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引    言
JJF 1071《国家计量校准规范编写规则》、JJF 1001《通用计量术语及定义》和JJF 1059.1《测量不确定度评定与表示》共同构成支撑本规范制定工作的基础性系列规范。
本规范的校准方法及计量特性等主要参考了JJG 820-1993《手持糖量（含量）计及手持折射仪》、GB/T 614-2021《化学试剂折光率测定通用方法》、CLSI GP16-A3《尿液分析；批准指南（Urinalysis; Approved Guideline-Third Edition）》。
本规范为首次发布。
1
尿比重计校准规范
[bookmark: _Toc32443][bookmark: _Toc427490791][bookmark: _Toc1279]1  范围
本规范适用于折光率法原理的尿比重计的校准。
[bookmark: _Toc26134][bookmark: _Toc427490792][bookmark: _Toc2238]2  引用文件
本规范引用了下列文件：
[bookmark: _Hlk155888819]JJG 820-1993 手持糖量（含量）计及手持折射仪
GB/T 614-2021 化学试剂折光率测定通用方法 
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（包括所有的修改单）适用于本规范。
[bookmark: _Toc8459][bookmark: _Toc334][bookmark: _Toc427490793]3  术语和计量单位
CLSI GP16-A3中界定的及以下术语和定义适用于本规范。
3.1 尿比重urine specific gravity
是在20℃时患者尿液质量与同体积蒸馏水质量的比值。通常用SG表示，单位为无量纲。
[bookmark: OLE_LINK1]注：尿比重又称相对密度（urine relative density）或尿液相对体积质量（urine relative volumic mass），尿比重是旧称，尿液相对密度是常规术语，其由国际临床化学和实验室医学联盟-国际纯粹与应用化学联盟的特性和单位委员会（International Federation of Clinical Chemistry and Laboratory Medicine - International Union of Pure and Applied Chemistry Committee for Nomenclature of Properties and Units, IFCC-IUPAC C-NPU）命名的官方术语为相对体积质量，由于在临床实验室中使用旧称较多，因此本规范中仍延用旧称“尿比重”。
[来源：CLSI GP16-A3，7.3，有修改]
3.2 折光率refractive index
又称折射率，在钠光谱D线、20℃的条件下，空气中的光速与被测物中的光速的比值或光自空气通过被测物时的入射角的正弦与折射角的正弦的比值。
[来源：GB/T 614-2021，3.1，有修改]
[bookmark: _Toc31950][bookmark: _Toc427490795][bookmark: _Toc20685]4  概述
尿比重计是一种用于测量尿液比重的医疗设备，它可以帮助医生或临床实验室技术人员评估患者的肾脏功能和脱水状态。折光率法尿比重计基于光的折射与溶解在液体中的总固体量成正比，用于尿液分析时，具有专门针对尿液的校准刻度，同时在15℃~38℃之间使用时具有温度补偿功能。
折光率法尿比重计分为刻度式和数显式两种。刻度式尿比重计通常由棱镜座、折光棱镜及盖板、基准校准螺丝、镜筒和手柄、视度调节手轮、目镜、标尺等部分组成；数显式尿比重计通常由开关键、显示窗、温度键、校准键、启动键和测试面等组成。
[bookmark: _Toc21900][bookmark: _Toc427490796][bookmark: _Toc28625]5  计量特性
尿比重计各项计量特性指标要求见表1。
表1 尿比重计的计量特性指标
	计量特性
	计量特性指标

