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II

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。

本规范为首次发布。
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表面等离子体共振生物分子相互作用分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于基于表面等离子体共振原理的生物分子相互作用分析仪的校

准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件：

ISBN: 9787030557223 核医学名词

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，其最新版本适用于本规范。

3 术语

3.1 结合速率常数 association rate constant [ISBN: 978703055722]

单位时间内抗原和抗体或受体和配体的结合反应速度的常数。反映结合能力

大小的定量化指标。

3.2 解离速率常数 dissociation rate constant [ISBN: 978703055722]

免疫复合物在单位时间分解速度大小的定量表达。

3.3 亲和力 affinity [ISBN: 978703055722]

某种配体与相应结合物结合位点之间的结合能力。包括抗原与抗体、配体与

受体之间的结合能力。

4 概述

表面等离子体共振生物分子相互作用分析仪（以下简称分析仪）主要由微流

控系统、传感器芯片和光学系统三部分组成，可进行生物分子的分子间结合的特

异性、动力学（结合速率常数和解离速率常数）、结合的强弱（亲和力）以及结

合的机理等分子间相互作用的高灵敏度检测和分析。

5 计量特性

仪器校准项目及技术指标见表 1。

表 1 表面等离子体共振生物分子相互作用分析仪计量特性
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校准项目 技术指标

基线噪声 50（仪器自身物理量单位）

基线漂移 50（仪器自身物理量单位）/10min

线性相关性 0.990

检测限 0.1 mg/g

测量重复性 5%

注：以上技术指标不是用于合格性判别，仅供参考。

6 校准条件

6.1 环境条件

6.1.1 温度：15 ℃~30 ℃；

6.1.2 相对湿度：20%~80%；

6.1.3 供电电源：电压（22022）V，频率（501）Hz；

6.2 校准用标准物质及设备

6.2.1 校准用标准物质

仪器线性相关性校准用标准溶液：折射率溶液标准物质，至少 5 个折射率水

平，最小折射率＞1.330，最高折射率＜1.400，并且在折射率（1.330~1.440）范

围内均匀覆盖，相对扩展不确定度≤0.1%，包含因子 k=2。或采用分析纯蔗糖配

制并采用阿贝折射仪定值，配制和定值方法参考附录 A。

仪器检测限校准用标准溶液：使用蔗糖纯度标准物质，纯度≥99.5%，扩展

不确定度≤1.5%，包含因子 k=2，用分析仪系统缓冲溶液配制成（1~10）mg/g 的

蔗糖标准溶液，配制方法参考附录 B。

注：应该使用经国家计量行政主管部门批准颁布的标准物质。

6.2.2 校准用设备

电子天平：分度值≤0.01 mg，○I 级。

阿贝折光仪：折射率测量范围：1.3000~1.4000，扩展不确定度≤1×10-4，包

含因子 k=2。
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7 校准项目和校准方法

7.1 基线噪声和基线漂移

采用分析仪系统缓冲溶液为样本，记录基线 10 min，基线漂移用 10 min 内

基线偏离起始点最大信号值（分析仪检测器自身的物理量单位/10min）表示。选

取基线中噪声信号的最大值（Hmax，分析仪检测器自身的物理量单位），最小

值（Hmin，分析仪检测器自身的物理量单位），按公式（1）计算基线噪声（Nd）

Nd=Hmax-Hmin （1）

式中：

Nd——基线噪声，分析仪检测器自身的物理量单位；

Hmax——基线中噪声信号的最大值，分析仪检测器自身的物理量单位；

Hmin——基线中噪声信号的最小值，分析仪检测器自身的物理量单位。

7.2 线性相关性

采用含有至少 5 个折射率水平的仪器线性相关性校准用标准溶液，按照测试

样品的方法，记录仪器信号值（分析仪检测器自身的物理量单位），重复进样 3

次，每次连续进样 1min，取其平均值，将测量结果的平均值与标准物质的标准

值（或校准溶液的折射率测定值）进行线性回归，用软件进行线性拟合或按公式

（2）计算线性相关系数 r作为线性相关性的表征。









22 )()(

))((

YYXX

YYXX
r

ii

ii （2）

式中：

r——线性相关系数；

iX ——第 i点标准折射率值；

X ——折射率平均值；

iY ——第 i点信号值，分析仪检测器自身的物理量单位；

Y ——平均信号值，分析仪检测器自身的物理量单位。

7.3 检测限

首先，采用分析仪系统缓冲溶液连续进样 1 min，作为基线，将浓度（1~10）
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mg/g 的蔗糖溶液标准物质连续进样 1 min，作为样品谱图，重复 3 次，每次用分

