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本文件按照GB/T1.1-2020,HS/T 1-2011和HS/T 39-2013给出的规则起草。
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本文件由中华人民共和国海关总署政策法规司归口。

本文件起草单位：

本文件起草人：
海关业务飞行时间质谱仪 通用技术要求
范围
本文件规定了海关业务仪器飞行时间质谱系统的术语、要求、试验方法。
本文件适用于海关针对业务需求进行飞行时间质谱系统仪器设备采购、计划、管理等过程，评估结果也可为相关方的仪器设备验收提供参考及依据。
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  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

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

GJB   4793.1   测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第一部分》（IDT IEC 61010-1:2001）中的相关要求

GB   4793.9    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

GB   7247.1    激光产品的安全 第1部分：设备分类、要求

GB/T 14710     医用电器环境要求及试验方法

GB/T  191      包装储运图示标志

GB/T 33682     基质辅助激光解析电离飞行时间质谱鉴别微生物方法通则
GB   4789.1    食品安全国家标准 食品微生物学检验 总则
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

术语、定义

术语、定义
下列术语和定义适用于本文件。

3.1.1 
质量范围 mass range 
质谱仪所能测量的质荷比下限和质荷比上限之间的范围。 
[GB/T 32267-2015 4.7] 
3.1.2 

质量准确度 mass accuracy 

质谱仪对质荷比的测量值与理论值之间的偏差。 

3.1.3 

质量分辨力 mass resolution 

质谱仪分辨两个相邻质谱峰的质荷比差的能力。 

3.1.4 

信噪比 signal to noise ratio 

被测样品信号强度S与基线噪声强度N的比值，即S/N。 

注：该比值与噪声强度峰值的算法有关； 

-信号的最大峰值与基线噪声的最大峰值之比，称峰峰比（P/P）； 

-信号的最大峰值与基线噪声的最大峰值/2之比，称半峰比（P/P）/2； 

-信号的最大峰值与基线噪声的均方根峰值之比，称均方根比（RMS）。 

[GB/T 32267-2015 4.20] 

3.1.5 

质量重复性 mass repeatability 

在相同测试条件下，对相同待测物进行连续多次重复测量，得到质谱图中指定离子质荷比测量值的 

一致性。 

3.1.6 

质量稳定性 mass stability 

质谱仪以标准物标定的质量标尺，在一段时间内，对指定离子质荷比测量值的变化。  

3.1.7

可视化

对仪器设备使用的测量数据、过程、结果用计算机视觉、图像、软件手段进行显示。

缩略语 

BSA：牛血清白蛋白 （Bovine serum albumin） 
MALDI-TOF MS：基质辅助激光解吸电离飞行时间质谱(Matrix-Assisted Laser Desorption/Ionization 
Time of Flight Mass Spectrometry)
要求

正常工作条件 

仪器在下列条件下应能正常工作： 
a) 环境温度：15℃ ~ 25 ℃； 
b) 相对湿度：不大于 75%； 
c) 电源电压：220V±22V，50Hz±1Hz； 
d) 使用环境：室内，室内应清洁无尘，排风良好，仪器应平稳地放在工作台上，周围无强烈机械振动和电磁干扰源； 
e) 仪器接地良好。 
注：4.1a ~ 4.1c 中的条件与制造商标称的条件不一致时，以产品规定的条件为准。 
外观 

