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一、 项目概况 

项目名称 适用于感染性疾病快速诊断的自动化荧光检测仪器的研制 

承担单位 中国科学院苏州生物医学工程技术研究所 

项目编号 BY2016049-01 

计划类别 政策引导类计划（产学研合作）--前瞻性联合研究项目 

立项时间 2016-07-01 

项目负责人 王磊 联系电话 15862322612 

合作企业 苏州鼎实医疗科技有限公司 

经费预算 75 万元 其中：省拨经费 30 万元 

主要研究内容 

1、研究超微量荧光信号探测及分析技术，通过高信噪比检测技术和荧光

信号数字处理技术提高测试准确度。 

2、研究自动化荧光检测方法，通过多部件协同联动、转盘式运送、模块

化孵育等技术实现每小时 60 个测试项目。 

3、研究信息智能获取识别技术，自动获取试剂条信息，利用 RFID 技术

实现仪器定标，提高仪器智能化水平。 

4、研究自动化检验分析软件研发技术，利用人机交互技术实现人性化的

用户操作体验，提高仪器测试效率。 

二、 项目实施情况 

2.1 联合研发团队的组织 

本项目通过中国科学院苏州生物医学工程技术研究所与苏州鼎实医疗科技

有限公司注册江苏省校企联盟，备案编号为 NBY0390010，联盟以荧光免疫即时

检测技术为主要手段，进行生物荧光激发技术、超微量荧光信号探测及分析技术、

全自动即时检验仪器设计技术、系统信息智能化获取识别技术、功能应用分析软

件的研究等一系列内容的联合研发和产业化工作，研制开发了适用于感染性疾病

快速诊断的自动化荧光检测仪器。 

研发团队核心成员既包括企业负责人和技术骨干，又包括中科院苏州医工所

相关领域的研发骨干，项目组人员结构合理，技术实力雄厚，产品经验丰富，具

有较强的科研创新及攻关能力，双方通过联合开发的形式开展联合研发工作。 

2.2 实施计划的制订与落实 

本项目组从专业分工上看，既有参与过多个项目的总体项目负责人，更有多

年从事生物医学方向研究和产业化的技术指导和产业化负责人，还拥有包括生物

医学工程、电子机械工程、软件工程、医学检验等多个专业方向在内的科研骨干。 

项目实施过程中，充分听取合作双方意见，开展了多轮反复的技术论证，制

定了切实可行的项目计划。项目执行过程中，由于核心节点关键技术攻关、市场

应用需求调整等多种因素影响，项目组对项目实施计划进行了适当调整，在几个

阶段性重要节点上保证了项目产出成果的推出和计划落实。 



 

 

2.3 企业研发人员的培养培训 

项目设计开发和实验过程中，项目组核心技术人员开展了反复技术研讨，在

仪器总体设计方案、电子系统、机械系统、软件系统、测试计划、外观设计等多

个方面进行了联合开发，同时也对企业研发人员进行了培养。 

针对体外诊断仪器相关的法律法规，项目组团队组织了内部学习，并要求医

疗仪器认证机构进行了正规培训，项目组核心成员学习了相关法律法规，实现了

企业研发人员在从业规范和技术能力多方面的进一步提升。 

2.4 项目完成情况及成效 

项目按照合同要求，完成研制适用于感染性疾病快速诊断的自动化荧光检测

仪器样机 2 台，技术指标完成合同中规定的检测通量不低于 60 测试/小时，测试

精密度 CV≤8%，测试标准试纸条灵敏度达到 0.1mg/L；申请专利 8 项，其中发

明专利 3 项；发表学术论文 6 篇；完成产品企业标准 1 项。 

2.5 经费预算执行情况 

项目预算 75 万元，其中省拨款经费 30 万元，单位自筹经费 45 万元。项目

经费全部按期拨款到位。 

项目执行过程中专款专用，合理使用全部经费，少量不足部分从单位自筹解

决，保障了项目的正常进行。 

三、 项目技术情况 

3.1 项目的研究方法及技术路线 

⚫ 研究方法 

本系统在设计过程中采用模块化设计思想，将仪器分为样本前处理区、反应

及检测区、废料收集区，在运行过程中三个区将在主控制系统的协调下实时联动，

既是相互独立的模块，又相互依存。 

整个系统按照功能进行子模块划分，各子模块之间互不干扰，并由各种传感

器实时监控各部件状态。采用单独的一次性 TIP 头，彻底避免了免疫分析中的交

叉污染，提高了检测精度；采用激光器进行荧光激发检测，提高荧光的激发效率；

采用优化的荧光探测光路，提高了系统的灵敏度。通过此种设计思想，提高仪器

的自动化及模块化程度，实现了仪器的自动加样、自动传输、自动检测、自动存

储等功能，具有通量高、精度高、灵敏度高等优点。 

⚫ 技术路线 

(1) 系统的总体方案 

检测平台包括了信息管理系统、驱动控制系统、样本前处理区、反应及检测

区、废料收集区等部分；软件系统主要是在 Linux 操作系统的支持下，供用户对

整个仪器进行操作；样本前处理主要完成对样本的进样、混匀、液位探测、取样



 

 

等过程，该部分检测的重复性有重要影响；反应及检测区主要完成试剂条的进给、

孵育、光学检测等过程，该部分直接影响检测精度；废料收集区主要完成各部分

耗材废弃物的收集和整理。 

(2) 机械部分 

根据功能对机械系统进行划分，包括样本搅拌机构、缓冲液进给机构、取样

机构、检测机构、试剂片进给机构、试剂夹切换机构、机架及外壳等。当样本放

入样本环，样本环往复震荡，防止血沉，取样臂在 TIP 盘里扎入 TIP 头，然后在

样本环停止的间隙取样本，移动到缓冲液区，将样本与缓冲液吸吐方式混匀，同

时从试剂条堆栈中推出一个进入反应区，加入混匀后的样本，反应 3 分钟后的试

剂片推入测试区，然后垂直于之前运动方向经过光学探头测试，最后坠入废料区，

另外，废弃的缓冲液盘和 TIP 头都收集到废料区。 

(3) 电路部分 

电路部分以主控模块为核心，包含：供电模块、电机驱动模块、液位探测模

块、温湿度传感模块、条码扫描模块、显示模块、外围接口模块等。供电模块利

用开关电源作为交-直流转换器，整机功耗估计在 100W 左右；主控模块以 ARM

核心的嵌入式主板作为控制平台，利用其自带的存储器、显示驱动、USB 驱动、

网络驱动等，为软件系统提供硬件基础。电机驱动模块以一体式步进电机作为控

制对象，通过主控模块以总线式方式对电机进行控制。另外液位探测、温湿度传

感、条码扫描、光电检测等模块，以各自独立的部分进行设计，之后以通信的方

式与主控模块相连。 

(4) 软件部分 

软件系统以图形化界面作为用户输入输出接口，内部包含了运行监控模块、

样本检测模块、结果报告模块、质量控制模块、系统设置模块等，以嵌入式 Linux

作为操作系统，以数据库作为基础，实现仪器的模块化设计。 

3.2 项目解决的关键技术 

⚫ 机械系统设计 

机械系统包括样品环、缓冲液进给机构、取样系统、检测运动机构、试剂片

进给机构、试剂夹切换机构、试纸条预紧机构和机架及外壳，如图 1 所示，仪器

平面布置图（俯视）如图 2 所示，三维布局图如图 3 所示。 



 