析仪自身分析软件记录信号值（分析仪检测器自身的物理量单位），计算信号的

算术平均值。检测限按公式（3）计算。

H
wHD 

 d2
（3）

式中：

D——检测限（最小检测浓度），mg/g；

Hd——基线信号值，分析仪检测器自身的物理量单位；

w——样品的浓度，mg/g；

H——样品信号值，分析仪检测器自身的物理量单位。

7.4 测量重复性

将折射率约为 1.340 的折射率溶液标准物质作为样本，连续测定 6 次，每次

进样 1 min，记录仪器信号值（分析仪检测器自身的物理量单位），按式（4）计

算分析仪测量重复性。

%100
1

)(
1 1

2










n

kk

k
RSD

n

i
i

（4）

式中：

RSD——相对实验标准偏差，%；

ik ——第 i次信号值，分析仪检测器自身的物理量单位；

k ——信号值测量值平均值；

n——测量次数。

8 校准结果表达

校准记录应尽可能详尽地记载测量数据和计算结果，推荐的校准记录格式见

附录 C。示值误差的测量不确定度应按 JJF 1059.1 的要求评定，不确定度评定实

例见附录 D。经校准的仪器应出具校准证书，校准证书应符合 JJF 1071-2010 中

5.12 的要求，校准证书内页格式见附录 E。

9 复校时间间隔

建议复校时间间隔不超过 1 年。由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情
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况、使用者、仪器本身质量等着多因素所决定的，因此，送校单位可根据实际使

用情况自主确定复校时间间隔。
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附录 A

仪器线性相关性校准用标准溶液的配制方法

A.1 配制用试剂及设备

A.1.1 实验环境

温度：（15~30）℃；

相对湿度：20%~80%。

A.1.2 试剂

蔗糖（分析纯）。

系统缓冲溶液：1×HBS-EP+缓冲溶液，pH=7.4，包括 0.01 mol/L HEPES , 0.15

mol/L NaCl, 3 mM EDTA, 0.005%（v/v）吐温 20。

A.1.3 仪器

电子天平：分度值不大于 0.1 mg，○I 级。

阿贝折射仪：测量范围（nD）1.3000~1.4000；扩展不确定度优于 1×10-40.03%

（k=2）。

A.2 仪器线性相关性校准用标准溶液

A.2.1 溶液的配制

配制质量分数约为 10 mg/g、50 mg/g、100 mg/g、150 mg/g、200 mg/g、250

mg/g 的蔗糖溶液，根据需要计算出应称取蔗糖的质量�s及水的质量�a。用电子

天平先称取滴瓶空瓶质量�0，逐步移入分析纯蔗糖至瓶中，称量至�1 = �0 +

��，再逐渐加经过 0.22 μm 膜过滤的蒸馏水至瓶中，称至�2 = �0 + �s + ��，

使其溶解混匀，蔗糖质量分数约为：

�1 − �0

（�1 − �0） + （�2 − �1）
× 100%

A.2.2 溶液的定值

使用阿贝折射仪定值，折射棱镜温度控制在（250.5）℃范围内，分别记录

折射率，测量3次取其平均值作为该溶液的折射率值。

此种溶液的折射率值应定期监测。
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附录 B

仪器检测限校准用标准溶液的配制方法

B.1 配制用试剂及设备

B.1.1 实验环境

温度：（15~30）℃；

相对湿度：20%~80%。

B.1.2 试剂

蔗糖纯度标准物质：纯度≥99.5%，扩展不确定度≤1.5%，包含因子 k=2。

系统缓冲溶液：1×HBS-EP+缓冲溶液，pH=7.4，包括 0.01 mol/L HEPES , 0.15

mol/L NaCl, 3 mM EDTA, 0.005%（v/v）吐温 20。

A.1.3 仪器和玻璃量器

电子天平：分度值不大于 0.1 mg，○I 级。

B.2 仪器检测限校准用标准溶液

采用重量法配置，以配制 10 mg/g 蔗糖工作溶液为例，准确称取蔗糖纯度标

准物质 0.2000 g 于蓝盖瓶中，再称取系统缓冲溶液 20.0000 g 于该蓝盖瓶中，盖

紧瓶盖，溶解并摇匀，得到 10 mg/g 蔗糖工作溶液，将该溶液置于冷藏处待用。
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附录 C

