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T/CMA XXXX

前  言
	本文件按照GB/TQ1.1-2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
	请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
	本文件由中国计量协会提出。
	本文件由中国计量协会XXXX分会归口。
	本文件起草单位：成都市计量检定测试院、内蒙古自治区计量测试研究院、江苏省计量科学研究院、贵州省计量测试院、中国测试技术研究院、重庆市计量质量检测研究院、浙江省计量科学研究院、大连计量检测中心有限公司、绍兴市能源检测院、深圳市计量质量检测研究院。
	本文件主要起草人：
	本文件及其所替代文件的历次版本发布情况为：
	——本文件为首次发布。
[bookmark: _Toc157585577][bookmark: _Toc170424832][bookmark: _Toc177526358]引言
[bookmark: _Toc157585578][bookmark: _Toc157515618]血型试剂卡孵育器是对血型鉴定样本进行恒温定时孵育的设备，一般采用加热丝与风扇配合形成热风加热，或采用加热膜贴在金属块底部加热等方式进行孵育，孵育过程一般包含准备、升温、恒温、冷却四个步骤。编制《血型试剂卡孵育器校准规范》，可以指导各地血液中心及血站、医疗机构的输血科及血库等储血、用血单位规范化管理血型试剂卡孵育器，降低由于该仪器性能失控，造成输血事故、不良事件的风险，进而保障人民群众的生命财产免遭损失。
T/CMA ZK 099—20xx
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血型试剂卡孵育器校准规范
1 [bookmark: _Toc88468321][bookmark: _Toc103840556][bookmark: _Toc167537808][bookmark: _Toc170424833]范围
[bookmark: _Toc103840557]本规范适用于血型试剂卡孵育器（以下简称孵育器）的校准，其他用途的试剂卡孵育器和自动血型分析仪中的试剂卡孵育模块可参照此规范进行校准。
2 [bookmark: _Toc167537809][bookmark: _Toc170424834]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件;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。
JJF 1101-2019 环境试验设备温度、湿度参数校准规范
YY/T 1245-2014 自动血型分析仪
3 [bookmark: _Toc170424835][bookmark: _Toc167537810]术语
[bookmark: _Toc170424664][bookmark: _Toc170424836][bookmark: _Toc170424793][bookmark: _Toc167537811]3.1
[bookmark: _Toc167537812][bookmark: _Toc170424837]稳定状态 steady state
[bookmark: _Toc167537813]孵育器工作空间内任意点的温度变化量保持在设备本身性能指标要求时的状态，即孵育阶段。
[bookmark: _Toc170424666][bookmark: _Toc170424795][bookmark: _Toc170424838][bookmark: _Toc167537814]3.2
[bookmark: _Toc170424839]工作空间 working space
稳定状态下，孵育器的温度性能保持在规定偏差范围内的那部分空间。一台孵育器可能存在多个工作空间。
[bookmark: _Toc170424840][bookmark: _Toc170424668][bookmark: _Toc167537815]3.3
[bookmark: _Toc170424841]孵育时间 the time of incubation
稳定状态下，孵育器温度偏差保持在技术要求范围内的时间。
[bookmark: _Toc170424842][bookmark: _Toc170424670][bookmark: _Toc167537816]3.4
[bookmark: _Toc170424843]温度偏差 temperature deviation
稳定状态下，孵育器显示温度平均值与工作空间中心位置测量点实测温度平均值的差值。
[bookmark: _Toc170424844][bookmark: _Toc170424672][bookmark: _Toc167537817]3.5
[bookmark: _Toc170424845]温度波动度 temperature fluctuation
稳定状态下，孵育器工作空间中心位置测量点实测温度变化的最大幅度。
[bookmark: _Toc170424846][bookmark: _Toc170424674][bookmark: _Toc167537818]3.6
[bookmark: _Toc170424847]温度均匀度 temperature uniformity
稳定状态下，孵育器工作空间内某一瞬间任意两个测量点温度之间最大差值的平均值。

