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[bookmark: _Toc821846113]引言
本规范以JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》的要求编写。
[bookmark: _Hlk176506835]本规范的编制主要参考JJF 1035-2006《电离辐射计量术语及定义》、JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》、YY/T 1834-2022 《X射线血液辐照设备》等技术资料。
本规范为首次制定。




X射线血液辐照仪校准规范
[bookmark: _Toc391297277][bookmark: _Toc391293643][bookmark: _Toc391293280][bookmark: _Toc391285704][bookmark: _Toc391296248][bookmark: _Toc327375364][bookmark: _Toc195868864][bookmark: _Toc152803687]1  范围
本规范适用于X射线血液辐照仪的校准。
[bookmark: _Toc195868865][bookmark: _Toc391297278][bookmark: _Toc391296249][bookmark: _Toc391285705][bookmark: _Toc391293281][bookmark: _Toc327375365][bookmark: _Toc391293644][bookmark: _Toc1928609244]2  引用文件
本规范引用下列文件：
JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》
JJF 1035-2006 《电离辐射计量术语及定义》
JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》
[bookmark: _Hlk196897656]YY/T 1834-2022 《X射线血液辐照设备》
凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本规范； 凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包含所有的修改单）适用于本规范。
[bookmark: _Toc195868866][bookmark: _Toc391293645][bookmark: _Toc391285706][bookmark: _Toc327375366][bookmark: _Toc391296250][bookmark: _Toc391293282][bookmark: _Toc391297279][bookmark: _Toc17396090]3  术语和计量单位
[bookmark: _Toc464738531][bookmark: _Toc391297280][bookmark: _Toc391296251][bookmark: _Toc391293283][bookmark: _Toc391293646][bookmark: _Toc318308638]3.1  术语
JJF 1001-2011、JJF 1035-2006、YY/T 1834-2022界定的及以下术语和定义适用于本规范。
3.1.1 参考点 reference point
规定血液等效模体的几何中心点为参考点，详见附录A。
3.1.2 参考点吸收剂量 absorbed dose at reference point
按照常规的X射线辐照条件，对装载了血液、血液制品或其他等效介质的样品容器进行辐照操作，在样品容器参考点处的吸收剂量值，单位Gy。
3.1.3参考点吸收剂量示值误差 Error in indicating value of absorbed dose at reference point
参考点位置的标称剂量值与参考点实测剂量值之间的误差。
3.1.4 重复性 repeatability
在相同条件下，同一测量过程重复进行时所得结果之间的一致性。
3.1.5 吸收剂量均匀性 absorbed dose uniformity
各点的吸收剂量值与参考点的吸收剂量值的最大偏差。
3.1.6吸收剂量一致性 absorbed dose consistency
    对多血杯的X射线血液辐照仪，血杯之间的参考点吸收剂量值的一致程度；
[bookmark: _Toc391285709][bookmark: _Toc339883158][bookmark: _Toc391293284][bookmark: _Toc391293647][bookmark: _Toc391297281][bookmark: _Toc464738532][bookmark: _Toc391296252][bookmark: _Toc431514189]3.2  计量单位
3.2.1  吸收剂量：戈[瑞]；符号：Gy。1Gy=1 J·kg-1
[bookmark: _Toc391293648][bookmark: _Toc391296253][bookmark: _Toc391297282][bookmark: _Toc339883159][bookmark: _Toc391293285][bookmark: _Toc391285710][bookmark: _Toc406698604][bookmark: _Toc391285711][bookmark: _Toc339883160]4  概述
X射线血液辐照仪：利用X射线对血液及血液制品中的淋巴T细胞进行灭活的设备。由自屏蔽组件、X射线管组件、高压发生器、控制系统、血杯容器、血杯自转机构、显示屏和操作界面等组成。主要用于对血液或血液成分进行辐照处理，以预防输血相关性移植物抗宿主病（TA-GVHD），从而降低TA-GVHD的风险。
[bookmark: _Toc391285712][bookmark: _Toc391293286][bookmark: _Toc391293649][bookmark: _Toc391296254][bookmark: _Toc391297283][bookmark: _Toc2090472674]5  计量特性
[bookmark: _Toc1741766998][bookmark: _Toc327375373][bookmark: _Toc391285713][bookmark: _Toc391293287][bookmark: _Toc391293650][bookmark: _Toc391296255][bookmark: _Toc391297284][bookmark: _Toc154495155]5.1参考点吸收剂量示值误差：
参考点的吸收剂量示值误差：不大于±10%；
[bookmark: _Toc1528343129]5.2吸收剂量均匀性：
[bookmark: _Toc327375374][bookmark: _Toc391285715][bookmark: _Toc391293288][bookmark: _Toc391293651][bookmark: _Toc391296256][bookmark: _Toc391297285][bookmark: _Toc339883165]杯内的吸收剂量均匀性：样品容器满载时，吸收剂量均匀性不大于±30%；

