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[bookmark: _Toc178179420][bookmark: _Toc22651][bookmark: _Toc178179619]引言
本规程JJG ***-20**《γ放射免疫计数器》的修订工作遵循了国家计量技术规范的编写规则，主要依据JJF 1002—2010《国家计量检定规程编写规则》、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》等基础性系列规范进行。本规程的修订旨在更新和完善γ放射免疫计数器的计量性能要求、技术规范和检定方法，以适应当前技术发展和实际应用的需求。
JJG ***-2022《γ放射免疫计数器》检定规程的修订，主要参考了GB/T 10255-1996《γ放射免疫计数器》和最新的国家标准GB/T 10255-2013《γ放射免疫计数器》。与JJG 969-2002相比，除编辑性修改外，主要技术变化如下：
—— 扩展了规程的适用范围，以包含单探头和多探头的γ放射免疫计数器的首次检定、后续检定和使用中检验（见1）；
—— 更新了术语和计量单位，以符合最新的计量学实践和国际标准（见3）；
—— 提高了对本底计数率的要求，以确保新制造和使用中的放免计数器的本底计数率分别小于80计数/min和100计数/min（见5.1）；
—— 细化了对放免计数器的探测效率、重复性和非线性的要求，并提供了具体的检定方法（见5.2、5.3和5.4）；
—— 强化了对计量标准器的要求，包括对125I核素或129I核素γ标准源的活度范围和扩展不确定度的规定（见7.1.1）；
—— 增加了对放免计数器测量室的要求，确保其无放射性污染且易于去污（见6.3）；
—— 补充了检定证书和原始记录的格式，以规范检定结果的记录和报告（见附录）。
JJG 969-2002的历次版本发布情况为：
—— JJG 969-2002。
本规程的修订旨在确保γ放射免疫计数器的计量性能和检定质量，以满足临床核医学和放射免疫分析等领域的精确测量需求。通过这些更新，本规程将为γ放射免疫计数器的检定和使用提供更加科学、准确的指导。

γ放射免疫计数器检定规程
[bookmark: _Toc29197]1 范围
本规程适用于单探头和多探头的γ放射免疫计数器的首次检定、后续检定和使用中检验。计数率范围为 3000/min~200000/min，常用核素为I-125。
[bookmark: _Toc29335]2 引用文献
本规程引用下列文献:
GB/T 10255-2013《γ放射免疫计数器》 
GB/T 4960.6-2008《核科学技术术语 第6部分：核仪器仪表》
GB/T 4078-2008 《放射性测量用样品托盘、瓶子和试管的尺寸》
使用本规程时，应注意使用上述引用文献的现行有效版本。
[bookmark: _Toc17065]3 术语和计量单位
[bookmark: _Toc28944]3.1 术语
3.1.1 放射免疫分析 radioimmunoassayAnalysis
利用放射性核素标记的抗原与有限量的相应抗体的特异性结合反应，定量测定待测物质浓度的一种微量分析方法。
3.1.2 探测效率 detection efficency
γ计数器的测量值与被测检查源活度之间的关系。
[bookmark: _Toc3828]3.2 计量单位
探测效率的符号:E，计量单位:%
本底的符号:C，计量单位:计数/min;
重复性的符号:S，计量单位:无量纲:
探测效率非线性的符号:L，计量单位:无量纲。
[bookmark: _Toc27433]4 概述
γ放射免疫计数器（以下简称为“放免计数器”）主要由探头、计数装置和数据处理系统组成。NaI（Tl）晶体与光电倍增管构成的γ辐射探测器将γ辐射转换成电信号，经电子学线路处理，通过计数装置读出，或输入数据处理系统。放免计数器在放射免疫分析中用于γ放射性核素活度的测定，是临床核医学工作中重要的分析测量仪器。
[bookmark: _Toc24922]5 计量性能要求
[bookmark: _Toc6411]5.1 本底
首次检定时，新制造的放免计数器的本底计数率应小于80计数/min，使用中的放免计数器的本底计数率应小于100计数/min。
后续检定和使用中检验时，放免计数器的本底计数率应小于100计数/min。
[bookmark: _Toc13087]5.2 探测效率
在（20±5）℃时放免计数器对125I核素或129I核素的探测效率应不低于70%。
[bookmark: _Toc12703]5.3 重复性
放免计数器在其测量范围内，对同一被测样品连续测量10次，单次测量的相对标准偏差应不超过2%。
[bookmark: _Toc24408]5.4 探测效率的非线性
放免计数器在125I能窗范围内，在500 ~ 5×103 Bq的活度范围内γ计数器探测效率的非线性不应大于8%。
[bookmark: _Toc27698]6 通用技术要求
[bookmark: _Toc3715]6.1 外观
放免计数器上必须有制造厂、型号、编号、国产仪器应有出厂日期等清晰标记，并附有使用说明书及上次检定证书，初检时应附有出厂检验证书。
[bookmark: _Toc27686]6.2 机械特性及电气安全特性
放免计数器的机械特性及电气安全特性应符合GB10255-2013的要求。
[bookmark: _Toc26604]6.3 测量室
放免计数器的测量室应无放射性污染且易于去污。
[bookmark: _Toc20285]7 计量器具控制
计量器具控制包括：首次检定、后续检定和使用中检验。
[bookmark: _Toc32588]7.1 检定条件
7.1.1 计量标准器
7.1.1.1 活度标准为125I核素或129I核素γ标准源。
7.1.1.2 γ标准源的活度范围为5×103Bq。
7.1.1.3 γ标准源的扩展不确定度≤5%(k=3)。
7.1.1.4 标准源容器（试管）的尺寸应符合表1的规定。
表1 试管的尺寸
	外径/mm
	10    12    14
±0.5

