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引 言
JJF 1001—2011《通用计量术语及定义》、JJF 1059.1—2012《测量不确定度评定

与表示》、JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写规则》共同构成支撑本规范修订工

作的基础性系列文件。

本规范以 JJF 1353—2024《血液透析装置校准规范》、YY 0054—2023《血液透析

设备》为基础，并参考 JJG 875—2019《数字压力计》、JJG 1037—2008《涡轮流量计》、

JJF 1101—2019《环境试验设备温度、湿度参数校准规范》、GB/T 13074—2024《血液

净化术语》，对 JJF 1541—2015 版《血液透析装置检测仪校准规范》进行修订。与 JJF

1541—2015 相比，本规范除编辑性修改外，主要技术变化如下：

——增加了引言的内容；

——引用文件中，删除了 JJF 1059.1-2012、JJF 1353-2012，增加了 JJG 875—2019、

JJG 1037—2008、JJF 1101—2019、YY 0054—2023；

——根据对校准项目和校准方法的修改，对术语和测量标准及其他设备进行了相应

调整；

——修改了“电导率”、“温度”、“压力”和“流量”的计量特性要求；

——修改了测量标准及其他设备的技术要求；

——删除了“pH 值”校准项目；

——完善了“电导率”、“温度”、“压力”和“流量”的校准方法；

——修改完善了原始记录和证书内页（推荐）格式样式。

本规范历次版本发布情况：

——JJF 1541—2015
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血液透析装置检测仪校准规范

1 范围

本规范适用于血液透析装置检测仪的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件：

JJG 875—2019 数字压力计

JJG 1037—2008 涡轮流量计

JJF 1101—2019 环境试验设备温度、湿度参数校准规范

JJF 1353—2024 血液透析装置校准规范

GB/T 13074—2024 血液净化术语

YY 0054—2023 血液透析设备

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（包括所有的修改单）适用于本规范。

3 术语和定义

GB/T 13074—2024、JJF 1101—2019 界定的及以下术语和定义适用于本规范。

3.1 血液透析 hemodialysis

通过弥散从膜的流动血液侧进入流动透析液侧清除溶质和/或多余水分的治疗方

式。

[来源：GB/T 13074—2024，3.2.2]

3.2 血液透析装置 hemodialysis equipment

用于实施血液透析、血液透析滤过和/或血液滤过的设备或系统。

[来源：GB/T 13074—2024，3.2.30，有修改]

3.3 透析液流量 dialysis fluid flow rate
单位时间内通过血液透析器或血液透析滤过器的透析液量。

[来源：GB/T 13074—2024，3.2.19]

3.4 血液流量 blood flow rate

单位时间内体外循环的血液量。
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[来源：GB/T 13074—2024，3.1.18]

3.5 泵前动脉压 pre-pump arterial pressure
在患者连接和血泵之间的体外循环管路中测得的压力。

[来源：GB/T 13074—2024，3.1.19]

3.6 静脉压 venos pressure

在血液透析器出口和患者连接之间的体外循环管路中测得的压力。

[来源：GB/T 13074—2024，3.1.21]

3.7 透析液电导率 dialysis fluid conductivity
透析液导电性能的表征,用于间接反映透析液电解质的浓度。

[来源：GB/T 13074—2024，2.5.19]

3.8 温度波动度 temperature fluctuation

环境试验设备稳定状态下，在规定的时间间隔内，工作空间任意一点温度随时间的

变化量。

[来源：JJF 1101—2019，3.6]