[bookmark: _Toc811067336]5.3 杯间的吸收剂量一致性
[bookmark: _Toc391297286][bookmark: _Toc391296257][bookmark: _Toc391285717][bookmark: _Toc391293289][bookmark: _Toc391293652]对于多个血液辐照杯的设备，还需要考虑杯与杯之间的吸收剂量的一致性，在样品满载的情况下，杯间的吸收剂量一致性不大于±2%。

[bookmark: _Toc1530008643]5.4参考点吸收剂量重复性

参考点吸收剂量重复性：≤3%。
注：以上指标不用于合格性判别，仅供参考。
[bookmark: _Toc886073723]6 校准条件
[bookmark: _Toc391293653][bookmark: _Toc391285718][bookmark: _Toc327375377][bookmark: _Toc391296258][bookmark: _Toc391297287][bookmark: _Toc391293290][bookmark: _Toc1589454163]6.1  环境条件
6.1.1 实验室温度：（20±5）℃。
6.1.2 相对湿度：不大于75%。
6.1.3校准时，仪器不应受到震动和电磁场干扰。
[bookmark: _Toc327375378][bookmark: _Toc391285719][bookmark: _Toc391293291][bookmark: _Toc391293654][bookmark: _Toc391296259][bookmark: _Toc391297288][bookmark: _Toc1407032508]6.2 计量标准
[bookmark: _Hlk176525801]6.2.1剂量仪
校准用设备应经过计量技术机构检定合格，并在有效期内。
能量响应范围：（150~250）kV；不大于±3%；
测量重复性：不大于0.5%；
长期稳定性：不大于±1%/年；
不确定度：Urel≤2%（k=2）；
6.2.2 血液等效模体
血液杯有效容积规格分别为：1L、1.3L、2.4L、3.8L、5.0L等，血液等效模体详见附录A。
6.2.3钢直尺
量程：（0~200）mm；分度值：0.5mm；最大允许误差：±0.10mm；
[bookmark: _Toc391296260][bookmark: _Toc391297289][bookmark: _Toc391293655][bookmark: _Toc327375380][bookmark: _Toc391285720][bookmark: _Toc391293292][bookmark: _Toc2052924839][bookmark: _Toc391297291][bookmark: _Toc391296262][bookmark: _Toc391285721][bookmark: _Toc391293657][bookmark: _Toc391293294][bookmark: _Toc327375382]7  校准项目和校准方法
7.1参考点吸收剂量示值误差
[bookmark: _Hlk176519421]在某一规格型号的样品容器内放置配套的血液等效模体，选择血液等效模体的几何中心点为参考点。将探测器置于血液等效模体中的参考点，设置典型辐照程序，设置标称剂量值为D0，辐照完成后，读取吸收剂量D，按照公式（1）计算参考点吸收剂量的示值误差：
                                         （1）
式中：
：参考点吸收剂量示值误差；
D0：参考点吸收剂量标称值；
D：参考点吸收剂量测量值。
7.2.吸收剂量均匀性
选取某一规格型号的样品容器，放置配套的血液等效模体。将探测器分别放置在平行于中心轴、距离模体表面1cm的直线上，最上一个测量点距模体上表面和最下一个测量点距模体底面的距离均为2cm。共计15个测量点，选取典型辐照程序，执行辐照，辐照完成后读取各点的吸收剂量值，按照公式（2）计算各点吸收剂量均匀性，取绝对值最大者作为该台设备的均匀性。
                                     （2）
式中：
：各测量点的吸收剂量均匀性，i=1,2…..,n,n=15;
：各测量点的吸收剂量测量值；
D：参考点的吸收剂量测量值；
7.3 血杯的吸收剂量一致性
在测量多血杯X射线血液辐照仪时，需要考虑杯间的吸收剂量一致性。将血液等效模体置于血杯中，其余血杯填充相应的等效模体。选择其参考点作为测量点，选取典型辐照程序，执行辐照，辐照完成后，得到各个血杯的参考点吸收剂量值Di, 按照公式（3）计算各血杯的吸收剂量一致性。 
                            （3）
式中：
：血杯的吸收剂量一致性;
：血杯的参考点吸收剂量最大值；
：血杯的参考点吸收剂量最小值；
7.4参考点吸收剂量重复性
在样品容器内放置配套的血液等效模体，将探测器置于血液等效模体中的参考点，设置典型辐照程序，连续测量10次，按照公式（4）计算参考点吸收剂量的重复性。
                                        (4)
式中：
：参考点吸收剂量的重复性；
：参考点吸收剂量10次测量结果的平均值；
：参考点吸收剂量的每次的测量值。
[bookmark: _Toc2035496371]8  校准结果表达
按本规范进行校准，出具校准证书，校准证书内页格式见附录B和C；校准结果应给出参考点吸收剂量示值测量结果的不确定度（评定示例见附录D）。
[bookmark: _Toc1173010687]9  复校时间间隔
复校时间间隔由用户仪器的使用情况自行确定，建议为12个月。