	温度示值误差
	刻度式：±1.0℃，数显式：±0.5℃

	比重示值误差
	刻度式：±0.010，数显式：±0.005

	比重重复性
	刻度式：≤0.002，数显式：≤0.001

	注：以上技术指标不用于合格判别，仅供参考。


[bookmark: _Toc15270][bookmark: _Toc14451][bookmark: _Toc427490800]6  校准条件
[bookmark: _Toc6897][bookmark: _Toc30597][bookmark: _Toc427490801]6.1.1  环境温度：（20±2）℃；
6.1.2  相对湿度：≤85%。
6.2  测量标准及其他设备
6.2.1电子天平
测量范围0~ 220 g，分度值不大于0.1 mg，级。
6.2.2数字温度计
测量范围0～50 ℃，最大允许误差为±0.1 ℃。
6.2.3氯化钠纯度标准物质
应采用国家有证标准物质，以氯计的质量分数≥99.99%，U≤0.02%（k=2）。
6.2.4比重标准物质
应采用国家有证标准物质，测量范围1.000~1.060，U≤0.0005（k=2）。
6.2.5其他设备
a）纯水：电阻率不小于18.2 MΩ·cm（25 ℃）。
b）50 mL密封容器若干、烧杯、搅拌器、滴管、镜头纸等。
[bookmark: _Toc18829][bookmark: _Toc28209][bookmark: _Toc427490803]7  校准项目和校准方法
校准前用纯水对刻度式的折光棱镜和盖板（数显式的测试面）进行清洗并干燥。取1～3滴纯水滴在折光棱镜（刻度式）或测试面（数显式）上，刻度式盖上盖板，通过目镜进行零位调节，数显式按校准键，进行零位调节。
[bookmark: _Toc26985][bookmark: _Toc427490804][bookmark: _Toc20428]7.1温度示值误差
选取中值比重标准溶液或标准物质，用数字温度计测量其温度，待温度示值稳定后，读取数字温度计示值，重复测量3次。同时，取1~3滴对应点的溶液滴在折光棱镜（刻度式）或测试面（数显式）上，刻度式盖上盖板，通过目镜读取温度值，数显式按启动键，待示值稳定后读取温度值，重复测量3次，按公式（1）计算温度示值误差：
[bookmark: _Hlk155891299]                          （1）
式中：
——温度示值误差，℃；
[bookmark: _Hlk155890657][bookmark: _Hlk155891070]——尿比重计3次温度测量平均值，℃；
——数字温度计3次温度测量平均值，℃。
7.2比重示值误差
[bookmark: _Hlk155890237]在测量范围内，选择至少3个水平（覆盖低中高值）的比重标准溶液或标准物质进行校准。用数字温度计测量比重标准溶液或标准物质的温度，通过附录B的公式（B.3）和（B.4）确定其标准值，然后取 1～3 滴对应点的比重标准溶液或标准物质滴在折光棱镜（刻度式）或测试面（数显式）上，刻度式盖上盖板，通过目镜读取比重值，数显式按启动键，等待示值稳定后读取比重值。每个水平重复测量 3 次，按公式（2）计算比重示值误差：
[bookmark: _Hlk155891819]                             （2）
式中：
——比重示值误差，无量纲；
[bookmark: _Hlk155890994]——比重标准溶液或标准物质3次测量结果的平均值，无量纲；
——比重标准溶液或标准物质标准值，无量纲。
7.3比重重复性
选取中值比重标准溶液或标准物质，取 1～3 滴对应点的比重标准溶液或标准物质滴在折光棱镜（刻度式）或测试面（数显式）上，刻度式盖上盖板，通过目镜读取比重值，数显式按启动键，待示值稳定后读取比重值，重复测量 6 次，按公式（3）对计算标准偏差（s）作为比重重复性的表征。
                          （3）
式中：
s——标准偏差，无量纲；
——第次比重标准溶液或标准物质的测量值，无量纲；
——测量平均值，无量纲；
n——测量次数，n = 6。
[bookmark: _Toc427490807][bookmark: _Toc22264][bookmark: _Toc4000]8  校准结果表达
8.1  校准结果处理
经校准后的尿比重计应核发校准证书，校准证书应符合JJF 1071—2010中5.12的要求，并给出各校准项目名称和测量结果以及扩展不确定度。校准原始记录格式（推荐性表格）见附录C，校准证书内页格式（推荐性表格）见附录D。
8.2  校准结果的测量不确定度
尿比重计校准结果的测量不确定度按JJF 1059.1—2012的要求评定，校准结果测量不确定度评定示例见附录E。
[bookmark: _Toc427490808][bookmark: _Toc26803][bookmark: _Toc16702]9  复校时间间隔
由于复校时间间隔的长短是由尿比重计的使用情况、使用者、尿比重计本身质量等诸因素所决定的，因此送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔，复校时间间隔建议不超过1年。
附录A
比重标准溶液配制方法
在环境温度20 ℃下，用电子天平精确称取氯化钠纯度标准物质（NaCl，分子量58.44277）置于100 mL烧杯中，精确称取纯水（H2O，分子量18.0153）溶解，转移到合适密封容器内，有效期12个月。不同质量浓度（比重）的NaCl溶液称量的氯化钠纯度标准物质、纯水量见表A.1。
表A.1  比重标准溶液配制表
	质量浓度/%
	比重
	NaCl（g）
	H2O（g）