4概述

血液透析装置检测仪是检测血液透析装置的专用医学计量质控设备。血液透析装置

检测仪（结构示意图如图 1 所示）主要由检测仪主机、电导率传感器、温度传感器、压

力传感器、流量传感器等几部分构成。血液透析装置检测仪的工作原理是将各参数的测

量传感器接入血液透析装置对应的管路中，对电导率、温度、压力、流量等参数进行测

量，将测量结果与血液透析装置监测系统各参数测量值进行比较，达到校准血液透析装

置的目的。

图 1 血液透析装置检测仪结构示意图
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5 计量特性

5.1 电导率

电导率测量范围：（12.5～15.5）mS/cm，最大允许误差：±0.1 mS/cm。

5.2 温度

温度测量范围：（30～45）℃，最大允许误差：±0.16 ℃。

5.3 压力

压力测量范围：（-40～60）kPa[（-300～450）mmHg]，最大允许误差：±0.4 kPa

（±3 mmHg）。

5.4 流量

流量测量范围：（50～1000）mL/min，最大允许误差：±3.0 %。

注：以上所有指标不适用于合格性判别，仅供参考。

6 校准条件

6.1 环境条件

6.1.1 环境温度：（20～30）℃。

6.1.2 相对湿度：≤85 %。

6.1.3 大气压力：（86～106）kPa。

6.1.4 供电电源：电压：(220±22) V，频率：（50±1）Hz。

6.1.5 其他：周围无影响校准系统正常工作的机械振动和电磁干扰。

注：若环境气压不在此范围内，则以仪器说明书为准。

6.2 测量标准及其他设备

6.2.1 血液透析装置检测仪校准装置

温度：测量范围至少为（30～45）℃，最大允许误差：±0.05 ℃；温度波动度：

±0.1 ℃/30 min；

压力：测量范围至少为（-40～60）kPa[（-300～450）mmHg]，最大允许误差：±

0.13 kPa（±1 mmHg）；

流量：测量范围至少为（50～1000）mL/min，最大允许误差：±0.5 %；

6.2.2 电导率国家二级标准物质溶液

电导率标准值范围（12.5～15.5）mS/cm，Urel = 0.3 %（k = 2）。

6.2.3 校准流量用校准介质

（1）校准流量用校准介质应为单相液体，充满试验管道，其流动应为定常流；

（2）校准流量用校准介质应是清洁的，无可见颗粒，纤维等物质；
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（3）校准流量用校准介质密度、粘度应与实际使用介质相接近。

（4）在每个流量点的校准过程中，校准介质液体温度变化应不超过±0.5 ℃。

7 校准项目和校准方法

7.1 外观及功能性检查

7.1.1 对被校血液透析装置检测仪（以下简称被校检测仪）的外观、各部分相互作用

及电子系统进行检查，确定各部件接口完好、无影响测量的因素。

7.1.2 被校检测仪的各个部件文字标识应完整、清晰。

7.1.3 被校检测仪控制机构应灵活、可靠，电源开关应无松动。

7.1.4 校准前，应按厂家说明书将被校检测仪调整至正常使用状态。

7.2 电导率示值误差

关闭被校检测仪的电导率传感器温度修正功能，按照仪器使用说明书的要求进行预

热及其他必要的准备。依据电导率国家二级标准物质溶液证书中规定的温度条件，调节

血液透析装置检测仪校准装置恒温系统的温度，使其达到标准物质要求的温度并稳定。

将电导率介于（12.5～15.5）mS/cm 的国家二级标准物质溶液倒入样品杯，然后置于校

准装置的恒温系统中，调整恒温系统的温度使得电导率标准值分别在 12.5 mS/cm、15.5

mS/cm 附近（或可根据用户需要增加或改变校准点，应不少于 2个校准点）。待标准物

质溶液温度达到设定温度且稳定后，将被校检测仪的电导率传感器测量端缓慢浸入恒温

后的标准物质溶液中，确保测量端完全浸没且无气泡附着。待被校检测仪的电导率读数

稳定后记录下检测仪的电导率测量值；每个校准点重复测量三次，取平均值作为该校准

点的测量结果。电导率示值误差按公式（1）计算。

om kkk 
(1)

式中：

k ——电导率示值误差，mS/cm；

mk ——电导率测量结果，mS/cm；

ok ——国家二级标准物质溶液电导率标准值，mS/cm。

7.3 温度示值误差

将被校检测仪的温度传感器接入血液透析装置检测仪校准装置恒温系统中，调节恒

温系统温度，依次达到 30 ℃、37 ℃、45 ℃各温度校准点（或可根据用户需要增减或

改变校准点，应不少于 3个校准点）。在每个温度校准点，待系统温度稳定后，同时记
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录下校准装置与被校检测仪的温度测量值，每个校准点重复测量三次；取校准装置三次