 

 

图 1 机械系统构成 

 

图 2 仪器平面布局 

检测运动机构

整理箱

TIP架

试纸条预紧机构

试纸夹
缓冲液板

 

图 3 三维布局 

机械运动过程如下，样本放入样本环，样本环往复震荡，防止血沉，取样臂



 

 

在 TIP 盘里扎入 TIP 头，然后在样本环停止的间隙取样本，移动到 Buffer 区，将

样本与缓冲液吸吐方式混匀，同时从试剂条堆栈中推出一个进入反应区，加入混

匀后的样本，反应 3 分钟后的试剂片推入测试区，然后垂直于之前运动方向经过

光学探头测试，最后坠入废料区，另外，废弃的 Buffer 盘和 TIP 头都收集到废料

区。 

运动学机构主要有样本搅拌机构、Buffer 进给机构、试剂夹切换机构、试剂

条进给机构、检测运动机构、试剂条预紧机构和取样臂机构。其中：样本搅拌机

构为一维旋转机构；缓冲液进给机构、试剂夹切换机构、试剂条进给机构、检测

运动机构和试纸条预紧机构均为一维直线运动机构；取样臂机构为三维直线运动

机构。 

 

同步带传动

样本环

 

图 4 样本搅拌机构 

样本搅拌机构采用同步带传动方式，由电机驱动做摇匀运动，样本环下安装

端面轴承。样品盘聚甲醛密度 1.4-1.6g/cm^3，质量=0.048583222 kg， Izz= 

83.35kg·mm².重 0. 5N.单个试管密度 2.5g/cm^3，质量=0.015568559kg， Izz= 

18.75kg·mm².重 0.15N.共计 10 支，0.155kg，Izz= 187.5kg·mm².重 1.5N.联轴器：

Izz= 3kg·mm²电机：Izz= 5.7kg·mm²轴承：w=120r/min.加速时间 0.5s。加速转矩

为 T=6.3x10-3N·m。样本盘伴有频繁的紧急启动、停止、正反转，可选用膜片型

和十字形，要求装配精度不高，故选用十字形。从中选取低惯性矩且偏角偏心补

偿的高刚性十字形。联轴器 MCOG15-6.35-6.35.E 型扣环 NETW9 止推轴承嵌入

式 BGCTB-9。 



 

 

丝杠传动机构

推片

预紧弹簧夹

 

图 5 缓冲液进给机构 

在缓冲液板工作位置的两侧放置预紧作用的弹簧夹，用以保证缓冲液板不发

生移动。梯形丝杠选择型号：MTSRK12-110-F6-R8-T6-Q8-S12-E5。 

仪器中涉及的丝杠传动机构结构形式与图相似，在行程上略有不同。 

联轴器
丝杠

导杆

步进电机

移动螺母

 

图 6 丝杠传动机构 

推片在长度方向上有较大尺寸，主要是为了保证在推片推动试纸条检测的过

程中仍然可以堵住试纸条的输入口。 

三维取样机构主要有 x,y,z 三维运动，x 向运动由同步带传动方式实现，y 向

运动由齿轮齿条传动方式实现，z 向运动由丝杠传动方式实现。 
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图 7 三维取样机构 

⚫ 电子系统设计 

电路结构图如图 8 所示。 
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图 8 电子结构图 

系统连接图如图 9 所示。 
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图 9 电子系统连接图 

元器件清单如图 10 所示。 
电路板构成 模块 部件 零件 编码 安装方式 电气参数 控制方式 功耗 厂家&型号 数量 备注

样本搅拌电机 YBJ_MOT01 UIM242
样本搅拌电机编码器 YBJ_ECO01

样本环零点光耦 YBJ_SEN01 5VDC 1
急诊有无检测光耦 GIO_SEN03 5VDC 1

试纸夹切换电机 SZJ_MOT01 12-40VDC UIM242 1
试纸夹零点光耦 SZJ_SEN05(补) 5VDC 1

试纸夹切换就位光耦 SZJ_SEN01 5VDC 1

试纸夹Z轴电机 SZJ_MOT02 12-40VDC UIM242 1
试纸夹Z轴零点光耦 SZJ_SEN02 5VDC 1
试纸夹Z轴终点光耦 SZJ_SEN03 5VDC 1

弹性开关 SZJ_SEN04 5VDC 1

试纸条进给电机 SZT_MOT01 12-40VDC UIM242 1
推出位置光耦 SZT_SEN01
击发位置光耦 SZT_SEN02
试纸条就位光耦 SZT_SEN03

取样针X运动电机 QYZ_MOT01
取样针X电机编码器 QYZ_ECO01
取样针X零点光耦 QYZ_SEN01 5VDC 1
取样针Y运动电机 QYZ_MOT02

取样针Y电机编码器 QYZ_ECO02
取样针Y零点光耦 QYZ_SEN02 5VDC 1
取样针Z运动电机 QYZ_MOT03

取样针Z电机编码器 QYZ_ECO03
取样针Z零点光耦 QYZ_SEN03 5VDC 1

缓冲液板进给电机 HCY_MOT01 12-24VDC UIM242 1
缓冲液板就位光耦 HCY_SEN01 5VDC 1
缓冲液板零点光耦 HCY_SEN02 5VDC 1

备用缓冲液板感知光耦 HCY_SEN03
缓冲液板指示灯 HCY_LIT01 1

ADP模块 ADP模块 Cavro ADP器件 ADP_ADP01 24VDC Cavro ADP 1
CAN-232 ADP_CVT01 6-40VDC UIC900 2

IO输入输出 CAN-GPIO GIO_CVT01 6-40VDC UID820 1
试纸夹有无检测光耦 GIO_SEN01 1
试纸夹有无指示灯 GIO_LIT01 1
废物箱就位检测光耦 GIO_SEN02 1
废物箱就位指示灯 GIO_LIT02 1

1
急诊位状态指示灯 GIO_LIT03-GIO_LIT05 3
TIP架有无检测光耦 GIO_SEN04-GIO_SEN05 2
TIP架有无指示灯 GIO_LIT06-GIO_LIT07 2

系统状态指示 系统状态指示灯 GIO_LIT08 1
仪器门光耦 仪器门光耦 GIO_SEN06

供电模块 供电模块 供电电路板 SYS_PCB01 待定 自制模块 1 输出24V、12V、5V

信号检测板 信号检测模块 信号检测模块 信号检测模块 SYS_PCB02 12VDC 232 自制模块 1
CAN-232 SYS_CVT01 6-40VDC UIC900