	
	10 ℃
	20 ℃
	25 ℃
	30 ℃
	
	

	[bookmark: _GoBack]1
	1.00707
	1.00534
	1.00409
	1.00261
	0.50267
	49.76433

	2
	1.01442
	1.01246
	1.01112
	1.00957
	1.01246
	49.61054

	4
	1.0292
	1.02680
	1.0253
	1.02361
	2.0536
	49.2864

	6
	1.04408
	1.04127
	1.03963
	1.03781
	3.12381
	48.93969

	8
	1.05907
	1.05589
	1.05412
	1.05219
	4.22356
	48.57094

	注：也可根据比例配制其他合适体积的比重标准溶液。


附录B
氯化钠溶液比重的数学模型
温度对于NaCl溶液的比重具有重要影响，其会随温度的变化而产生相应改变。当温度升高时，比重会降低；而当温度降低时，比重则会升高。
NaCl溶液密度随温度的变化如公式（B.1）所示。
                     （B.1）
式中：
——NaCl溶液密度，kg/m3；
——NaCl溶液密度，K（℃+273.15）；
,,——公式（B.1）的系数，如公式（B.2）所示。
                 （B.2）
式中：
——公式（B.1）的系数（,,）；
——NaCl溶液质量浓度，取百分数值；
,,——公式（B.2）的系数，如表B.1所示。
将公式（B.2）代入公式（B.1）得公式（B.3），如下所示。
 （B.3）
表B.1  公式（B.1）的系数
	公式（B.1）的系数
	公式（B.2）的系数

	
	
	
	

	
	750.2834
	26.7822
	-0.26389

	
	1.90165
	-0.11734
	0.00175

	
	-0.003604
	0.0001701
	-0.00000261


将表B.1中公式（B.1）的系数对应的公式（B.2）的系数代入公式（B.3）可得，NaCl溶液比重按公式（B.4）计算。
                          （B.4）
SG——NaCl溶液比重，无量纲；
——水溶液密度，kg/m3。
附录C
校准原始记录格式
（推荐性表格）
	送校单位
	
	型号规格
	

	制造厂商
	
	出厂编号
	

	委托单位
	
	设备编号
	

	地址
	
	温度
	

	湿度
	
	校准日期
	

	校准员
	
	核验员
	


1、 温度示值误差
	尿比重计
	数字温度计
	温度示值误差

	测量值
	平均值
	测量值
	平均值
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


2、 比重示值误差
	比重标准溶液或标准物质温度
	

	标准值
	测量值
	平均值
	比重示值误差

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


3、 比重重复性
	标准值
	测量值
	s

	
	
	
	
	
	
	
	


附录D
校准证书（内页）格式
（推荐性表格）
	校准项目
	校准结果

	温度示值误差
	尿比重计
平均值
	数字温度计
平均值
	温度示值误差
	扩展不确定度(k=2)

	
	
	
	
	

	比重示值误差
	标准值
	平均值
	比重示值误差
	扩展不确定度(k=2)