测量值的平均值为该校准点的温度标准值，取被校检测仪三次测量值的平均值为该校准

点的测量结果。温度示值误差按公式（2）计算。

om ttt  (2)

式中：

t ——温度示值误差，℃；

mt ——温度测量结果，℃；

ot ——温度标准值，℃。

7.4 压力示值误差

将被校检测仪的压力传感器与血液透析装置检测仪校准装置压力校准模块用连接

管联通，构成密闭压力校准系统。调节校准装置压力校准模块使系统内压力依次达到-40

kPa（-300 mmHg）、-13.3kPa（-100 mmHg）、0 kPa（0 mmHg）、26.7 kPa（200 mmHg）、

60 kPa（450 mmHg）各压力校准点（或可根据用户需要增减或改变校准点，应不少于 5

个校准点），对被校检测仪进行正、反行程一个循环的校准。校准中升压（或疏空）和

降压（或增压）应平稳，避免有冲击或过压现象。每个压力校准点，待系统稳定后，同

时记录下校准装置与被校检测仪的压力测量值。压力升压、降压（或疏空、增压）校准

重复循环三次，每个校准点取校准装置三次正行程（或反行程）测量值的平均值为该校

准点的压力正行程（或反行程）标准值，取被校检测仪三次正行程（或反行程）测量值

的平均值为该校准点的正行程（或反行程）测量结果。压力示值误差分别在正、反行程

下按公式（3）计算。

om PPP  (3)

式中：

P ——压力示值误差，kPa（mmHg）；

mP ——压力正/反行程压力测量结果，kPa（mmHg）；

oP ——压力正/反行程标准值，kPa（mmHg）。

7.5 流量相对示值误差

7.5.1 流量传感器（用于透析液流量检测）

将被校准检测仪用于检测透析液流量的流量传感器接入血液透析装置检测仪校准

装置液体循环系统中。校准装置在被校准流量传感器上、下游应至少有 5 cm 直管段，
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且直管段内径应与被校准传感器标称通径一致。调节液体循环系统流量依次达到 200

ml/min、500 ml/min、1000 ml/min 各流量校准点（或可根据用户需要增减或改变校准

点，应不少于 3个校准点）。在每个流量校准点，至少运行 5 min 待系统内流体温度、

压力、流量稳定后，同时记录下校准装置与被校准检测仪的流量测量值，每个校准点重

复测量三次；取校准装置三次测量值的平均值为该校准点的流量标准值，取被校准检测

仪三次测量值的平均值为该校准点的测量结果。流量相对示值误差按公式（4）计算。

%100



o

om

V
VV

V （4）

式中：

V ——流量相对示值误差，%；

mV ——流量测量结果，mL/min；

0V ——流量标准值，mL/min。

7.5.2 流量传感器（用于血液流量检测）

将被校准检测仪用于检测透析液流量的流量传感器接入血液透析装置检测仪校准

装置液体循环系统中。校准装置在被校准流量传感器上、下游应至少有 5 cm 直管段，

且直管段内径应与被校准传感器标称通径一致。调节液体循环系统流量依次达到 50

ml/min、100 ml/min、200 ml/min 各流量校准点（或可根据用户需要增减或改变校准

点，应不少于 3个校准点）。在每个流量校准点，至少运行 5 min 待系统内流体温度、

压力、流量稳定后，同时记录下校准装置与被校准检测仪的流量测量值，每个校准点重

复测量三次；取校准装置三次测量值的平均值为该校准点的流量标准值，取被校准检测

仪三次测量值的平均值为该校准点的测量结果。流量相对示值误差按公式（4）计算。

注：1、若被校检测仪流量传感器按照量程分为用于透析液流量检测的传感器[（50～200）

mL/min]、用于血液流量检测的传感器[（200～1000）mL/min]，则分别按照 7.5.1、7.5.2 校准对

应传感器流量相对示值误差；

2、若被校检测仪同一流量传感器量程可覆盖（50～1000）mL/min，则分别按照 7.5.1、7.5.2

校准该传感器流量相对示值误差，流量校准点为 50 ml/min、100 ml/min、200 ml/min、500 mL/min、

1000 mL/min。
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8 校准结果的表达

8.1 校准结果记录

校准结果记录推荐格式参见附录 A。

8.2 校准结果的处理

校准证书内页推荐格式参见附录 B，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) 校准证书的唯一性标识（如编号），每页及总页数的标识；

