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半自动生化分析仪检定规程

1 范围

本规程适用于半 自动生化分析仪的首次检定 、后续检定和使用 中检查。型式评价和

样机试验 中有关计量性能试验可参照执行 。

2 概述

半 自动生化分析仪 (以 下简称分析仪),指分析过程中的一部分操作需要人工完成 ,

而另一部分操作则 由分析仪 自动完成 。分析仪根据被测物质在紫外 、可见光区产生的特

征吸收光谱遵从 郎伯+匕 尔 (Lambert Becl)定 律 的原理 ,用未知浓度 的样品与 已知浓

度的标准物质进行 比较或根据摩尔吸光系数方法对被测物质进行定量分析。郎伯+匕 尔

定律的表达式如下 :

A=-1gz=汤 c

式中 :A—— 物质的吸光度 ;

t  物质的透射 比 ,

曰——物质的吸光系数 ,

8——光路长度 ;

c——物质的浓度 。

分析仪主要由光源 、单色器 、吸收池 、检测器 、数据处理等部分组成。

3 计量性能要求

分析仪类型按照分光原理的不同分为两类 。第一类为分光式 (棱镜或光栅),第二

类为滤光式 (干涉滤光片或吸收滤光片 )。 每一类分光原理 的分析仪根据技术水平 的不

同分为 A,B,C三 级 。分析仪的计量性能要求如表 1和表 2所示 。

表 1 分析仪计量性能要求(波长)

类 级
波长范围/

nm

波长示值

误差/nm

重复性/

Ilm

中心波长

误差/nm
带宽/nm

A

3荃 0^ˇ 700

+
_

o5

B +
_

1 5

C +
_

25

A

340'`ˇ 700

+
一 ≤≤10

B ± 4 ≤≤12

C ± 6 ≤ 15
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4 通用技术要求

座.1 外观与初步检查

4.1.1 分析仪应有下列标志 :名 称 、型号 、编号、制造厂名 、出厂 日期 ,并附有使用

说明书。

碴1~2 分析仪应能平稳置于水平无震动的工作 台上 。各调节旋钮 、按键和开关均能正

常工作 。电缆线的接插件应接触 良好 。数字显示清晰、完整 。

42 绝缘电阻

分析仪在不接地的状态下 ,试验电压 500V时 ,测量仪器电源进线端与机壳 (或接

地端子)间的绝缘电阻 ,其值应不小于 20MΩ。

5 计量器具控制

计量器具控制包括首次检定 、后续检定和使用 中检查 。

5.1 检定条件

5.11 环境条件

检定分析仪时的环境条件要求见表 3。

表3 检定分析仪时的环境条件要求

51.2 检定设各

兆欧表 ,500V,10级 。

51~3 标准物质

a)分析仪检定用重铬酸钾吸光度溶液标准物质 (不确定度≤ 3%,乃 =2);

注:标准物质应使用经国家计量行政主管部门批准颁布的标准物质。

b)亚硝酸钠标准溶液 ,

c)氯化钴标准溶液 ;

d)低压汞灯或氧化钬溶液标准物质 、氧化钬滤光片、标准干涉滤光片。

52 检定项 目

分析仪检定项 目见表 4。

表4 分析仪检定顼目

温度 15℃ ~35℃ 湿度 15%RH~80%RH

电压 (220=± 22)′/ 频率 (50± 1)Hz

光线 无强光直射 振动 无振动干扰

电场 无电场干扰 磁场 无磁场干扰

检 定 项 目 首次检定 后续检定 使用中检查

外观检查 + +

绝缘电阻 +

零点漂移 + + +

3
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表 4(续 )

检 定 项 日 首次检定 后续检定 使用中检查

杂散光 + +

吸光度示值误差 + 十

吸光度重复性 + + +

线性示值误差 + +

综合交叉污染率 + + +

波长示值误差和重复性
|

+
| |

注 :1“ +” 为需检项 目,“ —”
为不需检项 目。

2经过维修后可能对分析仪有较大影响时,其后续检定按首次检定进行 .

53 检定方法

531 外观与初步检查按 准1的要求进行 ,绝缘电阻检查按 42的要求进行。

532 零点漂移

分析仪开机并预热 30min后 ,用蒸馏水将分析仪吸光度调至 0000处 ,1O min内

吸光度的最大变化值为零点漂移 ','值按公式 (D计算 :

'=A最大^A初始                       (1)

式中:A初始ˉ̄^仪器吸光度初始值 ;

A最大
~~仪 器在 10min内 吸光度最大值。

533 杂散光

用蒸馏水作参比液 ,在 3奎0nm波 κ处测量亚硝酸钠标准溶液的吸光度 (或透射比).

