校准片，其特征在于，上盖板与下盖

板经粘结或卡扣盖合。
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一种用于干式免疫分析仪校准的校准片

技术领域

[0001] 本实用新型属于仪器校准技术领域，涉及一种特殊设计的校准片，经加入特定染

料，可用于干式免疫分析仪的校准评估。

背景技术

[0002] 干式免疫分析仪作为一种POCT(point-of-care  testing，即时检验)设备，广泛应

用于生物医学检验领域。可用于定量分析待测物的标记物质多种多样，从胶体金、彩色乳胶

微球、到荧光微球、量子点等等。然而在实际对设备进行校准时我们发现如下问题：1、目前

用于校准的校准片多为干片，不能用于液路系统评估、稀释评估和整系统评估；2、用于校准

的校准片自身存在不稳定，如荧光干片、量子点干片；3、用于校准的校准片也存在较严重的

不均匀的问题，如喷墨打印的灰度片。上述问题在干式免疫分析仪的整体校准和标准化分

析时产生较大的干扰。

[0003] 而常规的用于液路系统的比色皿又难在厚度上符合干式免疫分析仪要求的超薄

标准片的要求。标准片的外观厚度是3.2～3.7mm，实际上根据不同的需求可以灵活设计，但

比色皿是固定的结构，外观厚度应该在1cm左右，如果使用最小体积的比色皿，外观厚度也

是不变的。此外，即使是比色皿最小规格，内腔也不太可能出现μm级的设计。

[0004] 基于上述原因与需求设计了该款带有特殊流道的可根据需求加入不同染料和染

料浓度的校准片。

实用新型内容

[0005] 本实用新型的目的是提供一种能用于干式免疫分析仪校准的校准片，解决现有的

干校准片的不稳定、不均匀的问题。

[0006] 为了达到上述目的，本实用新型提供了一种用于干式免疫分析仪校准的校准片，

该校准片由上盖板和下盖板盖合构成，该上盖板上设置有进样窗和出气孔，该下盖板设置

有沟道，该沟道至少一端具有容纳腔，其中，下盖板的沟道的一个容纳腔与上盖板的进样窗

在组合安装时位置上下对应。

[0007] 较佳地，所述的沟道呈若干连续的U形。

[0008] 较佳地，沟道的两端均设有容纳腔。

[0009] 较佳地，所述的U形均匀布置，U形开口大小一致，沟道的一端设有容纳腔。

[0010] 较佳地，沟道呈直线形，沟道的两端均设有容纳腔。

[0011] 较佳地，所述沟道自左向右由若干个容积依次递增或者递减的孔组成矩阵列，并

由一中轴线沟道贯穿整个阵列并连接两端容纳腔。矩阵列的孔不限于矩形，也可以为椭圆

或圆形等等。阵列的特点具有一系列的孔，孔的容积存在递增或者递减的趋势，同时有一条

沟道能把这些孔、进样窗、废液池(或叫蓄液池)连接起来，这样可以实现在进样窗处加一次

样，在阵列区可以产生不同强度的信号(信号的产生不但与溶液浓度相关、与光路穿透的液

体厚度、液体截面积大小都相关)。
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[0012] 较佳地，上盖板与下盖板不连接或一端连接。