ZLG核心板 SYS_PCB02 CAN ZLG（待定） 1 有的带显示屏
232-CAN SYS_CVT02 UI2501

条码扫描器 SYS_SCA01 232 YJ4600 1 能够读取二维码  ￥900
触摸显示屏 SYS_OTH01 ZLG（待定） 1
外接打印机 SYS_OTH02 USB 1

12V*0.5A

样本搅拌电机（闭环）样本搅拌运动模块

UIRobot-CAN连接
5VDC

CAN

取样针Y运动电机（闭环）
12-24VDC UIM242 1

UIRobot-CAN连接 CAN取样针X运动电机（闭环）

UIRobot-CAN连接 CAN

12-24VDC

12V*0.5A

1

UIM242

5VDC

1

1

试纸夹切换电机（开环）试纸夹切换模块

UiRobot-CAN连接 CAN

取样针Z运动电机（闭环） UIRobot-CAN连接
12-24VDC

CAN
UIM242

主控制模块主控制模块

CAN

试纸夹有无检测

废物箱就位

急诊有无检测
                                                                                                                                                                                                                          CAN

供电与运动控制板

主控板

CAN

取样针运动模块

缓冲液板进给电机（开环）缓冲液板进给模块

CAN-232连接

232-CAN

CAN-232连接

其他光耦检测模块

TIP架有无检测

12V*2A

12V*0.5A

12V*0.2A

5V*0.5A

24V*0.5A

UIRobot—CAN连接

12V*0.5A

12V*0.5A

12V*0.5A

12V*0.5A

12V*0.5A

12-40VDC

试纸条进给模块 试纸条进给电机（开环）

试纸夹Z轴运动模块 试纸夹Z轴电机（开环）

UIRobot-CAN连接 CAN

UiRobot-CAN连接 CAN

 

图 10 核心元器件清单 

光学模块上面一共有 4 个接口，分别是检测模块接口、电机接口、激光驱动

接口和 JTAG 程序烧写接口。 



 

 

12V:检测模块电源
GND:检测模块地   

GND:串口地   

RX1:串口接收   

TX1:串口发送  

GND-激光驱动地

VCC-激光驱动电源

12
V :
电
机
电
源

GN
D:
电
机
地
  
 

TX
2 :
串
口
发
送

RX
1 :
串
口
接
收
  
 

GN
D：

串
口
地

5 V
：
串
口
隔
离
电
源

JT
AG
:程

序
烧
写
接
口

 

图 11 光学检测模块电子学接口 

全自动荧光测量模块通信协议如表 1 所示。 

表 1 全自动荧光测量模块通信协议 

序

号 

控制命令 返回命令 
参数定义 

功能 指令 功能 指令 

1 
电机初

始化 

A5 01 00 00 

CC 5A 

正确 A5 01 CC 5A 
CC    校验和 

错误 A5 30 CC 5A 

2 
电机前

进   

A5 02 XX 

YY CC 5A 

正确 A5 02 CC 5A XX YY 十进制格式步数 

CC    校验和 错误 A5 30 CC 5A 

3 
电机后

退 

A5 03 XX 

YY CC 5A 

正确 A5 03 CC 5A XX YY 十进制格式步数 

CC    校验和 错误 A5 30 CC 5A 

4 
测量结

果 

A5 04 00 00 

CC 5A 

正确 
A5 04 UU VV 

WW CC 5A 

UU VV WW 十进制格式测试结

果，其中 UU 为千百位，VV 为十

个位，WW 为小数点后两位。 

CC    校验和 
错误 A5 30 CC 5A 

5 
返回曲

线数据 

A5 05 00 00 

CC 5A 

正确 
A5 05 YY ZZ [UU 

VV WW] CC 5A 

YY ZZ    曲线数据个数，UU 

VV WW 三字节表示一个数据 

UU VV WW 曲线数据 

CC    校验和 
错误 A5 30 CC 5A 

6 读取曲 A5 06 00 00 正确 A5 06 YY ZZ [UU YY ZZ    曲线数据个数，UU 



 

 

线数据 CC 5A VV WW] CC 5A VV WW 三字节表示一个数据 

UU VV WW 曲线数据 

CC    校验和 
错误 A5 30 CC 5A 

7 
读取温

湿度 

A5 07 00 00 

CC 5A 

正确 
A5 07 YY ZZ UU 

VV CC 5A 
YY ZZ    温度值 

UU VV    湿度值 

CC    校验和 错误 A5 30 CC 5A 

      

说明： 

1.命令的通用格式：  

控制命令格式： [A5] [命令] [参数 1] [参数 2] [校验] [5A]返回命令格式：  [A5] [命令] [参

数 1] ……    [参数 n] [校验] [5A]其中，A5 帧头，5A 帧尾，除帧头、帧尾之外的所有数据

都为十进制格式。 

2.校验和计算方法： 

去掉帧头 A5、帧尾 5A，剩下的所有字节相加之和，除以 100 取余数，得到的数值即为校验

和。 

⚫ 软件系统设计 

系统时序图如图 12 所示。 



 

 

样本针样本区 试纸条进给电机
检测机构

(单片机)
其他动作

取样

移至取样位

Tip装载

移至Tip装载位

缓冲液板更换

试纸夹更换

(受限于

机械结构)

摇匀操作

移至缓冲液板位置

缓冲液吐纳动作

试纸条压入测试区

移至待机位置

检测

(需额外机械结构

如后续试纸或挡块

作为导向)

检测

归零

至待测位置

移至击发位置

移至样本注入位置

注样本

Tip卸载

移至Tip卸载位

移至待机位置

进给电机

往复动作

将试纸条推入

样本注入位置

静置N秒

 

图 12 系统时序图 

时序触发说明如图 13 所示。 



 

 

Tip装载动作

移至Tip装载位

Tip装载

返回

缓冲液吐纳动作

移至缓冲液板等待位置

缓冲液

吐纳流程

返回

试纸夹更换

流程

移至击发位置

移至待机位置

进给电机

往复动作

将试纸条推入

样本注入位置

试纸准备

流程

返回

试纸就位信号

Tip卸载动作

移至Tip卸载位

Tip卸载

返回

试纸条进给

电机流程

检测配合流程

试纸准备流程

返回

检测

(其间发送

进给电机归位信号)

归零

至待测位置

检测机构

流程

等待开始检测信号

返回

缓冲液板更换

缓冲液板

更换检验

需更换？

返回

缓冲液板就位

Y

N

试纸夹更换

(受限于

机械结构)

试纸夹更

换流程

需更换？

返回

Y

N

移至样本注入位置

注样本

注样本

流程

返回

试纸条压入测试区

移至待机位置

检测配合

流程

有测试

发送开始检测信号

等待进给电机

回待机位置信号

(或延时触发)