e) 客户的名称和地址；

f）被校仪器的描述和明确标识（如型号、产品编号等）；

g) 进行校准的日期，如果与校准结果的有效性和应用有关时，应说明被校对象的

可接收日期；

h) 如果与校准结果的有效性应用有关时，应对被校样品的抽样程序进行说明；

i) 校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号；

j) 本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；

k) 校准环境的描述；

l) 校准结果及其测量不确定度的说明；

m) 对校准规范的偏离的说明；

n) 校准证书或校准报告签发人的签名、职务或等效标识；

o) 校准结果仅对被校对象有效的声明；

p) 未经实验室书面批准，不得部分复制证书的声明。

9 复校时间间隔

仪器的复校时间间隔建议不超过 1 年。

由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器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。如果对仪器的检测

数据有怀疑或仪器更换主要部件及修理后应对仪器重新校准。
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附录 A

血液透析装置检测仪校准原始记录（推荐）格式样式

证书单位 证书编号 温 度 ℃ 相对湿度 %

单位地址 生产厂商 校准依据

规格/型号 仪器编号 校准地点

校准使用的计量基(标)准装置(含标准物质)或设备

名称 测量范围 不确定/准确度等级 证书编号 证书有效期

电导率 单位：mS/cm

标准值
被校检测仪测量结果

平均值 示值误差 不确定度
1 2 3

温度 单位：℃

校准点
校准装置测量值

平均值
被校检测仪测量结果

平均值 示值误差 不确定度
1 2 3 1 2 3

第 1 页 共 3 页
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压力（正行程） 单位：kPa mmHg

校准点
校准装置测量值

平均值
被校检测仪测量结果

平均值 示值误差 不确定度
1 2 3 1 2 3

压力（反行程） 单位：kPa mmHg

校准点
校准装置测量值

平均值
被校检测仪测量结果

平均值 示值误差 不确定度
1 2 3 1 2 3

第 2 页 共 3 页
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流量（用于检测透析液流量传感器） 单位：mL/min

校准点
校准装置测量值

平均值
被校检测仪测量结果

平均值
相对示值

误差
不确定度

1 2 3 1 2 3

流量（用于检测血液流量传感器） 单位：mL/min

校准点
校准装置测量值

平均值
被校检测仪测量结果

平均值
相对示值

误差
不确定度

1 2 3 1 2 3

备注

校准员： 核验员： 日期： 年 月 日

第 3 页 共 3 页
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附录 B

校准证书内页（推荐）格式样式

B.1 校准证书第 2页

证书编号：XXXXXXXX-XXXX
校准机构授权说明

校准所依据/参照的技术文件（代号、名称）

校准环境条件及地点：

温度： ℃ 地点：

湿度： ％RH 其它：

校准使用的计量基（标）准装置（含标准物质）/主要仪器

名称 测量范围
不确定度/
准确度等级

证书编号
证书有效期至

(YYYY-MM-DD)