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	比重重复性
	




校准员：                       核验员：                     











附录E
测量不确定度评定示例
E.1  温度示值误差测量不确定度评定
E.1.1  测量方法
选取中值比重标准溶液或标准物质，用数字温度计测量其温度，待温度示值稳定后，读取数字温度计示值，重复测量3次。同时，取1~3滴对应点的溶液滴在折光棱镜（刻度式）或测试面（数显式）上，刻度式盖上盖板，通过目镜读取温度值，数显式按启动键，待示值稳定后读取温度值，重复测量3次，按公式（E.1）计算示值误差：
E.2.2  测量模型
                        （E.1）
式中
——温度示值误差，℃；
——尿比重计3次温度测量平均值，℃；
——数字温度计3次温度测量平均值，℃。
E.1.3  合成标准不确定度计算公式
依据不确定度传播律，当各不确定度间不相关时，，则
             （E.2）
由公式（E.1）得
 ， 
E.1.4  不确定度来源
不确定度来源包括：
a）输入量引入的标准不确定度，包括尿比重计温度测量重复性引入的标准不确定度和尿比重计温度分辨力引入的标准不确定度；
b）输入量引入的标准不确定度，包括数字温度计测量重复性引入的标准不确定度、数字温度计分辨力引入的标准不确定度和数字温度计最大允许误差引入的标准不确定度。
E.1.5  标准不确定度分量评定
E.1.5.1 输入量引入的标准不确定度分量评定
E.1.5.1.1 尿比重计温度测量重复性引入的标准不确定度分量
分别选择一台刻度式和数显式尿比重计，选择中值比重标准溶液，分别连续测量6次，测量结果见表E.1。
表E.1 尿比重计温度测量结果（℃）
	类别
	测量值（）

	刻度式
	20
	20
	21
	21
	20
	21

	数显式
	20.3
	20.4
	20.3
	20.4
	20.4
	20.3


则单次测量结果的标准差如下：
 
实际测试时在重复性条件下连续测量3次，以3次测量的算术平均值作为结果，按照公式（E.3）计算尿比重计测量重复性引入的标准不确定度分量，和计算结果如表E.2所示。
则由尿比重计温度测量重复性引入的标准不确定度分量为：
                       （E.3）
表E.2 和计算结果（℃）
	类别
	平均值（）
	
	 

	刻度式
	20.5
	0.548
	0.316

	数显式
	20.35
	0.055
	0.032


E.1.5.1.2 尿比重计温度分辨力引入的标准不确定度分量
刻度式的最小分辨力为1 ℃，区间半宽a=0.5 ℃，数显式的最小分辨力为0.1 ℃，区间半宽a=0.05 ℃，以上按均匀分布处理，包含因子取k=，则
                          （E.4）
按照公式（E.4）计算尿比重计温度分辨力引入的标准不确定度分量，计算结果如表E.3所示。
表E.3 计算结果（℃）
	类别
	平均值（）
	

	刻度式
	20.5
	0.289

	数显式
	20.35
	0.029


E.1.5.2 输入量引入的标准不确定度分量评定
E.1.5.2.1数字温度计测量重复性引入的标准不确定度分量
使用数字温度计对中值比重标准溶液温度连续测量6次，测量结果见表E.4。
表E.4 数字温度计测量结果（℃）
	类别
	测量值（）

	数字温度计
	20.13
	20.16
	20.15
	20.17
	20.18
	20.14


则单次测量结果的标准差如下：
 
    实际测试时在重复性条件下连续测量3次，以3次测量的算术平均值作为结果，则由数字温度计测量重复性引入的标准不确定度分量为：
 
E.1.5.2.2数字温度计分辨力引入的标准不确定度分量
数字温度计的最小分辨力为0.01 ℃，区间半宽a=0.005 ℃，按均匀分布处理，取包含因子k=，由此引入的标准不确定度分量为：
 
E.1.5.2.3 数字温度计最大允许误差引入的标准不确定度分量
所用数字温度计最大允许误差为±0.1℃，按均匀分布处理，包含因子取k=，则数字温度计最大允许误差引入的标准不确定度分量为：
 
E.1.6  标准不确定度一览表
标准不确定度一览表见表E.5。
表E.5 温度示值误差测量结果标准不确定度一览表
	类别
	不确定度来源
	标准不确定度分量
	灵敏系数
	输出量的标准不确定度分量

	刻度式
	输入量M
	
	0.316 ℃
	1
	0.316 ℃

	
	