返回

Y

N

样本针

流程

取样

缓冲液吐纳

等待试纸就位信号

注入样本

Tip卸载

返回

Tip装载

取样过程

移至取样等待位置

取样

返回

等待样本就位信息

摇匀操作

样本区旋转电机

移至取样位

样本区

工作流程

返回

样本就位信号

 

图 13 时序触发说明 

⚫ 仪器外观设计 

本仪器检测项目为 CRP，样本类型为全血（静脉血、末梢血），样本量为 15uL，

检测通量为 60 测试/小时。具备自动化、小型化、快速化、智能化等特点，可以

满足中端医院用户的需求，在减少抗生素滥用、鉴别细菌性或病毒性感染等方面

具有突出作用，可以作为五分类血球仪的有效补充。 

全自动荧光免疫分析系统，包括样品摇匀模块、缓冲液进给模块、试纸盒切

换模块、试剂片进给模块、检测模块、三维加样模块、tip 架、废料箱、人机交

互模块、机架及外壳；其中，样品摇匀模块通过旋转运动将待检样品摇匀；缓冲

液进给模块通过推板将缓冲液送至工作位，在耗尽后抛弃至废料箱；试纸盒切换

模块将试纸盒送至工作位；试剂片进给模块将试剂片由试纸盒取出，送至加样位



 

 

加样后进入检测模块；检测模块将试剂片送至检测位检测并抛弃至废料箱；三维

加样模块完成装载 tip→吸取待测样品→吸吐缓冲液→试剂片加样→tip 抛弃动

作；tip 架用于放置 tip，供三维加样模块提取；废料箱用于容纳抛弃的试剂片、

tip 和缓冲液板；信号处理控制模块用于检测信号处理和运动模块的控制；人机

交互模块用于提供操作接口和设备；机架用于安装上述模块。 

系统硬件构成如表 2 所示。 

表 2 系统硬件组成 

布局 序号 模块名称 输入输出 备注（是否可更改大小/型号） 

 

 

 

 

 

 

 

 

内 

 

部 

1 摇匀机构 样品盘装载 
人工装载试管，电机转盘作往复旋转振荡；样品

耗尽后人工取走更换。 

2 
缓冲液板

进给机构 

缓冲液板装

载 

人工从侧面插入缓冲液板，电机驱动同步带往复

直线运动，将缓冲液板推送至工作位置/抛弃位置

后，返回至初始位置。 

3 
试剂片进

给机构 

将试剂片从

试剂盒推出 

电机驱动往复直线运动，将试剂片从试剂盒推出

至工作位置，并返回初始位置。 

4 
试剂盒切

换机构 

试纸盒装载

切换 

电机驱动转盘作间歇等角位移旋转运动，插入试

纸盒后，转盘旋转 120°将试纸盒切换至工作位；

试纸盒用尽后人工取走更换。 

5 
试剂片检

测机构 
试剂片检测 

电机驱动推杆作往复直线运动，将试剂片推至检

测区检测并抛弃至废料箱，并返回初始位置。 

6 Tip 架 装载 tip 人工装载，tip 耗尽后人工取走更换。 

7 废料箱 

容纳抛弃的

试剂片、tip

和缓冲液板 

人工装载，废料箱装满后取走。 

8 
三维取样

臂件 
  

9 
机架及电

路板 
  

产品各模块布局示意图如图 14 所示。 



 

 

摇匀机构
缓冲液进给机

构

试剂片进给机

构

试剂盒切换机

构

机架
信号处理及电

控模块

废料箱
Tip架

检测机构

三维机

械臂

 

图 14 模块布局简图 

红色标记为需人工装载/更换的部件，其中操作为:装载/取出 TIP 盘；装载/

取出样品盘上试管；装载/取出试剂盒；装载/取出废料箱；装载缓冲液板； 

1) 使用环境描述 

医院、实验室。 

2) 使用人群描述(身份/职业/种族/年龄/性别) 

医生，实验员，科研人员，无性别种族要求。 

3) 操作步骤描述 

人工装载试管，样品摇匀模块通过旋转运动将待检样品摇匀，全部取样完毕

后人工取出； 

人工装载缓冲液板，缓冲液进给模块通过推板将缓冲液送至工作位，在耗尽

后抛弃至废料箱； 

人工装载试剂盒，试纸盒切换模块将试纸盒送至工作位，试剂片用尽后人工

取出； 

试剂片进给模块将试剂片由试纸盒取出，送至加样位加样后进入检测模块； 

检测模块将试剂片送至检测位检测并抛弃至废料箱； 



 

 

三维加样模块完成装载 tip→吸取待测样品→吸吐缓冲液→试剂片加样→tip

抛弃动作；人工装载 TIP 盘 tip 架用于放置 tip，供三维加样模块提，用尽后人工

取出； 

人工装载废料箱，废料箱用于容纳抛弃的试剂片、tip 和缓冲液板，盛满后

人工取出；信号处理控制模块用于检测信号处理和运动模块的控制； 

人机交互模块（触控屏）用于提供操作接口和设备； 

机架用于安装上述模块。 

f) 设计任务 

1) 造型设计要求 

 关键诉求点描述：1.操作方便； 2.废料处理等重点考虑； 3.耗材更换，

注射器更换，试剂针清洗；4 管路的更换；5.外壳拆装方便，一人完成；  6. 隐

蔽运动机构（从外部看不见）； 7. 试剂窗；8.电路处理，抗干扰； 9.噪音处理

（电机，泵） 

2) 结构系统设计要求 

关键诉求点描述（功能要求、安全注意、装配维修、运输包装、产品检验标

准与规范）： 

3) 机构运动需求（运动形式，运动参数及行程、运动受力等） 

取样臂运动:三轴正交直线运动，末端携带的 ADP 完成取 TIP 头，随后到样

本试管中吸样，将样本转移至缓冲液中，并由移液器进行多次吸取、释放，以实

现样本与缓冲液充分接触，之后将反应后的待测液滴到试纸片上，并将 TIP 抛弃

到废料箱。其运动件覆盖的范围如图 15 紫色半透明部分所示。 

 

图 15 取样臂运动覆盖范围简图 

摇匀机构:人工装载转盘，电机转盘作往复旋转振荡；样品耗尽后人工取走

更换,上方预留 Φ165mmx100mm 操作空间。 



 

 

 

图 16 摇匀机构操作空间 

缓冲液板进给机构:人工从侧面插入缓冲液板，电机驱动同步带往复直线运

动，将缓冲液板推送至工作位置 /抛弃位置后，返回至初始位置。预留

92mmx70mmx40mm 操作空间 

 

图 17 缓冲液板进给机构操作空间 

试剂片进给机构:电机驱动往复直线运动，将试剂片从试剂盒推出至工作位

置，并返回初始位置。 

试剂盒切换机构:电机驱动转盘作间歇等角位移旋转运动，插入试纸盒后，

转盘旋转 120°将试纸盒切换至工作位；试纸盒用尽后人工取走更换,上方预留

Φ170mmx150mm 高度操作空间。 



 

 

 

图 18 试纸盒切换机构操作空间 

试剂片检测机构:电机驱动推杆作往复直线运动，将试剂片推至检测区检测

并抛弃至废料箱，并返回初始位置。 

Tip 架:人工装载，tip 耗尽后人工取走更换,上方预留 130mmx120mmx90mm

高度操作空间。 

 

图 19 TIP 架操作空间 

废料箱:容纳抛弃的试剂片、tip 和缓冲液板，人工装载，废料箱装满后取走。

其三维尺寸：190mmx85mmx92mm. 