534 吸光度示值误差

用蒸馏水作参比液 ,校正分析仪吸光度的零点或 100%透射比后 ,使用吸光度标称

值 0.5和 10的半 自动生化分析仪检定用重铬酸钾 吸光度溶液标准物质 ,在 波长

3迮 0nm、 吸收池温度 37℃ 、吸液量不少于 500uL的条件下 ,选用终点法测量吸光度

值 ,连续测量 3次 ,记录仪器吸光度示值 Aj,并计算算术平均值 A,平均值与标准值

As之差为吸光度示值误差 △A,&⒋ 按公式 (2)计算 :

3

·A=÷氵口A∶ —As                (2)
玄̄ 1

式中:Aj——第 ￡次测量的吸光度值 ;

As——吸光度标准值。

5~3.5 吸光度重复性

用吸光度标称值 05的半自动生化分析仪检定用重铬酸钾吸光度溶液标准物质 ,连

续测量 5次 ,其最大与最小值之差为吸光度重复性 R^,RA按公式 (ω 计算 :

RA=A最大^A最刁、               (3)
式中:A翱、——分析仪吸光度最小值 ,

d
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A最大
~~分 析仪吸光度最大值。

536 线性示值误差

以蒸馏水为参 比液 ,依次用质量浓度 o分别为 2~0,40,60,80,100g/L的
氯化钴标准溶液 ,在 510nm(500nm~520nm)波 长处分别测量各浓度溶液的吸光度

值 ,各浓度溶液连续测量 3次 ,然后将所得数据按公式 (准 )和公式 (5)计算线性误

差 △i:

(碴 )

式中:Κ——特定波长下标准溶液的平均单位吸光度值 ;

刀——同一标准溶液不同浓度的个数 ;

Aj——同一标准溶液不同浓度 3次实测的吸光度平均值 ;

o——同一标准溶液的不同浓度值。

.宫 =K K× 100%
Κ

(5)

式中:△j—-线性示值误差 ;

Κ∶——某一浓度标准溶液的单位吸光度值 .

5~3.7 综合交叉污染率

采用质量浓度 c氵 分别 为 20yL和 1O~0g/L的 氯化钴标 准溶液 ,在 51O nm
(500nm~52onm)波 长处 ,按照各台分析仪规定的最小样品量 ,先用 20g/1'的 氯化

钴标准溶液对吸收池冲洗 3次 ,然后连续测量 刂次,接着对 10Og/L的氯化钴标准溶

液连续测量 4次。按照上述方法依次循环对 20酽 I'和 100g/I'的氯化钴标准溶液重

复测量 ,测得 4组低浓度值与 3组高浓度值 ,然后按照公式 (6)和公式 (7)将 每相邻

两组数值进行计算 ,得到 3个低浓度到高浓度的综合交叉污染率计算值和 3个从高浓度

到低浓度的综合交叉污染率计算值 ,以各 自的最大计算值报告结果。

A
~
ハ

河∑
一

1
~
冗

〓
一Κ

CoLH=                          × 1oo%

CoHL=T了
亓Γ耳

△了孛产∶
F÷;∶鼾爿子

兰f々空:芝莘讠-flΓII,7忑
× 100%

式中: CoLH——从低浓度到高浓度的交叉污染率 ;

CoHL——从高浓度到低浓度的交叉污染率 ;

L1,⋯ ,L厶 ——每组低浓度的测量值 ;

H1,¨·,H‘ ——每组高浓度的测量值。

53.8 波长示值误差和波长重复性

5.38.1 分光式仪器的波长示值误差和重复性

任选 3条基本均匀分布的低压汞灯或氧化钬溶液标准物质、氧化钬滤光片、标准干

涉滤光片的波长参考数据作为波长标准值。单方向对每个波长分别测量 3次 ,它们的算

术平均值与波长标准值之差为波长示值 误差 △λ,其中最大值与最小值之差为波长重复

性 宀。按公式 (8)计算波长示值误差 △λ:

(6)

(7)
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巫=:Ξ
^氵

一̂
s

式中 :^∶——第 j次波长测量值 ,

^$—

—波长的标准值。

按公式 (9)计算波长重复性 δ :

宀=熄大^λ掇小

(8)

(10)

(9)

式中 :λ最大
~~波 长的最大值 ;

λ翱、——波长的最小值。

538~2 滤光式分析仪的中心波长误差和带宽

用波长示值误差不大于 1nm的分光光度计 ,对分析仪所附的滤光片进行波长一透射

比光谱特性曲线 (图 D扫 描 ,并按公式 (10)和公式 (11)计算滤光片的中心波长 λ。

和中心波长误差 △λ:

九=丛叫齐L

式 中 :^° —— 中心波长 ·

礼 ,^2— — 透射 比为繁
时对应的波长 ,I′n为滤光片的最大透射率 。

△
^=礼

一 λs
(11)