[bookmark: _Toc167537819][bookmark: _Toc170424848]4  技术要求
[bookmark: _Toc170424849]4.1 外观要求
孵育器的外形结构应完好、标识清晰，孵育池盖板应功能正常，显示值应清晰、无影响读数的缺陷。
[bookmark: _Toc170424850]4.2 性能技术要求
[bookmark: _Toc170424851]孵育器性能技术要求见表1：
表1 血型试剂卡孵育器的技术要求
	校准项目
	技术要求

	温度偏差
	±2.0℃

	温度波动度
	1.0℃

	温度均匀度
	2.0℃

	孵育时间
	不少于孵育器所设定的时间/s


[bookmark: _Toc167537821][bookmark: _Toc177526360]注：以上所有指标不用于合格性判别，仅供参考。
[bookmark: _Toc170424852][bookmark: _Toc167537822]5  校准条件
[bookmark: _Toc167537823][bookmark: _Toc170424853]5.1 环境条件
温度：（15～35）℃； 
湿度：不大于85%RH。
设备周围应无强烈振动及腐蚀性气体存在，并无明显空气流动，应避免其他冷、热源的影响。实际工作中，环境条件还应满足测量标准器正常使用的要求。
[bookmark: _Toc167537824][bookmark: _Toc170424854]5.2 测量标准
5.2.1通常采用带时间记录功能的无线温度记录器作为测量标准，无线温度记录器采样频率应不小于1个读数/秒，记录器宜采用同种型号的温度传感器。
5.2.2 测量标准的技术要求见表2。


表2 测量标准的技术要求
	名称
	技术要求

	带时间记录功能的
无线温度记录器
	温度参数
	测量范围：室温～50℃
分辨力：不低于0.01℃
MPE：0.1℃

	
	时间参数
	测量范围：不低于（0~3600）s
分辨力：不低于1s
MPE：1s/h



[bookmark: _Toc167537825][bookmark: _Toc170424855]6  校准项目和校准方法
[bookmark: _Toc170424856][bookmark: _Toc167537826]6.1 校准项目
校准项目包括外观检查、温度偏差、温度波动度、温度均匀度和孵育时间。
[bookmark: _Toc170424857][bookmark: _Toc167537827]6.2 校准方法
6.2.1 外观检查
校准前应采用目测方法对孵育器进行外观检查。
6.2.2 温度校准点的选择
温度校准点一般选择试剂卡说明书要求的孵育温度点，也可选择用户需要或仪器内置程序预设的温度点。
6.2.3 测量时间的选择
测量时间选择试剂卡说明书要求的孵育时间，也可选择用户需要或仪器内置程序预设的孵育时间。
6.2.4测量点的数量与位置
[bookmark: _Hlk129533702]每个工作空间布置5个测量点。其中，中心位置的测量点应布置在工作空间正面投影形状的几何中心；其余测量点应布置于工作空间正面投影形状的对角线上，且相距其最近的顶点约1/10对角线长度。测量点高度通常为距孵育器工作空间底部约1cm处。如图1所示。
[image: ]
图1  测量点布置位置
6.2.5校准过程
将无线温度记录器的记录时间间隔设置为10s，放置于孵育器工作空间中，位置和数量满足6.2.4中要求。孵育器开机后，按6.2.2和6.2.3设定孵育程序的温度和时间参数，并开始运行。观察并记录孵育器在各个阶段的温度显示值，稳定状态下即孵育阶段每30s记录一次孵育器的温度显示值。无线温度记录器至少应记录在整个孵育阶段内测量的数据，并在孵育完成后进行读取。
每个独立工作空间应分别校准，可同时进行。
[bookmark: _Toc167537828][bookmark: _Toc170424858]6.3 校准数据处理
6.3.1 温度偏差
（1）
式中：——温度偏差，℃；
——稳定状态下，中心点n次测量的平均值，℃；
——稳定状态下，孵育器显示温度平均值，℃。
6.3.2 温度波动度
稳定状态下，工作空间中心位置测量点实测最高温度与最低温度之差，作为温度波动度校准结果。
（2）
式中：——孵育器的温度波动度，℃；
——稳定状态下，中心位置测量点测得的最高温度，℃；
——稳定状态下，中心位置测量点测得的最低温度，℃。
6.3.3温度均匀度
稳定状态下，工作空间各测量点每次测量中实测最高温度与最低温度之差的算术平均值。
（4）
式中：——孵育器的温度均匀度，℃；
——稳定状态下，各测量点第i个记录点测得的最高温度，℃；
——稳定状态下，各测量点第i个记录点测得的最低温度，℃；
n——记录点序号。
6.3.4 孵育时间
稳定状态下，孵育器实测温度偏差保持在技术要求范围内的时间，作为孵育时间。