第 页 共 页



JJF 1541-XXXX

12

B.2 校准证书第 3页

证书编号：XXXXXXXX-XXXX

校 准 结 果
校准结果

电导率校准结果 单位：mS/cm

标准值

示值误差

电导率校准结果的不确定度：

温度校准结果 单位：℃

校准点

示值误差

温度校准结果的不确定度：

压力校准结果（正行程） 单位：kPa mmHg

校准点

示值误差

压力校准结果（反行程） 单位：kPa mmHg

校准点

示值误差

压力校准结果的不确定度：

流量校准结果

校准点 mL/min

相对示值误差%

流量校准结果的不确定度：

---------------------以下空白--------------------

校 准 员： 核 验 员：

第 页 共 页
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附录C

电导率校准结果的测量不确定度评定

依据 JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》的要求，以一台分辨力为

0.01mS/cm 的血液透析装置检测仪作为待校准设备，分析使用血液透析装置检测仪校准

装置对检测仪进行校准时，电导率示值误差校准结果的测量不确定度评定。其中包括各

标准不确定度分量的评定与分析、合成标准不确定度以及扩展不确定度的计算等。

C.1 建立测量模型

血液透析装置检测仪电导率示值误差的测量模型:

om kkk  （C.1）

式中：

k ——电导率示值误差

mk ——被校检测仪电导率三次测量结果平均值

ok ——国家二级标准物质溶液电导率标准值

各输入量的灵敏系数计算公式如下：

1)( 




m

m k
CkC （C.2）

1)(
0

0 




k
kkC （C.3）

各分量的标准不确定度为：

)()()(1 mmm kukukCu  （C.4）

)()()( 0002 kukukCu  （C.5）

1u 和 2u 互不相关，因此有：

2/12
2

2
1 ][ uuuc  （C.6）

C.2 标准不确定度分量分析

C.2.1 电导率校准结果 mk 的标准不确定度
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1）测量重复性引入的标准不确定度 )(1 mku

)(1 mku 是电导率测量重复性引入的标准不确定度，用电导率标准值为 12.846 mS/cm

的国家二级标准物质溶液对被校血液透析装置检测仪进行 10 次独立重复测量，测量值

为 ik（i=1，2，……10），其标准偏差 )( ikS 可用贝塞尔公式计算得出，具体数据详见

表 C.1。

表 C.1 电导率重复性测量数据 单位：mS/cm

电导率

标准值

重复性测量数据

平均值
标准

偏差1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

12.846 12.86 12.87 12.86 12.87 12.88 12.86 12.87 12.87 12.88 12.87 12.87 0.0074

由于本校准规范规定校准电导率时，对每个校准点分别进行 3次测量，故由重复性

引入的不确定度为：

mS/cm 4300.0
3
7400.0

3
)()( i

1 
kSku m

2）被测仪器分辨力引入的标准不确定度 )(2 mku

血液透析装置检测仪的电导率分辨力为 mS/cm 0.01＝ 时，其均匀分布的区间为：

［ 2/ ， 2/ ］

由此可得到由仪器自身分辨力引入的标准不确定度 )(2 mku 为：

mS/cm0029.03/2/)(2  ）（mku

3）环境温度、湿度变化引入的标准不确定度 )(3 mku

在电导率校准过程中，由于被校检测仪电导率传感器和国家二级标准物质溶液均放

置在血透透析装置检测仪校准装置的恒温系统中处于相同温度、湿度条件下，电导率测

量结果不受温度、湿度变化影响，故该项可以忽略不计。

4）电导率校准结果 mk 的合成标准不确定度 )( mku

以上各输入量之间互不相关，因此电导率校准结果的合成标准不确定度为：

    mS/cm 0.0052=]0029.00043.0[)]()([)( 2/1222/12
2

2
1  mmm kukuku

C.2.2 电导率标准值 0k 的标准不确定度
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本规范 6.2.2 中对电导率国家二级标准物质溶液标准值的扩展不确定

度要求为 U=0.3 %（ 2k ）。则电导率标准值为 12.846mS/cm 的国家二级标准物质溶

液引入的不确定度分量为：

mS/cm 0.019846.12)2/%3.0()( 0 ku

C.3 合成标准不确定度

以上各不确定度互不相关，故电导率示值误差校准结果的合成标准不确定度 cu 为：

    mS/cm 0.020190.00052.0)()( 222
0

22
2

2
1  kukuuuu mc

C.4 扩展不确定度

取包含因子 2k ，则扩展不确定度为：

 2   mS/cm 04.0020.02  kkuU c
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附录D

