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引 言

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》和 JJF 1059.1—2012《测量不确定度评定与表示》共同构成支撑本规范制定工作

的基础性文件。

本规范为首次发布。



JJF（苏）XXX－20XX

1

放射性核素自动分装仪校准规范

1 范围

本规范适用于光子能量测量范围为（25～3000）keV的放射性核素自动分装仪的校

准。活度测量范围（3.7×105～3.7×1010）Bq。

2 引用文件

本规范引用了下列文件：

JJF 1001—2011 通用计量术语及定义

GB/T 4960.1—2010 核科学技术术语 第 1部分：核物理与核化学

GB/T 4960.6—2008 核科学技术术语 第 6部分：核仪器仪表

GB/T 10256—2013 放射性活度计

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 术语和计量单位

3.1 术语

3.1.1 放射性核素自动分装仪 automatic radionuclide dispenser

能够把大剂量活度的放射性核素自动分装到注射器内或相关容器的装置。

3.1.2 本底 background

正常工作状态下，无放射性核素时由环境辐射、电子噪声引起的仪器示值。

3.2 计量单位

3.2.1 [放射性]活度：贝可[勒尔]；符号：Bq。

4 概述

放射性核素自动分装仪是针对放射性药物的实际分装需要而研发设计的，仪器主要

由核素分装仪主机、中心控制系统、活度监督系统和显示打印系统等四部分组成，它一

般安装在分装热室内，操作者利用放置在外部的电脑进行控制，输入病人相关信息后，

能够把大剂量活度的放射性核素自动分装到注射器内或相关容器内，并自动进行生理盐

水稀释，满足每个病人所需要的单支剂量活度。
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5 计量特性

5.1 相对误差

在常规工作条件下，放射性核素分装仪的分装相对误差不超过±6%。

5.2 线性

在常规工作条件下，放射性核素分装仪的分装线性不超过 3%。

5.3 重复性

在常规工作条件下，放射性核素分装仪的分装重复性不超过 2%。

注：以上指标不用于合格性判别，仅供参考。

6 校准条件

6.1 环境条件

6.1.1 环境温度：(15～30)℃；

6.1.2 相对湿度：≤85%；

6.1.3 周围无明显影响校准工作正常进行的电磁干扰及机械振动。

6.2 测量标准及其它设备

6.2.1 测量标准

放射性核素自动分装仪使用的测量标准为标准级放射性活度计，其测量范围应不小

于（3.7×105~3.7×1010）Bq，相对扩展不确定度应不超过5% (k=2)。

6.2.2 放射性核素种类

根据放射性核素自动分装仪的用途，校准用放射性核素种类应为99mTc、18F或131I等

医用核素的一种或多种。

6.2.3 其他设备

对放射性核素自动分装仪进行校准时，所使用的分装容器应为西林瓶或其他相同规

格和材质的容器，容器相关要求见表1。

表1 校准放射性核素自动分装仪的分装容器要求

容器类型 规格 外径/mm 壁厚/mm

西林瓶 10mL 22.0±0.5 1.0±0.2
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7 校准项目和校准方法

7.1 校准项目

放射性核素自动分装仪的校准项目包括相对误差、线性和重复性。

7.2 校准方法

7.2.1 相对误差

将待分装的放射性核素准备妥当，设定放射性核素分装仪的分装活度（活度值为 3.7

×108Bq）后进行分装，分装体积约为 3mL，将分装完成后的放射性核素置于标准活度

计中连续重复测量 5次，经半衰期修正后，按公式（1）计算相对误差。

E = A
As

− 1 ×100% （1）

式中：E——相对误差，%；

A——扣除本底后的放射性核素分装仪活度设定值，单位 Bq；

As——标准活度计测量活度的平均值，单位 Bq。

7.2.2 线性

将放射性核素分装仪的设定值分别设定为 3.7×107Bq、1.85×108Bq、3.7×108Bq、

7.4×108Bq、1.85×109Bq。应通过将放射性核素稀释等方法，使得按照每个设定值分装

后的放射性核素体积均为 3mL。用标准活度计测量其活度值，按公式（2）计算线性。

U = Ei − E
max

（2）

式中：U——线性，%；

Ei——放射性核素分装仪活度第 i个设定值的误差，%；

E�——放射性核素分装仪 5个设定值的误差的平均值，%。

7.2.3 重复性

用 7.1的方法，用放射性核素分装仪进行 6次连续分装，分装设定值约为 1.85×108Bq，

按公式（3）计算重复性。

V = 1
A�

1
n-1
× i=1

n Ai-A� 2� ×100% （3）

式中：V——重复性，%；

A——放射性核素分装仪 6次分装的活度平均值，Bq；

Ai——放射性核素分装仪第 i次分装的活度值，Bq；

n——分装次数，n=6。
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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；校准结果应给出