[0013] 本实用新型在下盖板表面设计一系列微型流道(即沟道)，在上盖板上打孔作为进

样窗及出气孔。将上下盖板经键合或粘结或卡扣处理后成为可用于校准的校准片。在流道

的加样窗处加入液体染料，通过毛细作用驱动，液体染料会发生下渗并向前段迁移，在1分

钟内，染料会浸没整个流道并达到平衡状态。流道的形状和加工厚度决定了可容纳的液体

体积(流道面积*流道深度)，如加工50μm厚的流道约可以容纳15μL样本，同样的流道加工

1mm 厚度则可以容纳300μL样本。此外，流道厚度加深，其对应的光学信号也会发生变化，根

据检测原理不同，信号会上升(发射或反射光检测)或下降  (吸收光检测)。

[0014] 根据待检设备评估内容，流道有不同的形状及组合，一般包括蛇形、矩阵列、线性、

孔洞等等。

[0015] 本实用新型的优点：

[0016] 1.本实用新型所述的校准片可根据设备校准要求在加样窗处加入规定量的、具有

不同激发发射光谱的特定染料，实现在该光谱条件下的光学模块检测，同时根据检测信号

与标准值间的差异对光源检测模块进行校准。如对可见光检测模块进行检测和校准，可添

加常规染料如丽春红等；在对荧光检测模块进评估时，则应添加特定的荧光染料。

[0017] 2.本实用新型所述的校准片设计了不同的流道，组合使用时，这些流道在设备的

水平方向或射线方向发生偏离时，所检测到的信号也会相应偏离标准值，据此可进行设备

水平方向和射线方向的检测和校准。

[0018] 3.本实用新型所述的校准片尝试在同一下盖板上设计不同大小的孔洞，这些孔洞

彼此相通，染料浓度一致，孔洞容积呈递增或递减趋势。因此认为，同一样本可在不同孔洞

处产生不同强度的信号，且信号间的差值应与孔洞容积差值存在一致性，如存在显著差异，

应只与光源检测模块的分辨率相关，其高低值信号差值与孔洞容积差值的比值即作为设备

分辨率的评估标准，据此也可以对设备进行校准。

[0019] 4.本实用新型所述的校准片可用于评估设备的光学检测模块，由于其一次性使用

的特点，可很好避免染料自身在反复激发中出现的荧光猝灭、衰减等问题。同时，由于溶液

均一性的特点，可很好避免喷墨打印时干片不均匀的给设备校准带来的负面影响。

[0020] 5.本实用新型所述的校准片可根据设备需求评估设备的自动稀释精度。

[0021] 6.本实用新型所述的校准片可根据设备需求评估设备的自动加样精度。

附图说明

[0022] 图1为本实用新型的一种用于干式免疫分析仪校准的校准片(实施例1  的校准片

1)的结构示意图。

[0023] 图2为本实用新型的一种用于干式免疫分析仪校准的校准片(实施例2  的校准片

2)的结构示意图。

[0024] 图3为本实用新型的一种用于干式免疫分析仪校准的校准片(实施例3  的校准片

3)的结构示意图。

[0025] 图4为本实用新型的一种用于干式免疫分析仪校准的校准片(实施例4  的校准片

4)的结构示意图。
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具体实施方式

[0026] 以下结合附图和实施例对本实用新型的技术方案做进一步的说明。

[0027] 实施例1

[0028] 一种用于干式免疫分析仪校准的校准片如图1所示，由上盖板10和下盖板20盖合

构成，该上盖板10上设置有进样窗11和出气孔12，优选位于上盖板的两端，该下盖板20设置

有沟道21，该沟道两端均设有容纳腔211，其中，沟道的一个容纳腔与上盖板的进样窗11在

组合安装时位置上下对应，另一个容纳腔与出气孔12上下位置对应。所述的沟道呈若干连

续的U形，该  U形开口的大小一致或不一致均可。

[0029] 以PMMA(聚甲基丙烯酸甲酯)为基材，加工制备上、下盖板，并在下盖板上加工深度

为50μm～1mm的沟道，在上盖板上打孔制备进样窗和出气孔，然后将上下盖板进行粘合固定

或者卡扣固定，即获得校准片1。

[0030] 将该实施例1制备的校准片1用于对检测模块标准化评估。在校准片的右侧加样窗

处加入标准化的染料(如丽春红、溴苯甲紫)，50μm厚的流道约可以容纳15μL样本，同样的流

道加工1mm厚度则可以容纳300μL样本，在液体流动达到平衡后(约1分钟)，置于标准化的可

见光检测模块上进行信号采集。然后，将校准片置于待检设备的光学检测模块上进行信号

采集，根据信号的上调或下降来评估待检设备的光学检测模块是否达到预期要求，并对待

检设备的组件进行调试直至待检设备采集到的信号与标准化光学模块采集的信号一致。

[0031] 该校准片所获得的信号相对均匀平滑，未出现如喷墨打印的干片校准时经常出现

的信号毛刺(即喷墨不均匀引起的较高的背景噪音)，在标准化信号的时候具有比较好的优

势。

[0032] 实施例2

[0033] 一种用于干式免疫分析仪校准的校准片如图2所示，由上盖板10和下盖板20盖合

构成，该上盖板10上设置有进样窗11和出气孔12，优选位于上盖板的两端，该下盖板20设置

有沟道21，该沟道两端均设有容纳腔211，其中，沟道的一个容纳腔与上盖板的进样窗11在

组合安装时位置上下对应，另一个容纳腔与出气孔12上下位置对应。所述的沟道呈直线形，

均匀铺设(沟道宽度一致)。