式中:^s——滤光片的波长标准值。

「

炼

图 1 波长-透射比光谱特性曲线

按公式 (12)计算滤光片的带宽 △λ⒍5:

△/tO5=九 -—

^l

(12)

5.蓬 检定结果的处理

以上检定的各项数据均须记录在检定记录纸上。按本规程检定合格的分析仪发给检

定证书 ;不合格的分析仪发给检定结果通知书 ,并注明不合格项 目的检定结果。

55 检定周期

检定周期一般不超过 1年 ,分析仪经修理后应及时检定。

6
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附录 A

亚硝酸钠标准溶液的配制方法

质量浓度为 50yL亚硝酸钠标准溶液的配制是将分析纯亚硝酸钠固体试剂放人称

量瓶置于烘箱中,在箱温为 (105± 5)℃ 下烘 2h,取出置于干燥器中冷却至室温,在分

析天平上 (准确度为 0.1mg)准确称取 10g,置于⒛0mL烧杯中,用小半杯蒸馏水溶

解后移人 ⒛0mL容量瓶中,以少量蒸馏水冲洗烧杯三次,均倒人容量瓶中,然后用蒸

馏水稀释至刻度线 ,反复摇
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附录 B

氯化 钴标 准 溶 液 的配 制方 法

B.1 0.1mol/L盐 酸溶液的配制方法

于 1000mL磨 口瓶中加人大约 1000mL蒸馏水 ,用移液管吸取 83mL浓 盐酸注

人磨 口瓶中,搅拌均匀后盖上瓶盖待用。

B2 氯化钴标准溶液的配制方法

含钴量 400g/L氯化钴标准溶液的配制是在分析天平上准确称取分析纯固体氯化

钴 (Coα 2· 6H2O)8078g,置 于 100mL烧杯中,用 0.1mol/L盐酸溶液溶解后 ,移
人 500mL容量瓶 中,用少量 0.1m°1/L盐酸溶液冲洗烧杯若干次 ,洗液放入容量瓶

中,用 0.1moVL盐酸稀释至刻度 ,摇匀后置阴凉处各用。

B3 使用标准溶液的配制方法

按照表 B.1要求 ,吸取不同体积的 40.0酽L氯化钴标准溶液至 100mL容量瓶中 ,

用 01m° l/L盐酸稀释至刻度 ,摇匀 ,置于阴凉处备用。

表 B.1 使用标准溶液配制方法

使用标准溶液的质量浓度爪g/L) 吸取 40Og/L氯化钴标准溶液的体积/mL

20 50

4~o 10 0

60 15 0

80 20 0

100 25 0
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附录 C

检 定 记 录 格 式

标准物质名称

标准物质证书号

不确定度 (或 准确度 )

四、杂散光 :

五、吸光度示值误差 :

波长/

nm

吸光度

标称值
A‘

Ai
万=⊥土Ai

,zi-l
AA=告直Aj一 A‘

1 2 3

3荃o
o5

10

六 、吸光度重复性 :

1 2 3 5 R^=A凝大
^A最

小

Aj
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七、线性示值误差 :

波长/nm 510 (500-ˉ 520)

浓度/(g/Ll 2~o 准 o 80 10 0

吸光度测量结果

1

2

3

平均值

吸光度范围 o 1`ˇ 0 3 o 3'`ˇ 0 6 o 6^ˇ 0 9

线性示值误差检定结果

八 、综合交叉污染率 :

次 数

样占古

1 2 3 4

低值 1

高值 1

低值 2

高值 2

低值 3

高值 3

低值 攻

510nm(500nm~520nm)综 合交叉污染率检定结果

C。 LH1=  ,C° LH2=  ,CoLH3=  ;  C0HLl=  ,CoHLz=  ,C。 HL3=

九、波长示值误差和波长重复性 :

^各

/nm
^i/nm

△
^/nm

(·^=:室 ^扌

一
^s)

δ/nm

中心波长误差及带宽 :

^l

λz

^0或
λm

^自

△久 △λ05
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附录 D

检定证书内页格式

检 定 结 果

序号 检 定 项 目 技 术 要 求 检 定 结 果

1 外 观

2 绝缘电阻

3 零点漂移

4 杂散光

5 吸光度示值误差

6 吸光度重复性

7 线性示值误差

8 综合交叉污染率

9 波长示值误差和波长重复性
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附录 E

检定结果通知书内页格式

序号 检 定 项 目 技 术 要 求 检 定 结 果

1 外 观

2 绝缘电阻

3 零点漂移

4 杂散光

5 吸光度示值误差

6 吸光度重复性

7 线性示值误差

综合交叉污染率

9 波长示值误差和波长重复性

不合格项 目 :
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