	
	0.289 ℃
	
	0.289 ℃

	
	输入量T
	
	0.011 ℃
	-1
	0.011 ℃

	
	
	
	0.003 ℃
	
	0.003 ℃

	
	
	
	0.058 ℃
	
	0.058 ℃

	数显式
	输入量M
	
	0.032 ℃
	1
	0.032 ℃

	
	
	
	0.029 ℃
	
	0.029 ℃

	
	输入量T
	
	0.011 ℃
	-1
	0.011 ℃

	
	
	
	0.003 ℃
	
	0.003 ℃

	
	
	
	0.058 ℃
	
	0.058 ℃


E.1.7  合成标准不确定度
由于各不确定度间互不相关，合成标准不确定度按公式（E.5）计算：
  （E.5）
由公式（E.5）计算合成标准不确定度结果如表E.6所示。
表E.6 合成标准不确定度计算结果（℃）
	类别
	平均值（）
	标准值（）
	示值误差
	

	刻度式
	20.5
	20.16
	0.34
	0.432

	数显式
	20.35
	20.16
	0.19
	0.073


E.1.8  扩展不确定度
取包含因子k=2，则扩展不确定度为：
                       （E.6）
根据公式（E.6）计算结果如表E.7所示。
表E.7 扩展不确定度计算结果（℃）
	类别
	标准值（）
	示值误差
	（k=2）

	刻度式
	20.16
	0.34
	0.87

	数显式
	20.16
	0.19
	0.15


E.2  比重示值误差测量不确定度评定
E.2.1  测量方法
在测量范围内，选择至少3个水平（覆盖低中高值）的比重标准溶液或标准物质进行校准。用数字温度计测量比重标准溶液或标准物质的温度，通过附录B的公式（B.3）和（B.4）确定其标准值，然后取 1～3 滴对应点的比重标准溶液或标准物质滴在折光棱镜（刻度式）或测试面（数显式）上，刻度式盖上盖板，通过目镜读取比重值，数显式按启动键，等待示值稳定后读取比重值。每个水平重复测量 3 次，按公式（E.7）计算比重示值误差。
E.2.2  测量模型
                          （E.7）
式中：
——比重示值误差，无量纲；
——比重标准溶液或标准物质3次测量结果的平均值，无量纲；
——比重标准溶液或标准物质标准值，无量纲。
E.2.3  合成标准不确定度计算公式
依据不确定度传播律，当各不确定度间不相关时，，则
                  （E.8）
由公式（E.7）得：
，
E.2.4  不确定度来源
不确定度来源包括：
a）输入量M引入的标准不确定度，包括尿比重计测量重复性引入的标准不确定度和尿比重计分辨力引入的标准不确定度和尿比重计温度示值误差引入的标准不确定度；
b）输入量T引入的标准不确定度，包括比重标准溶液引入的标准不确定度和比重标准溶液标称温度偏差引入的标准不确定度。
E.2.5  标准不确定度分量计算
E.2.5.1 输入量M引入的标准不确定度分量评定
E.2.5.1.1 尿比重计测量重复性引入的标准不确定度分量
分别选择一台刻度式和数显式尿比重计，选择中值比重标准溶液，连续测量6次，测量结果见表E.8。
表E.8尿比重计测量结果
	类别
	测量值（Mi）
	平均值（M）

	刻度式
	1.012
	1.014
	1.016
	1.014
	1.012
	1.016
	1.0140

	数显式
	1.013
	1.012
	1.014
	1.013
	1.012
	1.014
	1.0130


按照公式（E.9）计算单次测量结果的标准差：
                 （E.9）
实际测量时在重复性条件下连续测量3次，以3次测量的算术平均值作为结果，按照公式（E.10）计算尿比重计测量重复性引入的标准不确定度分量，和计算结果如表E.9所示。
则由尿比重计测量重复性引入的标准不确定度分量为：
                      （E.10）
表E.9 和计算结果
	类别
	平均值（M）
	
	 