 

 

 

图 20 废物箱三维尺寸 

人机操作接口：装载/取出 TIP 盘；装载/取出样品盘；装载/取出试剂盒；装

载/取出废料箱；装载缓冲液板；触控板操作；电源散热及屏蔽；外壳上指示灯、

开关设计；操作过程可观察。 

 
图 21 喷涂和丝印确认图 

⚫ 系统调试与测试 

(1) 位置参数调试 

位置参数调试的目的是为得到各个模块工作位置距离零点位置的运动步数。 

a)机械臂 



 

 

样品盘吸样位置 X 坐标、样品盘吸样位置 Y 坐标、 

启动液面探测 Z 偏移量 

末梢采血管 Z 最大偏移量、真空采血管 Z 最大偏移量。 

TIPA 第一位置 X 坐标、TIPA 第一位置 Y 坐标、 

TIPA X 偏移量、TIPA Y 偏移量、TIPA Z 偏移量 

TIPB 第一位置 X 坐标、TIPB 第一位置 Y 坐标、 

TIPB X 偏移量、TIPB Y 偏移量、TIPB Z 偏移量 

缓冲液板第一位置 X 坐标、缓冲液板第一位置 Y 坐标、 

缓冲液板 X 偏移量、缓冲液板 Y 偏移量、缓冲液板 Z 偏移量 

反应区加样位置 X 坐标、反应区加样位置 Y 坐标、Z 偏移量。 

整理箱抛弃位置 X 坐标、整理箱抛弃位置 Y 坐标、Z 偏移量。 

中间过渡位置 X 坐标、中间过渡位置 Y 坐标。 

b) 样品区：样品区第一位置走位步数、偏移量。 

c) 缓冲液板进给机构：吸样位置补偿步数（0）。 

d) 制冷机构：制冷机构制冷位置补偿步数。 

e) 试纸夹切换机构：第一位置转动步数、偏移量。 

f) 试纸条进给机构：检测位置补偿步数。 

g) 检测机构：检测位置前进步数、抛弃位置前进步数。 

(2) 模块参数调试 

模块参数调试的目的是为了得到各个模块正常工作所需的配置参数。 

a) 电机控制参数:机械臂 X 轴电机、机械臂 Y 轴电机、机械臂 Z 轴电机、

样品盘电机、缓冲液板进给电机、制冷电机、试纸夹切换机构电机、试纸条进给

机构电机、检测机构电机。 

b) 气泵（ADP）控制参数：参数 1、参数 2、参数 3、参数 4、参数 5、参数

6、参数 7、参数 8、参数 9、参数 10、参数 11、参数 12。  

c) 制冷控制参数：温度值。 

(3) 单步运动控制 

单步运动控制是为了检验软件对仪器单步动作的调度和控制效果。 

a) 运动机构复位动作 

机械臂 X 轴复位 

机械臂 Y 轴复位 

机械臂 Z 轴复位 

样品盘复位 

缓冲液板进给机构复位 

制冷机构复位 

试纸夹切换机构复位 

试纸条进给机构复位 

检测机构复位 



 

 

b) 运动机构单步动作 

机械臂到 TIP 区取 TIP 动作 

机械臂到废物箱抛 TIP 动作 

机械臂到样品区吸样动作 

机械臂到缓冲液板吸样动作 

机械臂到加样区加样动作 

样品盘走位动作 

缓冲液板进给机构进给动作 

缓冲液板进给机构抛弃动作 

试纸夹切换机构走位动作 

试纸条进给机构走位动作 

检测机构推试纸条动作 

制冷机构进给到制冷位置动作 

c) 运动机构重复精度测试 

机械臂 X 轴走位重复精度测试 

机械臂 Y 轴走位重复精度测试 

机械臂 Z 轴走位重复精度测试 

样品盘走位重复精度测试 

缓冲液板进给机构走位重复精度测试 

试纸夹进给走位重复精度测试 

试纸条进给机构走位重复精度测试 

制冷机构温度控制重复精度测试 

气泵吸放样重复精度测试（CV 值测试） 

气泵液面探测重复性测试 

(4) 整机联动控制 

整机联动控制是为了检验软件对仪器测试项目时所需时序调度的控制效果。 

CRP 项目检测流程： 取 TIP 头-样品盘吸样-缓冲液稀释-缓冲液吸样-反应区加样

-检测区读数-试纸条抛弃。 

(5) 试剂上机试验 

检测机构背景噪声测试 

纯水上样流程测试 

试剂上样结果测试 

(6) 仪器老化试验 

a) 运动机构老化运动 

机械臂 X 轴老化运动 

机械臂 Y 轴老化运动 

机械臂 Z 轴老化运动 

样品盘走位老化运动 



 

 

缓冲液板进给机构走位老化运动 

试纸夹进给走位老化运动 

试纸条进给机构走位老化运动 

b) 其它机构老化测试 

制冷机构长期温控老化测试 

(7) 故障重现试验 

 电机堵转故障试验 

 运动部件复位错误试验 

 气泵异常试验 

 温度控制异常试验 

 条码枪异常试验。 

(8) 报警处理清单 

a)简介 

仪器的常见问题主要通过报警或提示来体现。当仪器出现各种报警时，软件

界面上应该有“报警”图标闪烁，或出现弹出式对话框提示。另外，仪器主机的蜂

鸣器也会发出报警声音。 

b)报警编号 

该仪器报警编号主要分为五种，*表示 0-9 的数字。 

1****：表示硬件异常报警； 

2****：表示软件异常报警； 

3****：表示耗材异常报警； 

4****：表示数据异常报警； 

5****：表示操作异常报警。 

c)报警级别 

提醒注意级：不影响仪器测试，测试可以正常进行，只是提示用户注意。 

无法测试级：由于仪器某些测试条件不满足而产生的报警。 

加样停止级：仪器只有加样针停止动作，其他部件照常运行。用户可以对样

品盘进行操作，或解决报警问题。 

耗材停止级：仪器只有耗材区停止补充，其他部件可以照常加样和测试，直

到用完现有耗材，之后停机。 

仪器停止级：由于某些突发原因或可能带来测试不全的原因引起的仪器直接

自动停止运行的报警。 

报警及解决办法列表 

硬件异常报警 

表 3 硬件异常报警清单 

序

号 

报警

编号 
错误描述 

错误 

等级 
软件响应流程 原因分析 解决方法 

1 10001 
机械臂 X

轴电机

加样停

止级 

1. 重试一次确认，正常

则继续。 

1. 通信线损坏。 

2. 通信线接口未插好。 

1. 更换通

信线。 



 