         （5）

式中： ——孵育时间，s；

 ——稳定状态下，实测温度偏差达到技术要求范围内的时刻；

 ——稳定状态下，实测温度偏差超出技术要求范围的时刻。
[bookmark: _Toc167537829][bookmark: _Toc170424859][bookmark: _GoBack]7  校准结果表达
校准结果应在校准证书上反映。校准证书应至少包括以下信息：
a) 标题“校准证书”；
b）实验室名称和地址；
c）进行校准的地点（如果与实验室的地址不同）；
d）证书的唯一性标识（如编号），每页及总页数的标识；
e）客户的名称和地址；
f）被校对象的描述和明确标识；
g）进行校准的日期；
h) 校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号；
i）本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；
j）校准环境的描述；
k）校准结果及其测量不确定度的说明；
l）对校准规范的偏离的说明；
m) 校准证书或校准报告签发人的签名、职务或等效标识；
n) 校准人和核验人签名；
o）校准结果仅对被校对象有效性的声明；
p）未经实验室书面批准，不得部分复制校准证书的声明。
[bookmark: _Toc170424860][bookmark: _Toc167537830]8  复校时间间隔
建议复校间隔时间为1年，使用特别频繁时应适当缩短。凡在使用过程中经过修理、更换重要器件等的一般需要重新校准。
由于复校间隔时间的长短是由孵育器的使用情况、使用者、仪器本身质量等因素所决定，送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔。
T/CMA XXXX
T/CMA XXXX
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[bookmark: _Toc170424861][bookmark: _Toc167537831]附录A
[bookmark: _Hlk167537887]血血型试剂卡孵育器校准原始记录参考格式
	委托单位：                           型号规格：                证书编号：

	物品名称：                  校 准 员：

	生产单位：                           出厂编号：                核 验 员：

	环境温度：      ℃                   相对湿度：      ％        日    期：   年   月   日

	依据的技术文件：

	标准器名称    设备编号    测量范围    不确定度/最大允许误差     证书编号    证书有效期

	



	次数
	测量点温度(℃)
	仪器显示温度(℃)
	次数
	测量点温度(℃)
	仪器显示温度(℃)

	
	1
	2
	3
	4
	O
	
	
	1
	2
	3
	4
	O
	

	1
	
	
	
	
	
	
	17
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	18
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	19
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	
	20
	
	
	
	
	
	

	5
	
	
	
	
	
	
	21
	
	
	
	
	
	

	6
	
	
	
	
	
	
	22
	
	
	
	
	
	

	7
	
	
	
	
	
	
	23
	
	
	
	
	
	

	8
	
	
	
	
	
	
	24
	
	
	
	
	
	

	9
	
	
	
	
	
	
	25
	
	
	
	
	
	

	10
	
	
	
	
	
	
	26
	
	
	
	
	
	

	11
	
	
	
	
	
	
	27
	
	
	
	
	
	

	12
	
	
	
	
	
	
	28
	
	
	
	
	
	

	13
	
	
	
	
	
	
	29
	
	
	
	
	
	

	14
	
	
	
	
	
	
	30
	
	
	