放射性核素自动分装仪相对误差测量结果的不确定度（评定示例见附录 C）。

9 复校时间间隔

建议复校时间间隔为 12个月。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。
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附录 A

校准记录推荐格式

A.1 相对误差

设定值（Bq） 测量值（Bq） 相对误差/% 扩展不确定度(k=2)

A.2 线性

设定值（Bq） 测量值（Bq） 相对误差/% 线性/%

3.7×107

1.85×108

3.7×108

7.4×108

1.85×109

A.3 重复性

测量次数 1 2 3 4 5 6 重复性/%

测量值
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附录 B

校准证书内页内容

B.1 校准证书内页内容

至少应包括以下信息：

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其有效性说明；

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。

B.2 校准结果

1.相对误差

核素 E Urel(k=2)

2.线性

U=

3.重复性

V=
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附录 C

相对误差测量不确定度评定示例

C.1 测量模型

E =
A
As

− 1 ×100%

式中：E——相对误差，%；

A——扣除本底后的放射性核素分装仪活度设定值，单位 Bq；

As——标准活度计测量活度的平均值，单位 Bq。

C.2 不确定度来源

不确定度来源如下：

1）分装重复性引入的相对标准不确定度 u1；

2）标准活度计校准因子引入的相对标准不确定度 u2；

3）分装线性引入的相对标准不确定度 u3；

4）标准活度计高度误差引入的相对标准不确定度 u4；

C.3 标准不确定度分量的评定

C.3.1分装重复性引入的相对标准不确定度 u1

重复分装测量 6次，其测量值如表 C.1。

表 C.1 重复分装测量值（单位：×108Bq）

序号 1 2 3 4 5 6 平均值
相对标准

偏差 s

测量值 3.737 3.663 3.774 3.589 3.626 3.700 3.628 1.88%

采用 A类方法评定，则重复性引入的标准不确定度为 u1= s/ 6= 1.88%/ 6 = 0.77%。

C.3.2标准活度计校准因子引入的相对标准不确定度 u2

采用B类评定，标准活度计的校准因子的不确定度为 4%（k=2），因此 u2=4%/2=2.0%。

C.3.3分装线性引入的相对标准不确定度 u3

分装线性取最大值 3.0%，采用 B类评定，取均匀分布，则 u3=3.0%/ 3=1.73%。

C.3.4标准活度计高度误差引入的相对标准不确定度 u4

由高度误差引入的不确定度分量 u4，采用 B类评定，放射性核素在活度计电离室内

的高度误差可控制在±2cm以内，根据实验结果，其误差变化为±0.5%，由此引入的不

确定度分量为：u4=0.5%/ 3=0.29%
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C.4 相对标准不确定度分量汇总表

相对标准不确定度分量汇总见表 C.2。

表 C.2 相对标准不确定度分量汇总表

相对标准不确定度

分量 u(xi) 不确定度来源 相对标准不确定度 灵敏系数 ci |ci|u(xi)

u1 分装重复性 0.77% 1 0.77%

u2 标准活度计校准因子 2.0% 1 2.0%

u3 分装线性 1.73% 1 1.73%

u4 活度计高度误差 0.29% 1 0.29%

C.5 相对合成标准不确定度

各分量互不相关， ucrel= (0.77%)2+(2.0%)2+(1.73%)2+(0.29%)2=2.77%

C.6 扩展不确定度

取包含因子k=2，则相对误差测量结果的相对扩展不确定度为：

Urel=2×2.77%=5.6% (k=2)



JJ
F(
苏
)X
X
X
X
—
20
X
X

江苏省地方计量技术规范

放射性核素自动分装仪校准规范

JJF（苏）XXXX—20XX

江苏省市场监督管理局发布

*

江苏省计量协会印刷

版权所有不得翻印

*

开本 880 mm×1230 mm 16 开本

2025 年 04 月 印刷


	引    言
	1 范围
	2 引用文件
	3 术语和计量单位
	3.1 术语
	3.2 计量单位

	4 概述
	5 计量特性
	5.1 相对误差
	5.2 线性
	5.3 重复性

	6 校准条件
	6.1 环境条件
	6.2 测量标准及其它设备

	7 校准项目和校准方法
	7.1 校准项目
	7.2 校准方法
	7.2.1 相对误差
	7.2.2 线性
	将放射性核素分装仪的设定值分别设定为3.7×107Bq、1.85×108Bq、3.7×108Bq、7

	7.2.3 重复性
	用7.1的方法，用放射性核素分装仪进行6次连续分装，分装设定值约为1.85×108Bq，按公式（3）


	8 校准结果表达
	9 复校时间间隔
	附录A
	附录B
	附录C