表面等离子体共振生物分子相互作用分析仪校准记录参考格式

送 校 单 位 校 准 地 址

仪 器 型 号 仪 器 编 号

制 造 厂 商 校 准 日 期

环 境 温 度 ℃ 相 对 湿 度 %

校 准 人 核 验 人

技 术 依 据

主要

测量

设备

名称/
型号

测量范围
不确定度/准确度等级/最大允

许误差

检定/校准证书编号/
有效期

B.1 基线漂移和基线噪声

起始点值 偏离起始点信号最大值 基线漂移

基线最低值 基线最高值 基线噪声

B.2 线性相关性

折射率标准值 信号值 线性相关系数
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B3 检测限

标准物质

浓度
基线噪声 检测信号 检测限（%）

B.4 测量重复性

测量值 重复性
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附录 D

检测限测量结果的不确定度评定示例

D.1 测量模型

检测限的计算公式为：

H
wHD 

 d2
（D.1）

式中：

D——检测限（最小检测质量分数），mg/g；

Hd——基线噪声，分析仪检测器自身的物理量单位；

w——样品的浓度，mg/g；

H——样品信号值，分析仪检测器自身的物理量单位。

D.2 不确定度来源

不确定度主要来源于以下三个方面：

a）基线噪声测量引入的不确定度，用 3 次测量的标准偏差（极差法估算）

与测量平均值的百分数表示。

b）样品浓度引入的不确定度，来源于标准物质相对标准不确定度。

c）样品信号值测量引入的不确定度，用 3 次测量的标准偏差（极差法估算）

与测量平均值的百分数表示。

D.3 不确定度分量评定

D.3.1 基线噪声测量引入的相对不确定度 )( dr Hu

按公式（D.2）计算基线噪声引入的相对不确定度 )( dr Nu ，测量数据及计算

结果见表 D.1。

%100
/)(

)(
d

min,dmax,d
dr 




H
CHH

Hu （D.2）

式中：

)( dr Hu ——基线噪声引入的不确定度；

C——3 次测量的极差系数 1.69；

max d,H ——基线噪声的最大值，分析仪检测器自身的物理量单位；

min d,H ——基线噪声的最小值，分析仪检测器自身的物理量单位；
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dH ——3 次基线噪声平均值，分析仪检测器自身的物理量单位。