	
	
	

	15
	
	
	
	
	
	
	31
	
	
	
	
	
	

	16
	
	
	
	
	
	
	32
	
	
	
	
	
	

	设定温度(℃)
	
	实测最高温度(℃)
	
	实测最低温度(℃)
	

	温度偏差(℃)
	
	孵育时间(s)
	
	温度波动度(℃)
	

	温度均匀度(℃)
	
	显示温度平均值(℃)
	
	不确定度(℃)(k=2)
	




[bookmark: _Toc167537832][bookmark: _Toc170424862]附录B
[bookmark: _Hlk167537906]血血型试剂卡孵育器校准证书内页参考格式

校 准 结 果

	校准参数
	校准结果

	温度偏差(℃)
	

	温度波动度(℃)
	

	温度均匀度(℃)
	

	孵育时间(s)
	

	温度偏差的不确定度(℃)(k=2)
	





[bookmark: _Toc170425196][bookmark: _Toc167537833]附录C
[bookmark: _Hlk129533477][bookmark: _Hlk167139622]血型试剂卡孵育器温度偏差不确定度评定示例
C.1  被测对象
[bookmark: _Hlk129534781]血型试剂卡孵育器，温度设定分辨力为0.1℃，以测试温度点37.0℃为例进行评定。
C.2  环境条件：22.5℃，58%RH
C.3  测量标准：测量范围为（室温～50℃）的无线温度记录器，分辨力为0.01℃，最大允许误差MPE：±0.05℃；该套设备具有修正值。
C.4数学模型
（1）
式中：——温度偏差，℃；
——中心点n次测量的平均值，℃；
——设备显示温度平均值，℃。；
——温度测量装置的修正值（指整体检定），。
C.6  方差与灵敏系数
式（1）中，，互为独立，因而得
，，
故                           （）+（）+（）          
C.6.1  不确定度来源及分析
对孵育器作15次独立重复测量，从孵育器显示仪上读取15次显示值，记为，，…，，平均值记为，其测量列如表1所示。
表1
	（次数）
	
	（次数）
	
	（次数）
	

	1
	36.9
	6
	37.0
	11
	37.0

	2
	36.9
	7
	37.0
	12
	37.0

	3
	37.0
	8
	37.0
	13
	36.9

	4
	37.0
	9
	37.0
	14
	36.9

	5
	37.1
	10
	37.1
	15
	36.8



根据公式

计算得算术平均值的实验标准偏差=0.02。则由15次独立重复测量引入的标准不确定度分量==0.02，自由度=14。

C.6.1.2  由引入的不确定度
对孵育器作15次独立重复测量，从无线温度记录器上读取15次记录值，记为，，…，，平均值记为，其测量列如表2所示。
表2
	（次数）
	
	（次数）
	
	（次数）
	

	1
	36.58
	6
	37.09
	11
	37.50

	2
	36.62
	7
	37.21
	12
	37.48

	3
	36.80
	8
	37.34
	13
	37.42

	4
	36.85
	9
	37.47
	14
	37.21

	5
	37.02
	10
	37.58
	15
	37.10



根据公式

计算得算术平均值的实验标准偏差=0.08。则由15次独立重复测量引入的标准不确定度分量==0.08，自由度=14。
C.6.1.3  由引入的不确定度
从检定证书知：无线温度记录器修正值的拓展不确定度，以正态分布估计，，===0.03，=。
表3
	标准不确定度符号
	不确定度来源
	不确定度
	自由度

	
	孵育器仪表读数重复性
	0.02℃
	14

	
	无线温度记录器读数重复性
	0.08℃
	14

	
	无线温度记录器装置误差
	0.03℃
	


C.6.1.5  合成标准不确定度

C.6.1.6  有效自由度
根据公式

计算得                             
C.6.1.7拓展不确定度
3个不确定度分量大小接近，且相互独立，其合成仍接近正态分布，取置信水平，查分布表得拓展因子=2.01，故得
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