[bookmark: _Toc890736949]附录A
1.第一类血液等效模体和测量点位示意图

[image: ]
图A. 1 血液等效模体示意图
[image: ]
[bookmark: _Hlk196834109]图A. 2 探测器在模体中的测量高度示意图
说明：图中共15个测量点，其中编号“2”为参考点位置；
[image: ]
图A. 3 探测器在模体中的测量位置示意图
2.第二类血液等效模体和测量点位示意图
[image: ]
图A. 4 血液等效模体示意图
[image: ]
图A. 5 探测器在模体中的测量高度示意图
[image: ]
图A. 6 探测器在模体中的测量位置示意图
说明：图中共15个测量点，其中编号“5”为参考点位置；














[bookmark: _Toc507398606]附录B

校准记录推荐格式
B.1参考点吸收剂量示值误差
	标称剂量/Gy
	测量剂量/Gy
	示值误差%

	
	
	
	
	


B.2  吸收剂量均匀性
	测量位置
	测量剂量值/Gy

	
	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	
	

	
	6
	7
	8
	9
	10

	
	
	
	
	
	

	
	11
	12
	13
	14
	15

	
	
	
	
	
	

	各点均匀性%

	测量位置
	1
	2
	3
	4
	5

	
	
	
	
	
	

	
	6
	7
	8
	9
	10

	
	
	
	
	
	

	
	11
	12
	13
	14
	15

	
	
	
	
	
	


B.2.2血杯间吸收剂量一致性
	测量杯位
	参考点吸收剂量/Gy

	
	1
	2
	3
	4
	5
	6

	
	
	
	
	
	
	

	
	最小值/Gy
	
	最大值/Gy
	

	
	吸收剂量一致性%
	



B.3 参考点吸收剂量的重复性
	位置
	测量值/Gy
	重复性%

	参考点
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

































[bookmark: _Toc190808805]附录C
校准证书内页内容
C.1 校准证书内页内容
至少应包括下列信息：
a) 被校对象的名称、型号、编号；
b) 本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；
c) 本次校准时的环境条件；
d) 校准结果及其测量不确定度的说明。

C.2 校准结果
1、 参考点吸收剂量及其扩展不确定度；
2、 X射线血液辐照仪的吸收剂量均匀性；
3、 X射线血液辐照仪的参考点吸收剂量的重复性；
4、 X射线血液辐照仪的血杯间吸收剂量的一致性；