 

CAN 通信

错误 

2. 错误则停止加样，但

是已经加样的试纸条

继续完成测试，之后

报警停机，联系维修

人员。 

3. 硬件损坏。 

说明： 

1） 电机 CAN 错误，对

应电机可能损坏； 

2） 检测区串口通信错

误，对应检测区主控

电路板损坏； 

3） 条码枪串口通信错

误，对应条码枪损

坏； 

4） 打印机串口通信错

误，对应打印机损

坏。 

 

2. 重新拔

下，然后

插好通

信线 

3. 重新更

换新的

硬件

（CAN

电机/检

测区主

控电路

板/条码

枪/打印

机） 。 

2 10002 

机械臂 Y

轴电机

CAN 通信

错误 

加样停

止级 

3 10003 

机械臂Z轴

电机 CAN

通信错误 

加样停

止级 

4 10004 

样品盘电

机 CAN 通

信错误 

加样停

止级 

5 10005 

缓冲区电

机 CAN 通

信错误 

耗材停

止级 

1. 重试一次确认，正常

则继续。 

2. 错误则继续测试，用

完已有缓冲液或当前

弹夹中试纸条，之后

报警停机，联系维修

人员。 

6 10006 

弹夹盘电

机 CAN 通

信错误 

耗材停

止级 

7 10007 

反应区电

机 CAN 通

信错误 

仪器停

止级 

1. 重试一次确认，正常

则继续。 

2. 错误则停止测试，已

加样试纸条废弃，报

警停机，联系维修人

员。 

8 10008 

检测区电

机串口通

信错误 

仪器停

止级 

9 10009 

条码枪串

口通信错

误 

仪器停

止级 

1. 重试一次确认，正常

则继续。 

2. 错误则报警停机，联

系维修人员。 

10 10010 

制 冷 电 机

CAN 通信

错误 

提醒注

意级 
1. 重试一次确认，正常

则继续。 

2. 错误则继续测试，报

警，联系维修人员。 11 10011 

打印机串

口通信错

误 

提醒注

意级 

12 10012 

机械臂 X

轴电机堵

转故障 

加样停

止级 

1. 电机复位。 

2. 重试一次确认，正常

则继续。 

3. 错误则停止加样，但

是已经加样的试纸条

继续完成测试，之后

报警停机，联系维修

人员。 

1. 丝杠堵塞； 

2. 皮带松脱； 

3. 电机损坏； 

4. 编码器损坏； 

5. 通信线损坏； 

6. 通信线未插好； 

7. 信号转接板或电机驱动

板损坏。 

1. 清洁丝

杠； 

2. 更换皮

带； 

3. 更换电

机； 

4. 更换编

码器； 

5. 更换通

13 10013 

机械臂 Y

轴电机堵

转故障 

加样停

止级 

14 10014 

机械臂Z轴

电机堵转

故障 

加样停

止级 



 

 

15 10015 

样品盘电

机堵转故

障 

加样停

止级 

信线； 

6. 重新拔

下，插好

通信线； 

7. 更换信

号转接

板或电

机驱动

板。 

16 10016 

缓冲区电

机堵转故

障 

耗材停

止级 

1. 电机复位。 

2. 重试一次确认，正常

则继续。 

3. 错误则继续测试，用

完已有缓冲液或当前

弹夹中试纸条，之后

报警停机，联系维修

人员。 

17 10017 

弹夹盘电

机堵转故

障 

耗材停

止级 

18 10018 

反应区电

机堵转故

障 

仪器停

止级 

1. 电机复位， 

2. 重试一次确认，正常

则继续。 

3. 错误则停止测试，已

加样试纸条废弃，报

警停机，联系维修人

员。 

19 10019 

检 测 区 电

机 堵 转 故

障 

仪器停

止级 

20 10020 
制冷电机

堵转故障 

提醒注

意级 

1. 电机复位。 

2. 重试一次确认，正常

则继续。 

3. 错误则报警停机，联

系维修人员。 

21 10021 

机械臂 X

轴电机复

位错误 

加样停

止级 

1. 重试一次确认，正常

则继续。 

2. 错误则停止加样，但

是已经加样的试纸条

继续完成测试，之后

报警停机，联系维修

人员。 

1. 电机堵转 

2. 光耦损坏 

1. 请 按 照

报 警 编

号

10012- 

10020

处理。 

2. 请更换

光耦。 

22 10022 

机械臂 Y

轴电机复

位错误 

加样停

止级 

23 10023 

机械臂Z轴

电机复位

错误 

加样停

止级 

24 10024 

样品盘电

机复位错

误 

加样停

止级 

25 10025 

缓冲区电

机复位错

误 

耗材停

止级 
1. 重试一次确认，正常

则继续。 

2. 错误则报警停机，联

系维修人员。 26 10026 

弹夹盘电

机复位错

误 

耗材停

止级 

27 10027 

反应区电

机复位错

误 

仪器停

止级 

1. 重试一次确认，正常

则继续。 

2. 错误则停止测试，已



 

 