[0034] 以PDMS为基材，加工制备上、下盖板，并在下盖板上加工深度为50 μm～1mm的沟

道，在上盖板上打孔制备进样窗11和出气孔12，然后将上下盖板进行粘合固定或者卡扣固

定，即获得校准片2。

[0035] 将实施例1和实施例2制备的校准片组合使用，用于对设备水平及垂直方向的评

估。在校准片1和校准片2的右侧加样窗处加入一定量的标准化的溶液，待平衡后，放入待检

设备的荧光检测模块中，自右向左扫描并生成信号，如果校准片1和2信号同时有单侧上扬

或者下调的情况，即可判断该设备水平方向校准有问题；仅校准片2发生信号偏离，则说明

射线方向没有校准完全。由于该校准片属于一次性耗材，加入的荧光物质仅激发1次即被抛

弃，很好地避免荧光物质因反复激发不稳定的缺点。

[0036] 可见，同时使用校准片1和校准片2，可用以评估设备水平方向和射线方向的校准。

[0037] 实施例3

[0038] 一种用于干式免疫分析仪校准的校准片如图3所示，由上盖板10和下盖板20盖合
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构成，该上盖板10上设置有进样窗11和出气孔12，优选位于上盖板的两端，该下盖板20设置

有沟道21，该沟道两端均设有容纳腔211，其中，沟道的一个容纳腔与上盖板的进样窗11在

组合安装时位置上下对应，另一个容纳腔与出气孔12上下位置对应。该沟道由一条沿着下

盖板纵向的第一沟道212，以及，若干条与第一沟道垂直且相通设置的第二沟道213构成，该

第一沟道212呈直线形，第二沟道213均匀间隔设置，每条第二沟道213  均被第一沟道212分

隔为对称的两段，位于第一沟道212的两侧，且长度呈递增或递减趋势。优选地，第二沟道的

长度自靠近与加样窗对应的容纳腔向另一侧容纳腔(与加样孔对应)方向长度递减。

[0039] 以BF33高硼硅玻璃为基材，加工制备上、下盖板，并在下盖板上加工深度为50μm～

1mm的沟道，在上盖板上打孔制备进样窗11和出气孔12，然后将上下盖板进行粘合固定或者

卡扣固定，即获得校准片3。

[0040] 校准片3用于对可检测范围及分辨率的评估。在校准片3的右侧加样窗加入特定的

染料，如丽春红或荧光素，可以用来评估和校准干式免疫设备的分辨率和检测范围，自左向

右信号应依次升高，根据信号增幅差异及最低位置处信号值可以评估设备的分辨率及可检

测范围，并保证设备在达到一定的响应同时具有较好的分辨率，从而达到对不同台设备进

行有效标准化的要求。

[0041] 实施例4

[0042] 一种用于干式免疫分析仪校准的校准片如图4所示，由上盖板10和下盖板20盖合

构成，该上盖板10上设置有进样窗11和出气孔12，优选位于上盖板的两端，该下盖板20设置

有沟道21，该沟道一端设有容纳腔211，该容纳腔与上盖板的进样窗11在组合安装时位置上

下对应。所述的沟道呈若干连续的U形，该U形开口的大小一致，均匀铺设。

[0043] 以石英玻璃为基材，加工制备上、下盖板，并在下盖板上加工深度为200 μm的沟

道，在上盖板上打孔制备进样窗11和出气孔12，然后将上下盖板进行粘合固定或者卡扣固

定，即获得校准片4。

[0044] 校准片4用于对自动上样精度的评估。校准片4的沟道需精确控制加工误差。如设

计时可容纳70μL的样品，可用于评估自动上样的干式免疫分析仪60μL以内的上样的准确

性，根据样本充盈沟道的长短以及在标准化的检测模块上采集到的信号连续峰面积，可用

来判断该设备上样精度。

[0045] 实施例5

[0046] 实施例1制备的校准片1也可用于对自动稀释精度的评估。使用100×  (即100倍，

如样本是1g/mL,100×母液就是100g/mL；如样本是0.01％，  100×母液就是1％；如样本是

1mmol/L，100×母液就是100mmol/L)标准化母液，通过设备自动稀释成1×样本(即，稀释

100倍)，加入校准片1右侧的加样窗中，在光学检测模块上采集相应信号，与1×标准化溶液

所产生信号比对，可确定自动稀释的精度。

[0047] 实施例6

[0048] 本实用新型所述的校准片可根据设备需求评估设备的自动加样精度。

[0049] 使用标准化后的1×溶液，采用待检设备自动进样再滴样(通过加样窗)  到校准片

上，经标准化的检测设备检测，收集光学检测信号，将收集到的光学检测信号与标准化的1

×溶液经标准化的检测设备检测的信号比较来判断上样的精度。

[0050] 尽管本实用新型的内容已经通过上述优选实施例作了详细介绍，但应当认识到上
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述的描述不应被认为是对本实用新型的限制。在本领域技术人员阅读了上述内容后，对于

本实用新型的多种修改和替代都将是显而易见的。因此，本实用新型的保护范围应由所附

的权利要求来限定。
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图1

图2
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图3

图4
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