流量校准结果的测量不确定度评定

依据 JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》的要求，以一台流量分辨力为

1ml/min 血液透析装置检测仪作为待校准设备，分析使用血液透析装置检测仪校准装置

对检测仪进行校准时，流量相对示值误差校准结果的测量不确定度评定。其中包括各标

准不确定度分量的评定与分析、合成标准不确定度以及扩展不确定度的计算等。

D.1 建立测量模型

血液透析装置检测仪流量相对示值误差的测量模型:

%100



o

om

V
VV

V （D.1）

式中：

V ——流量相对示值误差

mV ——被校检测仪三次流量测量结果的平均值

0V ——流量标准值

各输入量的灵敏系数计算公式如下：

 
om

m VV
VVC 1)( 




 （D.2）

 
2

m)(
oo

o V
V

V
VVC 




 （D.3）

各分量的标准不确定度为：

)()(1 mm VuVCu  （D.4）

)()(2 oo VuVCu  （D.5）

1u 和 2u 互不相关，因此有：

2/12
2

2
1 ][ uuuc  （D.6）

D.2 标准不确定度分量分析

D.2.1 流量校准结果 mV 的标准不确定度
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1）测量重复性引入的标准不确定度 )(1 mVu

)(1 mVu 是流量测量重复性引入的标准不确定度，以流量校准点 550 mL/min 为例，

使用血液透析装置检测仪校准装置对被校检测仪进行 10 次独立重复测量，若检测仪测

量结果为 iV（i=1，2，……10），则其标准偏差 )( iVS 可用贝塞尔公式计算出，数据详

见表 D.1。

表 D.1 流量重复性测量数据 单位：mL/min

流量

校准点

重复性测量数据

平均值
标准

偏差1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

550 549 550 551 550 551 550 550 549 550 551 550.1 0.74

由于本校准规范规定校准流量时，对每个校准点分别进行 3次测量，则由重复性引

入的不确定度分量为：

mL/min 43.0
3
74.0

3
)()( i

1 
VSVu m

2）仪器分辨力引入的标准不确定度 )(2 mVu

血液透析装置检测仪的流量分辨力为 1＝ mL/min，其均匀分布的区间为：

［ 2/ ， 2/ ］

由此可得到由仪器自身分辨力引起的标准不确定度 )(2 mVu 为：

29.03/2/)(2  ）（mVu mL/min

3）环境温度、湿度变化引入的标准不确定度 )(3 mVu

在流量校准过程中，由于被校检测仪流量传感器和血透透析装置检测仪校准装置处

于相同温度、湿度条件下，流量测量结果不受温度、湿度变化影响，故该项可以忽略不

计。

4）流量校准结果 mV 的合成标准不确定度 )( mVu

以上各输入量之间互不相关，因此流量校准结果的合成标准不确定度为：

    mL/min 0.52=]29.043.0[)]()([)( 2/1222/12
2

2
1  mmm kukuku
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D.2.2 由血液透析装置检测仪校准装置流量标准值 0V 引入的测量不确定度

本规范中 6.2.1 中规定血液透析装置检测仪校准装置流量最大允许误差为±0.5 %。

则 550 mL/min 校准点流量最大允许误差为±2.75 mL/min，考虑均匀分布，则由校准装

置流量标准值引入的标准不确定度为：

min/mL59.1
3

%5.050mL/min5)( 0 


Vu

D.3 合成标准不确定度

以上各不确定度互不相关，故流量相对示值误差校准结果的合成标准不确定度 uc

为：

   

 
 

 
 

0.29%  

1.59mL/min
in549.34mL/m
n550.1mL/mimin/mL52.0

in549.34mL/m
1

)()(c)()(c

2
2

2
2

2

2
00

2
mm

2
2

2
1













 VuVVuVuuuc

注：示例计算时 0V 为三次测试仪流量测量值 549.66mL/min、549.73mL/min、549.26mL/min 的

算术平均值，即 0V =549.34mL/min； mV 为流量的测量结果 550.1L/min。

D.4 扩展不确定度

取包含因子 2k ，则扩展不确定度为：

6%.0%92.02rel  ckuU  2k
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