外观应符合如下要求： 

a) 外观应整洁，表面涂层、镀层无明显划伤、露底、裂纹、起泡现象； 

b) 紧固件连接应牢固可靠，不得有松动； 

c) 所有铭牌及标志应清楚，外观标记的文字、符号应清晰、准确、牢固。 

质量范围 
 m/z 1000 ~ 130000。 

质量准确度 

4.4.1混合多肽标准物质≤100ppm

4.4.2混合蛋白标准物质准确度、混合核酸合成物物质≤500ppm；

质量分辨率

 4.5.1混合蛋白标准物质、混合核酸合成物物质 R≥700。

 4.5.2促肾上腺皮质激素18-39肽段(ACTH clip 18-39, 2464.2 Da) R≥4000
信噪比 

检测绝对量≤500fmol 牛血清白蛋白 BSA（m/z 66447）， 信噪比≥10。 
质量重复性 

质荷比的变异系数CV≤0.02%。 
质量稳定性 

8小时内的质荷比相对偏差不超过≤300ppm。 
微生物鉴定 

4.9.1 鉴定准确度 
用于微生物蛋白指纹图谱鉴定的质谱仪，选取8株海关常见代表性的标准菌株在仪器上进行分类鉴定，从每一株菌的结果中选择达到高可信度阈值的结果作为报告结果，每一株菌的报告结果应与预期结果在种水平完全一致。 
4.9.2 微生物多肽蛋白指纹图谱数据库 

需满足以下要求： 
a) 海关检测微生物的质谱商业数据库涵盖菌种宜包括《海关检测中常见或重要菌属（21种）》 所列出的菌种。（见附录 A） 
b)  具备远程数据库或本地数据库。
c) 具备用户自建数据库功能的质谱仪，其自建库应和用于海关报告的商业数据库相独立。 
d) 应提供菌种拉丁文名称，宜同时提供菌种中文名称。
4.9.3谱图建库要求 

4.9.3.1 准确性要求
因不同的菌株差异较大，用于创建系统数据库的菌株必须是经过两种或以上鉴定方法鉴定后种属关系明确的菌株。
质控菌株的来源应符合GB 4789.1-2016要求，应该来自微生物菌种保藏专门机构或专业权威机构保存的、可溯源的标准菌株。
4.9.3.2数据库物种覆盖率

微生物质谱鉴定数据库应包含细菌和（或）真菌等病原体物种；在技术可行、数据准确的情况下，可以将病毒等物种包含在内或另行开发专门的病毒质谱鉴定数据库。数据库容量要求包含尽可能多的标准菌的信息，并且达到所应用的行业常见微生物种属数量的三分之二以上。

4.9.3.3菌株数量

系统数据库中各种属微生物应收集尽可能多的菌株，以保证微生物物种的多样性和鉴定范围的广度。

通常一个种属要求不少于21个独立菌株。如菌株少见，允许将有限数量的菌株重复检测。如果极端罕见，允许对1种菌株进行21次重复检测，最好对至少3种独立菌株进行各自的重复性检测，以获得至少21个结果。

4.9.3.4系统数据库建库要求

建库时，为尽可能降低人工误差和系统误差，需采用多名实验员分别操作同一批菌株的方法，在不同培养基、不同温度等培养条件下分批培养，取得200个靶点以上的图谱原数据，通过不同的寻峰算法和聚峰算法，生成图谱的峰值数据；在菌株培养过程中应评价同一实验员和不同实验员之间获得数据的稳定性，当数据一致性低于70%，偏离较大的数据不能用于鉴定数据库的建设。 

4.9.3.5样品前处理方法

为保证图谱数据质量，样品前处理应采用提取法。

4.9.3.6质控菌株校准

a) 为保证图谱数据采集，每次采集样品数据前，需使用质控菌株对飞行时间质谱仪的质量进行校准，质控菌株特征峰的值与理论值的偏差≤800(10-6),飞行时间质谱仪的质量准确，校正通过。质控菌及其特征峰如表：
表1 质控菌及其特征峰
	质控菌菌株名
	中文译名
	菌种保藏号
	标准质控菌菌株特征峰分布说明

	Aeromonas hydrophila
	嗜水气单胞菌
	CHPC 1.1319
	嗜水气单胞菌的11个特征峰分布在3150、3602、4168、5049、5153、6266、6303、7207、8305、8339和10308点位

	Enterococcus faecalis
	粪肠球菌
	CHPC 1.1367
	粪肠球菌的7个特征峰分布在4411、5215、6079、6856、7330、10203和10430点位