[bookmark: _Toc730500664]附录D
X射线血液辐照仪吸收剂量校准结果不确定度评定示例
D.1测量条件与测量方法
D.1.1环境条件
实验室温度：（20±5）C，相对湿度：不大于75% 。
周围环境无影响测量的电磁场。
周围环境本底剂量当量率不超过0.25μSv/h。
D.1.2测量标准
剂量仪，校准用设备应经过计量技术机构检定合格，并在有效期内。
D.1.3测量对象
X射线血液辐照仪参考点的吸收剂量
D.1.4测量方法
在某一规格型号的样品容器内放置配套的血液等效模体，将探测器置于血液等效模体中的参考点位置，设置典型辐照程序，辐照完成后，取出容器内的探测器，分析吸收剂量D。
D.2测量模型

式中：
D——参考点吸收剂量，单位：Gy；
——剂量仪3次测得值的平均值，单位：Gy；
——剂量仪的校准因子；
D.3输入量的标准不确定度评定
D.3.1  A类测量不确定度评定uA
测量结果重复性引入的不确定度采用A类评定。用剂量仪在参考点重复测量10次，测量数据见表1。
  
                   表 1剂量仪测量结果            单位：Gy
	测量次数
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	测得值
	32.560
	32.455
	32.391
	32.526
	32.502
	32.499
	32.432
	32.352
	32.554
	32.453


采用贝塞尔公式，计算测量结果重复性引入的不确定度分量为：
0.21%
D.3.2 B类测量不确定度评定uB
B类不确定度分量包括：由剂量仪定位误差引入的不确定度分量urel(Nk1)、剂量仪长期稳定性引入的不确定度分量urel(Nk2)、剂量仪能量响应引入的不确定度分量urel(Nk3)、校准因子引入的不确定度分量urel(Nk4)；剂量仪的重复性及分辨率引入的不确定度分量urel(Nk5)
D.3.2.1  剂量仪定位误差引入的不确定度分量urel(Nk1)
在参考点吸收剂量测量过程中，剂量仪探头距源最大距离为50cm，该距离下的定位误差为±0.5mm；根据距离平方反比定律，理想情况下剂量率与距离的平方成反比，即
，
由定位误差引入吸收剂量偏差为：1-99.8%=0.2%

取均匀分布，包含因子k=，那么在距离50cm处的条件下所引入的不确定度分量为：


D.3.2.2  剂量仪长期稳定性引入的不确定度分量urel(Nk2)
根据溯源证书，剂量仪的长期稳定性为±1.0%，取均匀分布，包含因子k=，则

D.3.2.3剂量仪能量响应引入的不确定度分量urel(Nk3)
[bookmark: _Hlk196903884]根据剂量仪溯源证书可得剂量仪的能量响应为3.0%，取其为均匀分布，包含因子k=，则

D.3.2.4校准因子引入的不确定度分量urel(Nk4)
由剂量仪溯源证书可得可得校准因子Nk的扩展不确定度为2.0%（k=2），则：

D.3.2.5剂量仪的重复性及分辨率引入的不确定度分量urel(Nk5)
剂量仪的重复性为0.5%，按均匀分布，包含因子k=，则重复性引入的不确定度分量为：

剂量仪的分辨率为0.001Gy，参考点的测量平均值为32.492Gy,按均匀分布，包含因子k=，则分辨率引入的不确定度分量为：

由于剂量仪分辨率引入的不确定度分量小于重复性引入的，因此取二者较大值。即：

D.4合成标准不确定度
   不确定度分量汇总表如下：
	不确定分量种类
	不确定度分量
	值%

	A类评定不确定度
	[bookmark: _Hlk197260077]测量结果重复性
	0.21

	B类评定不确定度
	剂量仪定位误差引入的不确定度分量urel(Nk1)

	0.12

	
	剂量仪长期稳定性引入的不确定度分量urel(Nk2)
	0.58

	
	剂量仪能量响应引入的不确定度分量urel(Nk3)
	1.73

	
	校准因子引入的不确定度分量urel(Nk4)
	1.00

	
	剂量仪的重复性引入的不确定度分量urel(Nk5)
	0.29



以上各输入量引入的不确定度分量互不相关，按方和根合成，合成相对标准不确定度为：



D.5扩展不确定度
取包含因子k=2，相对扩展不确定度为：
Urel =k ·ucrel= 4.2%
      X射线血液辐照仪参考点的吸收剂量测量结果的相对扩展不确定度为：
_________________________________
Urel = 4.2%，k=2
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