	刻度式
	1.0140
	0.001789
	0.001033

	数显式
	1.0130
	0.000894
	0.000516


E.2.5.1.2 尿比重计分辨力引入的标准不确定度分量
刻度式的最小分辨力为0.002，区间半宽a=0.001，数显式的最小分辨力为0.001，区间半宽a=0.0005，以上按均匀分布处理，包含因子取k=，则
                         （E.11）
按照公式（E.11）计算尿比重计分辨力引入的标准不确定度分量，计算结果如表E.10所示。
表E.10 计算结果
	类别
	平均值（M）
	

	刻度式
	1.0140
	0.000577

	数显式
	1.0130
	0.000289


E.2.5.1.3 尿比重计温度示值误差引入的标准不确定度分量
刻度式温度示值误差（）为±1.0 ℃，数显式温度示值误差（）为±0.5 ℃，根据附录B的公式（B.3）和（B.4），通过计算可知，在20 ℃附近，每变化1℃时比重变化量（）为0.000246，按均匀分布处理，包含因子取k=，则
                       （E.12）
按照公式（E.12）计算尿比重计温度示值误差引入的标准不确定度分量，计算结果如表E.11所示。
表E.11 计算结果
	类别
	平均值（M）
	

	刻度式
	1.0140
	0.000142

	数显式
	1.0130
	0.000071


E.2.5.2 输入量T引入的标准不确定度分量评定
E.1.5.2.1 比重标准溶液引入的标准不确定度
所用中值比重标准溶液配置表见表E.12。
表E.12 中值比重标准溶液配制表
	质量浓度/%
	比重（20 ℃）
	NaCl（g）
	H2O（g）

	2
	1.01246
	1.01246
	49.61054


根据电子天平的检定证书，在称量值为0 g≤m50 g时，电子天平的最大允许误差为0.0005 g，电子天平的重复性为0.0001 g，电子天平的分度值为0.00001 g，最大允许误差和分度值按均匀分布处理，取包含因子k=，由此引入的标准不确定度分量为：
 
配制所使用氯化钠纯度标准物质GBW(E)060024的质量分数为100%，U=0.02%（k=2），NaCl溶液总的重量=1.01246 g+49.61054 g=50.623 g，则
 
E.2.5.2.2 比重标准溶液标称温度偏差引入的标准不确定度
使用数字温度计对比重标准溶液的温度进行测量，所用数字温度计的最大允许误差为±0.1 ℃，根据附录B的公式（B.3）和（B.4），通过计算可知，在20 ℃附近，每变化1℃时比重变化量（）为0.000246，按均匀分布处理，包含因子取k=，则

E.2.6  标准不确定度一览表
标准不确定度一览表见表E.13。
表E.13 比重示值误差测量结果标准不确定度一览表
	类别
	不确定度来源
	标准不确定度分量
	灵敏系数
	输出量的标准不确定度分量

	刻度式
	输入量M
	
	0.001033
	1
	0.001033

	
	
	
	0.000577
	
	0.000577

	
	
	
	0.000142
	
	0.000142

	
	输入量T
	
	0.000009
	-1
	0.000009

	
	
	
	0.000014
	
	0.000014

	数显式
	输入量M
	
	0.000516
	1
	0.000516

	
	
	
	0.000289
	
	0.000289

	
	
	
	0.000071
	
	0.000071

	
	输入量T
	
	0.000009
	-1
	0.000009

	
	
	
	0.000014
	
	0.000014


E.2.7  合成标准不确定度
由于各不确定度间互不相关，合成标准不确定度按公式（E.13）计算：
    （E.13）
由公式（E.13）计算合成标准不确定度结果如表E.14所示。
表E.14 合成标准不确定度计算结果
	类别
	平均值（M）
	标准值（T）
	示值误差
	

	刻度式
	1.0140
	1.01246
	0.00154
	0.001192

	数显式
	1.0130
	1.01246
	0.00054
	0.000596


E.2.8  扩展不确定度
取k=2，则
                               （E.14）
根据公式（E.14）计算结果如表E.15所示。
表E.15 扩展不确定度计算结果
	类别
	标准值（T）
	示值误差
	（k=2）

	刻度式
	1.01246
	0.0015
	0.0024

	数显式
	1.01246
	0.0005
	0.0012
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