	长度/mm
	对所有的直径
55±3   75±4

	厚度/mm
(塑料)
	对所有的直径
最小值0.6 最大值1.5(包括公差)


7.1.2 检定环境条件
7.1.2.1 环境γ辐射本底：空气中吸收剂量率<0.25 μGy/h。
7.1.2.2 检定时环境温度为（20±5）℃，湿度< 75 %，应保证放免计数器正常工作。
7.1.2.3 电源供电稳定，无外界电磁场、磁感应和机械震动的干扰。
[bookmark: _Toc6987]7.2 检定项目和检定方法
7.2.1 检定项目
表2 检定项目一览表
	检定项目
	首次检定
	后续检定
	使用中检验

	本底
	+
	+
	+

	探测效率
	+
	+
	+

	重复性
	+
	+
	+

	探测效率非线性
	+
	-
	-

	注：“+”为应检项目，“-”为可不检项目。




7.2.2 本底
将无放射性的空样品管送入γ计数器的测量室内，测量3次，每次10 min，按（1）式求其算术平均值。
                       (1)
式中：Cb ─放免计数器本底计数率，min-1；
      Ni ─第i次测量的读数值，min-1；
      n ─测量次数。
7.2.3 探测效率
将校正后活度大于500 Bq的参考源放入γ计数器的测量室内，测量时间为60 s或选择适当测量时间使计数大于1×104，连续测量5次。在扣除本底计数后其平均值代入式（1）计算探测效率：
                       (1)
式中：E ─探测效率，%；
       ─扣除本底后的计数平均值，单位为每秒（s-1）；
      A ─参考源活度，单位为贝可（Bq）。
凡配备两个或两个以上探头的多探头γ计数器，从各探头的探测效率值中挑出偏离平均探测效率值最大者按式（2）计算其一致性：
                       (2)
式中：δ ─相对偏差值，%；
      Emax ─偏离平均探测效率值最大者，%；
       ─平均探测效率值，%。
7.2.4 重复性
重复性以单次测量的相对标准偏差表示。
将活度值为500 Bq左右的125I标准源或129I标准源在放免计数器上进行测量，每次测量时间为60 s，连续测量10次，按式（3）计算单次测量的相对标准偏差。
×100%             (3)
式中：S ─重复性，%；
       ─ n次测量的算术平均值，min-1；
      Xi ─第i次测量值，min-1。
7.2.5 探测效率的非线性
探测效率的非线性采用放射源活度等级法进行测试。用129I或125I放射源制备五个活度等级的参考源，其活度按1/2递减。参考源最大活度不小于5×103Bq。
将五个参考源依次送入γ计数器的测量室内，测量时间应使最小活度参考源的计数大于1×104，每个参考源连续测量5次，求其平均值。将五个计数平均值分别按式（4）计算出γ计数器对该五个参考源的探测效率并取其平均值。从五个探测效率值中挑出偏离平均探测效率值最大者按式（5）计算探测效率的非线性。
                       (4)
式中：E ─探测效率，%；
      ─扣除本底后的计数平均值，单位为每秒（s-1）；
      A ─参考源活度，单位为贝可（Bq）。
                       (5)
式中：δ─相对偏差值，%；
      Emax ─偏离平均探测效率值最大者，%；
      ─平均探测效率值，%。
[bookmark: _Toc26685]7.3 检定结果的处理
7.3.1 按本规程的规定和要求，检定合格的γ放射免疫计数器发给检定证书。
7.3.2 按本规程的规定和要求，检定不合格的γ放射免疫计数器发给检定结果通知书，并注明不合格项目。
[bookmark: _Toc28230]7.4 检定周期
γ放射免疫计数器的检定周期一般不超过2年。


[bookmark: _Toc26238]附录
检定证书和原始记录格式
一、检定证书正文内容
[bookmark: _Toc11281]1 检定条件
1.1 检定用的γ标准源核素名称、活度范围和扩展不确定度
1.2 检定的环境条件
[bookmark: _Toc10519]2 检定结果
2.1 本底
2.2 探测效率
2.3 重复性
2.4 探测效率非线性
[bookmark: _Toc32635]二、检定原始记录格式
	送检单位：
	样品名称：

	规格型号：
	编号：
	制造厂：

	γ标准源核素：
	活度范围：
	扩展不确定度：

	环境条件：

	一  本底：（t = 60 s）                    Cb=        min-1

	仪器读数
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	平均值
	

	[bookmark: _GoBack]二  探测效率（t = 60 s，A=     Bq）     E=        %

	仪器读数
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	平均值
	

	三  重复性：（t=60s）                   S=         %
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	σn-1：

	四  探测效率非线性：                   =         %
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