	Plesiomonas shigelloides
	类志贺邻单胞菌
	CHPC 1.714
	类志贺邻单胞菌的7个特征峰分布在5070、6315、7270、8396、8852、9483和10338点位


b) 鉴定报告中需要包含鉴定所使用的质控菌株及校正结果。
4.9.3.7 用户自建的图谱数据库，元数据包含两类：

a) 原始图谱样本文件入库：用户使用采集的原始图谱样本文件进行上传，需利用平台算法进行处理后，将特征峰数据保存入库；

b) 特征峰数据入库：用户使用采集的仅包含特征峰数据的样本文件或数据进行上传，直接保存入库。

c)各类数据包含上传该数据的用户信息、版本号等。

4.3.9.8用户数据入库流程

用户要入库的数据，平台要对其进行鉴定检测，根据用户输入的样本所属菌种与平台检测的结果由用户确定入库，流程图如图所示：
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 入库流程图
a)  用户输入菌种与平台检测结果一致：简单审核，查看样品与结果的比对谱图一致性，如果一致审核该菌种传统检测方法的结果图片或证明资料等文件，通过后入库；如果一致性差，由用户确认是否入库。

b)  用户输入菌种与平台检测不一致：由用户确认是否入库，确定入库的审核该菌种传统检测方法的结果图片或证明资料等文件，通过后入库。

核酸检测技术要求

4.10.1核酸检测准确度 

采用核酸检测试剂盒进行检测，阴性、阳性质控品检测结果应均与相应试剂盒说明书的规定一致。 

4.10.2核酸检测方法

检验流程如下图所示

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



（1）核酸提取

建议采用相关核酸提取试剂盒，按照说明书要求进行操作。

（2）PCR扩增

在试剂准备区，按照待检样本数目，准备相应数量的PCR反应管/孔，并标记样本编号。建议每次PCR反应时，同时对阳性质控品、阴性质控品进行分析。

从试剂盒中取出PCR反应所需的组分，室温融化后振荡混匀，瞬时离心后使用。

根据样本数目，取出各组分，置于一个离心管中震荡混匀后瞬时离心，配制PCR混合物。

在标本制备区内，向每个PCR反应管/孔中加入PCR混合物，再加入待测样本，混匀后瞬时离心。

在扩增区，将加入PCR混合物、待测样本的PCR管/孔置于PCR扩增仪内，进行PCR扩增反应，得到PCR反应产物。

（3）SAP酶消化

在试剂准备区，从试剂盒中取出SAP反应所需的各组分，，室温融化后轻轻振荡混匀，瞬时离心。

在试剂准备区，根据样本数目，取出各组分，置于一个离心管中震荡混匀后瞬时离心，配制SAP混合物。在标本制备区内向每个PCR反应产物中加入SAP混合物，混匀后瞬时离心。

在扩增区，将加入SAP混合物的PCR管/孔置于PCR扩增仪内，进行反应，得到SAP酶消化产物。

（4）延伸

在试剂准备区，根据样本数目，取出延伸反应所需的各组分，置于一个离心管中震荡混匀后瞬时离心，配制延伸混合物。在标本制备区向每管SAP酶消化产物中加入延伸混合物，混匀后瞬时离心

