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  本规程经国家质量监督检验检疫总局于2011年11月30日批准,并自

2012年5月30日起实施。
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    主要起草单位:中国计量科学研究院
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天津市医药科学研究所
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  本规程委托全国生物计量技术委员会负责解释
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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-比尔 (Lambert-Beer)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-比尔

定律的表达式如下:

A=-lgτ=abc
式中:A———物质的吸光度;

τ———物质的透射比;

a———物质的吸光系数;

b———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/

nm

中心波长

误差/nm
带宽/nm

一

A

B

C

340~700

±1 0.5

±3 1.5

±5 2.5

二

A

B

C

340~700

±2 ≤10

±4 ≤12

±6 ≤15
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