28 10028 

检测区电

机复位错

误 

仪器停

止级 

加样试纸条废弃，报

警停机，联系维修人

员。 

29 10029 
制 冷 电 机

复位错误 

提醒注

意级 

1. 重试一次确认，正常

则继续。 

2. 错误则报警停机，联

系维修人员。 

30 10030 
气泵未探

测到液面 

加样停

止级 

1. 机械臂 Z 轴和气泵复

位。 

2. 重试一次确认，正常

则继续。 

3. 错误则停止加样，但

是已经加样的试纸条

继续完成测试，之后

报警停机，联系维修

人员。 

1. 气泵通信线损坏； 

2. 气泵通信线未插好； 

3. 样品量太少； 

4. 气泵损坏 

1. 更 换 通

信线； 

2. 重 新 拔

下，插好

通信线 

3. 补 充 样

品 

4. 更 换 气

泵 

31 10031 TIP 头堵塞 
加样停

止级 

1. 机械臂 Z 轴复位，更

换新 TIP 头。 

2. 重试一次确认，正常

则继续。 

3. 错误则停止加样，但

是已经加样的试纸条

继续完成测试，之后

报警停机，联系维修

人员。 

TIP 头堵塞 

抛弃TIP头，

取新 TIP 头

重新加样 

32 10032 TIP 撞针 
加样停

止级 
TIP 头堵塞 

抛弃TIP头；

加样臂重新

复位，取新

TIP 头重新

加样 

33 10033 

制冷机构

温度超出

上限或下

限 

提醒注

意级 

1. 重读一次温度确认，

正常则继续。 

2. 错误则继续测试，报

警，联系维修人员。 

1. 通信线损坏 

2. 通信线未插好 

3. 温度传感器损坏 

4. 温控表损坏 

1. 更换通

信线 

2. 重新拔

下，插好

通信线 

3. 更换温

度传感

器 

4. 更换温

控表 

34 10034 

检测区温

度超出上

限或下限 

仪器停

止级 

1. 重读一次温度确认，

正常则继续。 

2. 错误则报警停机，联

系维修人员。 

检测区环境温度过高或过低 

查找环境温

度异常原

因，待温度

回到工作温

度范围内时

再进行测量 

35 10035 
条码信息

读取错误 

仪器停

止级 

1. 重读一次条码确认，

正常则继续。 

2. 错误则报警停机，联

1. 条码枪通信线损坏 

2. 条码枪通信线未插好 

3. 条码模糊或损坏 

1. 更换通

信线 

2. 重新拔



 

 

系维修人员。 4. 条码位数太长 

5. 条码枪损坏 

下，插好

通信线 

3. 更换清

晰的条

码 

4.  更换位

数较短的条

码 

5.  更换条

码枪 

36 10036 打印错误 
提醒注

意级 

1. 重新打印一次确认，

正常则继续。 

2. 错误则继续测试，报

警，联系维修人员。 

1. 条码枪通信线损坏 

2. 条码枪通信线未插好 

3. 打印纸不足 

4. 打印机损坏 

1. 更换通

信线 

2. 重新拔

下，插好

通信线 

3. 补 充 打

印纸 

4. 更 换 打

印机 

1) 软件异常报警 

表 4 软件异常报警清单 

序

号 

报警

编号 
错误描述 

错误 

等级 
软件响应流程 原因分析 解决方法 

1 20001 
测量时序

异常 

无法

测试

级 

1. 报警停机，联系维修

人员。 
1. 软件出现 bug。 

2. 硬件损坏。 

1.请联系售后人员

进行维修。 

2 20001 
数据库打

开异常 

无法

测试

级 

2. 数据库损坏。 1.请重新安装软件。 

2) 耗材异常报警 

表 5 耗材异常报警清单 

序

号 

报警

编号 
错误描述 

错误 

等级 
软件响应流程 原因分析 解决方法 

1 30001 TIP 不足 

提醒

注意

级 

报警，提醒操作人员注

意。 TIP 不足 请添加 TIP 头。 

2 30002 
缓 冲 液 不

足 

提醒

注意

级 

报警，提醒操作人员注

意。 缓冲液不足 请添加缓冲液板。 

3 30003 
试 纸 条 不

足 

提醒

注意

级 

报警，提醒操作人员注

意。 试纸条不足 请添加试纸条。 

4 30004 废物箱满 
提醒

注意

报警，提醒操作人员注

意。 
废物箱满 请清空废物箱。 



 

 

级 

5 30005 
缓 冲 液 过

期 

无法

测试

级 

报警停机。 

缓冲液过期 请更换缓冲液板。 

6 30006 
试 纸 条 过

期 

无法

测试

级 

报警停机。 

试纸条过期 请更换试纸条。 

3) 数据异常报警 

表 6 数据异常报警清单 

序

号 

报警

编号 
错误描述 

错误 

等级 
软件响应流程 原因分析 解决方法 

1 40001 
背 景 噪 声

值异常 

无法

测试

级 

1. 重试二次确认，全部

正确则继续。 

2. 错误则报警停机，联

系维修人员。 

1. FPC 排线损坏。 

2. FPC 排线未插

好。 

3. 光电探测板损

坏。 

4. 光学模块损坏。 

1. 请更换 FPC 排

线。 

2. 重新拔下，然后

插好 FPC 排线 

3. 请更换光电探测

板。 

4. 请更换光学模

块。 

2 40002 
质 控 结 果

值异常 

提醒

注意

级 

继续测试，报警。 

1. 背景噪声值异常 

2. 试纸条过期 

3. 质控品过期 

3. 请按照报警编号

30001 处理。 

4. 请更换试纸条重

新测量。 

5. 请更换质控品重

新测量。 

4) 操作异常报警 

表 7 操作异常报警清单 

序

号 

报警

编号 
错误描述 

错误 

等级 
软件响应流程 原因分析 解决方法 

1 50001 

测 试 中 打

开 整 机 盖

子 

加样

停止

级 

1. 报警，停止加样； 

2. 样品盘、弹夹盘停止

运动； 

3. 已加样试纸条接着测

试。每次测完一个纸

条，检测盖子状态，

如果已关闭盖子，则

开始继续加样。 

4. 如果全部已加样试纸

条都测试完，盖子依

然没有盖上，则停止

测试，弹出“是否关闭

整机盖子继续测试”

提示框，等待操作人

员关闭盖子后点击

测试过程误操作。 关闭整机盖子 



 

 

“确定”开始继续测

试。 

2 50002 

测 试 中 打

开 样 品 盘

盖子 

加样

停止

级 

1. 报警，样品盘停止转

动； 

2. 其它继续，当前正在

取或已取样品可以加

完，但不取下一样品。 

3. 已加样试纸条接着测

试。每次测完一个纸

条，检测盖子状态，

如果已关闭盖子，则

可以继续加新样品。 

4. 如果全部已加样试纸

条都测试完，盖子依

然没有盖上，则停止

测试，弹出“是否关闭

样品盘盖子继续测

试”提示框，等待操作

人员关闭盖子后点击

“确定”开始继续测

试。 

测试过程误操作。 关闭样品盘盖子 

3 50003 

测 试 中 打

开 弹 夹 盘

盖子 

提醒

注意

级 

1. 弹夹盘停止运动；其

它继续，直到用完当

前弹夹的全部试纸

条。 

2. 如果当前弹夹的全部

试纸条已经用完，检

测盖子状态，，如果已

经关闭盖子，则正常

切换弹夹盘；如果盖

子依然没有盖上，弹

出“是否关闭弹夹盘

盖子继续测试”提示

框，等待操作人员关

闭盖子后点击“确定”

开始继续测试。 

测试过程误操作。 关闭弹夹盘盖子 

4 50004 

测 试 中 打

开 垃 圾 箱

盖子 

提醒

注意

级 

报警，继续测试。 测试过程误操作。 只提示；不停机。 

5 50005 
测 试 中 关

闭软件 

无法

测试

级 

无操作。 

软件误操作 
重新打开软件进行

测试。 

 

 



 

 