在扩增区，将装有延伸混合物、SAP酶消化产物的PCR管/孔置于PCR扩增仪内，进行反应，得到延伸产物。

（5）纯化

延伸反应完毕后，在产物分析区向每PCR管/孔延伸产物中加入纯化水和树脂，颠倒混匀5分钟，5000rpm离心1min。

（6）点样

将纯化后的实验产物点到微阵列芯片的基质上。

（7）上机检测

使用飞行时间质谱系统对微阵列芯片进行信号读取和判别，具体操作和设置详见相关设备的使用手册。

（8）结果分析

样本检测结果由基因判读分析软件自动判读。
交叉污染 

仪器包括自动加样装置或重复利用靶板时，应考察交叉污染。检测空白样本，无明显目标峰（信噪 比<3）。
软件 

4.12.1 数据采集和分析 
a) 控制质谱仪各模块、校准仪器、采集数据、批处理数据、获得鉴定结果。 

b) 采集质谱信号并显示。 

c) 支持保存/打开数据文件。 

d) 支持数据批处理。 

e) 生成结果报告。 
4.12.2 故障报警功能 

仪器能有效监测自身状态，出现异常情况应具有提示信息。 
4.12.3 网络安全 

a) 数据接口：传输协议/存储格式满足制造商声称的要求； 
b) 用户访问控制：分不同用户类型及权限，具备用户身份鉴别方法。

c）提供认证机制，保障客户端和服务器之间、服务器与服务器之间的身份鉴别。
4.12.4通信安全

  应采用约定通信会话方式的方法保证通信过程中数据的保密性、完整性和可用性。
b)  在通信双方建立连接之前，应用系统应利用密码技术进行会话初始化验证。
c)  应对通信过程中的敏感信息字段进行加密。
d)  应根据访问控制列表对源地址、目的地址、源端口、目的端口和协议等进行检查，以允许/拒绝数据包出入。
e)  应通过访问控制列表对系统资源实现允许或拒绝用户访问，控制粒度至少为用户组。
f)  应提供专用的登录控制模块对登录用户进行身份标识和鉴别。
g)  应具有登录失败处理功能，可采取结束会话、限制非法登录次数和当网络登录连接超时自动退出等措施。
h)  应能够检测到鉴别信息和重要业务数据在传输过程中完整性受到破坏。
环境试验要求 

应符合GB/T 14710中适用条款的要求。 
电气安全要求 

4.14.1 质谱仪电气安全 

质谱仪电气安全应符合 GB 4793.1、GB 4793.9、YY 0648 中适用条款的要求。 
4.14.2 激光器安全 

激光器安全要求应符合 GB 7247.1 的要求。 
电磁兼容性要求 

应符合GB/T 18268.1、GB/T 18268.26中适用条款的规定。

数字化要求

（1）具备仪器设备联网互联的网络功能。

（2）具备自动采样、进样、分析鉴定等自动化功能。

（3）具备远程可视监控、人机界面展示等可视化功能。
试验方法 

试验条件 

仪器在 4.1 规定的条件下可以正常运行。 

试验用标准物质优先采用国家认可的相关标准物质，在不能提供的情况下，可使用制造商确定的标 准物质。 

外观 

以正常或矫正视力观察以及用手感检查，结果应符合4.2的要求。 
质量范围 

质谱仪按照操作说明运行，校准后，使用相关标准或制造商确定的标准物质进行测试，获得并记录 

质谱数据，在质谱数据中得到的质荷比的最大值与最小值区间为质量范围。质荷比最小值、最大值的质 

谱峰的信噪比大于10。最大值允许外延10%以内取整。结果应符合4.3的要求。 
注：最大值和最小值可分别测试获得。 
质量准确度 

5.4.1 混合多肽标准物质质量准确度

按照仪器操作说明运行，校准后，使用相关标准或制造商确定的在范围m/z500-5000范围内的混合多肽标准物质进行检测，重复测试 3 次相应质谱峰的质荷比，根据公式(1)，算出 3 次测试中各质谱峰质荷比测量值和标准值之间的相对示值误差绝对值的均值， 结果应符合 4.4.1的要求。 
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式中： 
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—— 相应质谱峰质荷比的最大允许误差； 
n   —— 测试次数； 
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 —— 测试图谱中相应质谱峰质荷比第i次的测量值； 
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 —— 与测试图谱对应的质谱峰质荷比的标示值。 

5.4.2 混合蛋白标准物质质量准确度

按照仪器操作说明运行，校准后，使用相关标准或制造商确定的含胰蛋白酶抑制剂(m/z 6512)、肌血红蛋白(M2+ m/z 8476)、细胞色素 C (m/z 12355)的混合蛋白标准物质进行检测，重复测试 3 次相应质谱峰的质荷比，根据公式(1)，算出 3 次测试中各质谱峰质荷比测量值和标准值之间的相对示值误差绝对值的均值， 结果应符合 4.4.2 的要求。 

