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2011年9月14日起施行。
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微粒检测仪校准规范

1 范围

本规范适用于采用不溶性微粒检测法 (光阻法),测量粒径范围为2μm~100μm,
微粒浓度范围为每1mL中含10~100000个微粒的微粒检测仪的校准。

2 引用文献

本规范引用下列文献:

JJF1001—1998 通用计量术语及定义

JJF1094—2002 测量仪器特性评定

中华人民共和国药典 (2010年版)
使用本规范时,应注意使用上述引用文献的现行有效版本。

3 概述

微粒检测仪是根据光阻法原理,用于检查静脉用注射剂 (溶液型注射液、注射用无

菌粉末、注射用浓溶液)及供静脉注射用无菌原料药中,不溶性微粒的大小及数量的分

析仪器。
当液体中的微粒通过一窄小的检测区时,与液体流向垂直的入射光,由于被微粒阻

挡而减弱,因此由传感器输出的信号降低,这种信号变化与微粒的截面积成正比,通过

数据处理,计算出微粒的大小和数量。
微粒检测仪主要由光源系统、检测系统、数据处理系统等部分组成。

图1 基本原理示意图

A—光源系统;B—检测系统;C—数据处理系统

  注:液体中微粒的数量,也称微粒浓度,即每1mL中含微粒个数,用符号 “粒/毫升”表示。
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