3.3 取得的突破性进展及创新点 

本项目研制的适用于感染性疾病快速诊断的自动化荧光检测仪器在技术指

标上实现了以下突破和创新： 

（1）检测通量达到 60 测试/小时，能够采用感染性疾病检测侧向流免疫层

析试纸条进行临床快速诊断； 

（2）实现了样本、缓冲液、试纸条、TIP 头等多种耗材的精确装载、传输、

定位、卸载，避免人为参与导致的潜在危险，保证整机的高可靠性运行； 

（3）耗材供给采用连续式设计，样本、缓冲液、试纸夹、TIP 头等可以实

时监测，在不足时随时可以进行不停机更换，使仪器的检测效率大大提高； 

（4）采用弹夹式试剂夹存放试纸条，每个试剂夹内可根据需要同时放置

30～50 个试剂条，使用简单方便灵活，满足不同用户的需求； 

（5）采用自旋式样本混匀技术，通过模拟加速减速过程，实现样本的有效

混匀； 

（6）采用总线式设计技术，利用统一的通信协议控制仪器的各个运动控制

器和传感器，提高了系统的可靠性、可维护性和可扩展性。 

四、 合同任务指标完成情况 

4.1 完成的研究内容 

本项目针对适用于感染性疾病快速诊断的自动化荧光检测仪器研制开展工

作，以荧光免疫即时检测技术为主要手段，研究超微量荧光信号探测及分析技术、

自动化快速检测仪器设计技术、系统信息智能化获取识别技术、功能应用分析软

件的研究等一系列内容。 

（1）超微量荧光信号探测及分析技术的研究 

通过研究高效荧光光谱收集技术，提高荧光光谱的收集效率，从本质上提高

系统的灵敏度；通过研究落射式低背景杂散光设计技术，降低背景干扰噪声，提

高系统的荧光探测效率；通过研究高信噪比检测技术从电路上提高系统的信噪

比，通过研究荧光信号数字处理及非线性拟合补偿技术，利用现代数字信号处理

技术提高测试数据的准确度。 

（2）自动化快速检测仪器设计技术的研究 

研究自动化快速检测仪器设计方法，通过研究并行化处理、零部件可重用化、

最优化调度算法等技术，提高仪器的检测通量，通过仪器内多部件协同实时联动，

转盘式试纸夹运送、模块化孵育及检测系统设计，软件自适应调度算法等一系列

具体措施提高检测仪器的自动化程度，最终实现 60 测试/小时的检测通量目标。 

（3）系统信息智能化获取识别技术的研究 

利用条码扫描技术智能识别待测的试剂条，自动获得试剂条的类型、检测项

目、生产批号等多种信息；利用 U 盘或 RFID 技术自动对仪器进行定标；利用串

口或网络等物理链接，实现与医院检验科 LIS 系统互联。通过对以上多项技术的



 

 

综合利用，实现多种信息的智能获取，提高仪器的智能化水平。 

（4）功能应用分析软件的研究 

采用软件工程化技术，根据需求开发程度的不同，采用敏捷开发模型进行软

件开发，实现业务需求、系统需求与设计、组件需求与设计、组件单元测试、系

统集成测试等全过程的设计；研究人机交互技术，实现人性化的用户界面，提高

仪器测试效率，配合仪器状态实时显示和故障报警处理，提高检验效率。 

4.2 完成的技术指标 

（1）检测项目：感染性疾病（侧向流免疫层析试纸条） 

（2）样本类型：全血（静脉血、末梢血） 

（3）样本量：15uL 

（4）检测通量：60 测试/小时 

（5）测试精密度：CV≤8% 

（6）检测限：0.1mg/L 

（7）样本位：10 个/次 

（8）定标方式：条码扫描智能定标 

（9）控制方式：仪器自带触摸屏控制 

4.3 取得的效益指标和工作指标 

本项目完成产品样机 2 台；申请专利 8 项，其中发明专利 3 项；发表学术论

文 6 篇；完成产品企业标准 1 项。 

五、 项目绩效分析 

本项目的顺利实施使我国掌握定量免疫荧光即时检测的开发技术，突破了超

微量荧光信号探测及分析技术、高精度移液技术、高速精密运动控制技术、高可

靠嵌入式系统设计技术等一系列关键技术，打破国外对定量免疫荧光分析系统的

技术垄断，开发出具有核心技术的免疫荧光即时检测分析平台，掌握核心竞争力，

提高我国自动化体外诊断仪器研发及集成创新能力，提升我国体外诊断科学的技

术水平。 

从经济角度讲，当前市场中免疫荧光检测平台多为手工操作的半自动产品，

而对于作为临床检验主要客户的二级及三级医院，采用半自动平台进行检测耗时

耗力，其医疗成本必然增加。通过本项目的实施，将研制出适用于感染性疾病快

速诊断的自动化检测仪器，在提高医学检测通量的同时可将产品价格降低，为医

疗机构提供自动化的更具性价比的产品，降低医疗成本。 

由于免疫荧光即时检测技术具有如此多的优越性能以及良好的发展潜力，国

内外越来越多的研究机构和企业逐渐投入到免疫荧光即时检测分析技术的研发

当中。我国政府也对该技术也越来越重视，以免疫荧光即时检测分析为代表的

POCT 类技术已被列入国家高新技术“体外诊断技术产品”重大项目指南中，这为

该技术的后续发展奠定了基础。 



 

 

通过适用于感染性疾病快速诊断的自动化荧光检测仪器的研制，将提高我省

医学检测仪器行业的技术水平，缩短与进口设备之间的差距，为我省的免疫荧光

类仪器开发提供稳定、可靠的测试平台，推动即时检验产业的发展。 

该检测仪器的产业化将带动我省免疫分析及相关产业的发展，为地方建立新

的经济增长点，促进经济发展。该产品推向市场后，将大大提高医学检测效率和

准确度，提高临床检测水准。 

六、 存在问题、有关建议及下一步研究设想 

项目顺利执行，没有出现重大问题。 

由于市场需求变化和技术革新升级日益快速，在未来的合作研发过程中，研

发团队应该更加注重对于市场变化的快速反应能力，在不影响总体目标和计划的

前提下，增加对于新技术和新需求的反馈能力。 

 

 

 



 

 

附录 研究成果清单 

本项目完成产品样机 2 台；申请专利 8 项，其中发明专利 3 项；发表学术论文 6 篇；完

成产品企业标准 1 项。 

附 1 申请专利 

[1] 一种样品恒温保存直线自动进给结构（201510068065.4）。发明，授权。 

[2] 一种样品输送检测系统（201510068019.4）。发明，授权。 

[3] 具有自动开盖机构的孵育机构（201510903573.X）。发明，授权。 

[4] 一种用于医学检测平台的自动门机构（201521132920.5）。实用新型，授权。 

[5] 一种试纸盒装置（201520095757.3）。实用新型，授权。 

[6] 一种用于全自动荧光检测仪的摇匀装置（201420581406.9）。实用新型，授权。 

[7] 一种用于试管内试剂的振荡装置（201520103890.9）。实用新型，授权。 

[8] 具有自动开盖功能的试剂制冷储存机构（201521127682.9）。实用新型，授权。 
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