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引引  言

本规范的制定主要参考了 《中华人民共和国药典》。
本规范为首次发布。
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细菌内毒素分析仪校准规范

1 范围

本规范适用于细菌内毒素分析仪 (动态浊度法)的校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:
《中华人民共和国药典》
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 细菌内毒素单位 EUendotoxinunit
细菌内毒素的活性单位,1EU与1个内毒素国际单位 (IU)相当。
[《中华人民共和国药典》]

3.2 反应时间一致性 RTCreactiontimeconsistence
仪器检测不同通道中鲎试剂与细菌内毒素标准物质反应后光密度达到某一预先设定

值所需要反应时间的一致程度,用相对标准偏差表示。

4 概述

细菌内毒素分析仪 (以下简称仪器)是通过动态浊度法检测鲎试剂与细菌内毒素反

应过程中的光密度 (浊度)变化来测定细菌内毒素含量的装置。反应时间或浊度增加速

度与细菌内毒素的浓度存在一定的关系,绘制内毒素工作标准溶液的反应时间或浊度增

加速度-内毒素浓度的单对数或双对数曲线,可以实现动态浊度法对样品中的细菌内毒

素浓度的定量。
仪器主要由光源、恒温加热器、样品孔、检测器、显示与存储系统 (含控制软件)

等组成。光信号通过光电传感器转化为电信号,再通过电子电路转化为数字信号,最后

控制软件计算达到某一预先设定的光密度所需要的反应时间或浊度增加速度。仪器据检

测波长分类,可分为单波长、双波长。

5 计量特性

5.1 透光度一致性

5.2 零点漂移

5.3 温度示值误差

5.4 温度波动度

5.5 孔间温度差异
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