按照仪器操作说明运行，校准后，使用相关标准或制造商确定的合成标准物质进行检测，在m/z 2000-10000的质量范围内，高、中、低端各选取至少 1 个质谱峰，重复测定 3 次相应质谱峰的质荷比，根据公式(1)，算出 3 次测试中各质谱峰质荷比测量值和标准值之间的相对示值误差绝对值的均值，结果应符合 4.4.2的要求。
质量分辨力 

5.5.1 质量分辨力 

按照仪器操作说明运行，校准后，使用同5.4.2的样本，测量质荷比 M 对应的质谱峰 50% 峰高处的峰宽(W1/2), 根据公式（2）计算相应质谱峰的质量分辨力，重复测定 3 次，取最大值，结果应符合 4.5.1的要求。 
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式中： 
R —— 质量分辨力； 
M —— 相应质谱峰的质荷比； 
W1/2 —— 质谱峰峰高50%处的峰宽。 
5.5.2 质量分辨力 

按照仪器操作说明运行，校准后，使用促肾上腺皮质激素18-39肽段(ACTH clip 18-39, 2464.2 Da)标准物质，测量各质谱峰质荷比 M 对应的质谱峰 50%峰高处的峰宽(W1/2)，根据公式（2）计算相应的分辨率，重复测定 3 次，取均值，取其中最大值为仪器的质量分辨力，结果应符合 4.5.2 的要求。 

信噪比 

按照仪器操作说明运行，校准后，检测绝对量≤500fmole 的牛血清白蛋白 BSA（m/z 66447）标准物质，测量信噪比，重复 3 次，取均值，结果应符合 4.6.1 的要求。 
质量重复性 

质谱仪按照仪器操作说明运行，校准后，使用同5.4.2相同的标准样品制备10个点样，每个点样进行一次检测，记录相应质谱峰的质荷比，根据公式（3）计算相应质谱峰质荷比测量值的变异系数(CV)， 结果应符合4.7的要求。
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CV —— 图谱中相应质谱峰质荷比测量值的变异系数；

n   —— 测试次数；
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  ——  图谱中相应质谱峰第i 次的测量值；

[image: image12.wmf]m

  ——  图谱中相应质谱峰10次测量的平均值。
质量稳定性 

质谱仪按照仪器操作说明运行，校准后，使用同5.4.2和5.4.3相同的样品，对相应质谱峰的质荷比，连 续测量3次质荷比，取均值。保持环境温度波动在±2℃内，每隔1小时重复一次上述测定过程，进行不 少于8小时的连续监测，根据公式（1）计算每个时间段各质荷比的相对偏差，各质谱峰测量结果均应符 合4.8的要求。测试过程中不允许进行重新校准。 
微生物鉴定 

5.9.1 生物安全 

在用于鉴定微生物，特别是某些疑似高致病性病原体时，厂商应提供经过验证，安全、有效的灭活和提取方法，灭活和提取过程应至少在满足生物安全二级(BSL-2)的生物安全柜中进行，经提取后的蛋白物无任何生物活性，并且可用于质谱分析。
5.9.2 鉴定准确度 

选取8株有海关代表性的标准菌株（见表2），按照各个制造商说明书定义的前处理方法处理后，在靶板上各点样5个靶点，通过质谱分析，选择仪器自带的医用商业数据库，在相应软件界面中分别读取鉴定结果。所有鉴定结果应符合4.9.1要求。