表 D.1 基线噪声测量引入的相对不确定度

项目
测量结果

平均值 极差

相对不确定度

)( dr Hu第 1 次 第 2 次 第 3 次

基线噪声 1.0 0.8 0.9 0.9 0.12 13.14%

D.3.2 样品浓度引入的相对不确定度 )(r wu

D.3.2.1 蔗糖有证标准物质的相对不确定度样 )( 1r wu

由蔗糖纯度标准物质证书得到标准值 99.7%，扩展不确定度 0.8%，对应的

扩展因子 k=2，蔗糖有证标准物质的相对不确定度 )( 1r wu 计算见公式（D.3）。

%40.0
2%7.99

%8.0)( 1r 


wu （D.3）

D.3.2.2 仪器检测限校准用标准溶液配制过程的相对不确定度 )( 2r wu

D.3.2.2.1 天平称量蔗糖有证标准物质产生的不确定度 )( 1r mu

称量蔗糖纯度标准物质采取减量法。天平称量的不确定度来源为：天平的不

确定度和重复性引入的不确定度。

天平检定证书中最大允许误差±0.5 mg，服从均匀分布，标准分量应重复计

算两次，一次是空盘，另一次为毛重，因为每一次称重均为独立的观测结果，天

平示值允许误差引入的标准不确定度：

41.0
3
5.02)(

11



mu （mg）

天平重复称量 10 次，实验标准偏差为 0.23 mg，重复性引入的标准不确定度：

23.0)(
21



mu （mg）

计算天平称量蔗糖纯度标准物质引入的标准不确定度：

47.0)()()( 2-1
2

1-1
2

1  mumumu （mg）

则天平称量蔗糖纯度标准物质引入的相对标准不确定度：

3

1

1
1r 1035.2

200
47.0)()( 

m
mumu
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D.3.2.2.2 天平称量缓冲溶液产生的不确定度 )( 2r mu

称量缓冲溶液同样采取减量法。天平称量的不确定度来源为：天平的不确定

度和重复性引入的不确定度。

天平检定证书中最大允许误差±1.0 mg，服从均匀分布，标准分量应重复计

算两次，一次是空盘，另一次为毛重，因为每一次称重均为独立的观测结果，天

平示值允许误差引入的标准不确定度：

82.0
3
0.12)(

12



mu （mg）

天平重复称量 10 次，实验标准偏差为 0.51 mg，重复性引入的标准不确定度：

51.0)(
22



mu （mg）

计算天平称量蔗糖纯度标准物质引入的标准不确定度：

97.0)()()( 2-2
2

1-2
2

2  mumumu （mg）

则天平称量蔗糖纯度标准物质引入的相对标准不确定度：

5

2

2
2r 1085.4

20000
97.0)()( 

m
mumu

计算仪器检测限校准用标准溶液配制过程的相对不确定度 )( 2r wu 见公式

（D.4）。

32523
2

2
r1

2
r2r 1035.2)1085.4()1035.2()()()(   mumuwu （D.4）

计算样品浓度引入的相对不确定度 )(r wu 见公式（D.5）。

%46.0)1035.2(%)40.0()()()( 232
2

2
r1

2
rr  wuwuwu （D.5）

D.3.3 样品信号值测量引入的不确定度 )(r Hu

按公式（D.6）计算样品信号值测量引入的不确定度 )(r Hu ，测量数据及计

算结果见表 D.2。

%100/)()( minmax
r 




H
CHHHu （D.6）

式中：

)(r Hu ——样品信号值测量引入的不确定度；

C——3 次测量的极差系数 1.69；
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maxH ——样品信号测量值的最大值，分析仪检测器自身的物理量单位；

minH ——样品信号测量值的最小值，分析仪检测器自身的物理量单位；

H ——3 次样品信号测量值的平均值，分析仪检测器自身的物理量单位。

表 D.2 样品信号值测量引入的相对不确定度

项目
测量结果

平均值 极差

相对不确定度

)(r Hu第 1 次 第 2 次 第 3 次

样品信号

测量值
1520.9 1567.3 1597.2 1561.8 45.1 2.89%

D.4 合成相对不确定度

按公式（D.7）计算合成相对不确定度。

)()()( 2
r

2
rd

2
rcr HuwuHuu  （D7）

结果见表 D.3。

D.5 扩展不确定度

取 k=2，仪器检出限的相对扩展不确定度按公式（D.8）计算，结果见表 D.3。

DukU  cr （D.8）

表 D.3 合成相对不确定度和相对扩展不确定度结果

项目
检测限

（mg/g）
)( dr Hu )(r wu )(r Hu

合成相对不确定度

cru

扩展不确定度

U
（k=2）（mg/g）

结果 0.011 13.14% 0.46% 2.89% 13.47% 0.003
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附录 E

校准证书内页推荐格式

E.1 校准证书内页

证书编号XXXXXX-XXXX

校准环境条件及地点：

温度 ℃ 地点

相对湿度 % 其他

校准使用的主要设备

名称/型号 测量范围
不确定度/准确度等级/最

大允许误差

检定/校准证书编号/
有效期

第X页共X页
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E.2 校准证书校准结果页

__________________________

证书编号XXXXXX-XXXX

校准结果

被校项目及校准结果：

校准项目 校准结果

基线漂移

基线噪声

线性相关性

检出限 扩展不确定度（k=2）

测量重复性

以下空白

第X页共X页
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