表2 海关代表性的标准菌株
	菌种中文名称
	拉丁名称
	菌种编号

	金黄色葡萄球菌
	Staphylococcus aureus
	ATCC 6538

	铜绿假单胞菌
	Pseudomonas aeruginosa
	ATCC 9027

	大肠埃希菌
	Escherichia coli
	ATCC 8739

	肠道沙门氏菌
	Salmonella enterica
	ATCC 14028

	粪链球菌
	Streptococcus faecalis
	ATCC 29212

	产气荚膜梭菌
	Clostridium perfringens
	ATCC 13124

	蜡状芽孢杆菌
	Bacillus cereus
	ATCC 2

	粘质沙雷氏菌
	Serratia marcescens
	ATCC 14041


注：ATCC为美国菌种保藏中心供应产品的商标，给出这一信息是为了方便此行业标准使用者，并不表示对该产品的认可。使用者可使用具有和所列菌株相同效果的其他等同产品。 
5.9.3 参考谱图数据库 

按照制造商仪器操作手册进行检查，结果应符合4.9.2要求。 
核酸检测 

采用相应的基因检测试剂盒，根据试剂盒说明书对阴、阳性质控品各重复检测10次，所有结果应符合4.10项的要求。 
交叉污染 

5.11.1 自动加样装置造成的交叉污染 

若使用自动加样装置，则按照仪器操作说明运行，校准后，使用同 5.4 同样的条件和标准物质，在靶板上交叉加入一个加样组的标准物质样本和空白样本，各重复三个加样组,进行检测。空白样本检测结果应符合 4.11 要求。若每次点样都使用一次性枪头，则此项不适用。 
5.11.2 重复利用靶板造成的交叉污染 
若使用重复利用靶板进行微生物鉴定，则按照仪器操作说明运行，校准后，选用大肠埃希菌 
(Escherichia coli) ATCC 25922 等同菌株处理样本在靶板上随机制备 5 个点样，任选 1 点进行检测，给出准确鉴定结果后，按制造商提供标准清洗程序清洗靶板后，在原点样点制备 5 个空白基质样本，进行检测，空白样本检测结果应符合 4.11 要求。若使用一次性靶板，则此项不适用。 
软件 

5.12.1 数据采集和分析 

通过检查，予以验证，应符合4.12.1的要求。 
5.12.2 故障报警功能 

通过检查，予以验证，应符合4.12.2的要求。 
5.12.3 网络安全 

通过检查，予以验证，提供认证机制，提供第三方检验报告，应符合4.12.3的要求。 
环境试验要求 

按照GB/T 14710中适用条款的要求进行检测，提供第三方检验报告，应符合4.13的要求。 
电气安全要求 

5.14.1 质谱仪电气安全 

质谱仪按照 GB 4793.1、GB 4793.9、YY 0648 中适用条款的要求进行检测，提供第三方检验报告，应符合 4.14.1 的要求。 
5.14.2 激光器安全 

激光器按照 GB 7247.1 中适用条款的要求进行检测，提供第三方检验报告，应符合 4.14.2 的要求。 
电磁兼容性要求 

按照GB/T 18268.1和GB/T 18268.26适用条款的要求进行检测，提供第三方检验报告，应符合4.15的要求。

数字化要求

通过检查，予以验证，应符合4.16的要求。

包装、运输和贮存 

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。 
 运输 

仪器应按制造商规定的条件下进行运输。 
贮存 

仪器应在制造商规定条件下保存。

标识、标签和使用说明书 

应符合GB/T 29791.3的相关规定。 


（资料性附录）
海关检测数据库包含菌属
常用检测菌属数据库
海关常用检测菌株库可参照表A.1内容。

海关常用检测菌株表
	编号
	菌属名称
	编号
	菌属名称

	1
	粪链球菌
	12
	李斯特菌

	2
	阪崎肠杆菌
	13
	绿脓杆菌

	3
	产气荚膜梭菌
	14
	平酸菌

	4
	创伤弧菌
	15
	溶血性链球菌

	5
	大肠埃希菌
	16
	溶藻弧菌

	6
	副溶血性弧菌
	17
	肉毒杆菌

	7
	霍乱弧菌
	18
	沙门氏菌

	8
	霉菌
	19
	弯曲杆菌

	9
	酵母
	20
	耶尔森氏菌

	10
	金黄色葡萄球菌
	21
	志贺氏菌

	11
	蜡样芽孢杆菌
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