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《人体微量元素分析仪校准规范（原子吸收法）》

（意见征求稿）

编制说明

一、任务来源

根据国家市场监督管理总局办公厅《关于印发2025年国家计量技术规范项目制

定、修订及宣贯计划的通知》（市监计量发〔2025〕45号），全国临床医学计量技

术委员会承担了《人体微量元素分析仪校准规范（原子吸收法）》的制定任务，具

体由成都市计量检定测试院、北京博晖创新生物技术集团股份有限公司、中国测试

技术研究院、苏州市计量测试院和贵州省计量测试院负责编制工作，项目编号为

MTC21－2025－04。

二、规范制定的必要性

近年来，国家对婴幼儿、学龄前儿童、产妇和金属开采、冶炼行业工作者的身

体健康日益重视，其体内金属元素的含量与身体健康有直接关系。大量研究证明，

许多疾病与人体内的一些微量元素有密切的关系：如缺锌造成儿童食欲减退、肾功

能减退、体格生长迟缓、脑功能障碍、免疫力降低等；铁元素缺乏造成缺铁性贫血

等；缺钙造成儿童佝偻病，中老年骨质疏松等；铅超标会影响儿童生长智力发育，

严重时造成铅中毒等。因此为人体微量元素分析仪（以下简称分析仪）溯源，可以

为医生提供更加准确的诊断依据。

目前，用于定量分析人体血液中铜、铁、锌、镁、钙、钾、钠、铅、镉金属元

素含量的分析仪在各级医院、社区卫生服务中心、妇幼保健院和体检中心的装机量

越来越大。基于电化学原理和原子吸收原理的分析仪逐渐取代了冷原子吸收式微量

元素分析仪和原子吸收分光光度计，一同成为目前最广泛使用的检测人体内微量元

素含量的化学分析仪器。调研中发现，生产厂家对新生产的分析仪仅将出厂时的质

检作为产品质量控制方式，而检验人员在使用过程中仅将室内质控作为实验室日常

质量控制方式。然而仪器在使用过程中，性能会随时间而降低，厂家工程师和检验

人员均缺乏校准和溯源的依据和方法，对设备性能是否符合使用要求也缺乏判断依

据。因此，编制人体微量元素分析仪校准规范成为了刚性需求。
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然而目前，经成都市计量检定测试院查新，电化学法法人体微量元素分析仪国

家校准规范已在全国临床医学计量技术委员会立项并顺利推进，于近期通过审定，

但原子吸收法微量元素分析仪尚无检定规程或校准规范。因此制定该仪器的校准规

范，规定其计量特性、校准条件，统一校准方法十分必要。此校准规范的发布实施，

可对计量机构为医院做好量值溯源、医院检验科质量控制和仪器生产厂家对设备做

日常维护有很好的指导意义，可确保分析仪准确测量人体内微量元素含量，有效降

低误诊、错诊等不良事件的发生概率，保障人民群众的生命财产安全。此校准规范

的编写，可解决国内计量技术机构在校准子吸收法微量元素分析仪时无技术依据的

空白。

三、制定过程

校准规范于2024年12月立项后，成都市计量检定测试院为主要起草单位的技术

人员成立编制起草小组，与合作单位北京博晖创新生物技术股份有限公司、中国测

试技术研究院、苏州市计量测试院与贵州省计量测试院完善相关规章制度，按照

《JJF1071—2010国家计量校准规范编写规则》、《JJF1001—2011通用计量术语与

定义》、《JJF1059.1—2012测量不确定度评定与表示》、《JJG694-2025原子吸收

分光光度计检定规程》、GB/T21187-2007 《原子吸收分光光度计》等技术标准资料，

资源共享、整合项目、共同协作，完成试验、制定校准规范，并推广实行，以统一

校准方法。编制过程分为以下六个阶段实施：

阶段一：在四川省内对使用分析仪的医疗机构和生产商进行广泛的摸底调查工作，

于2025年(1～5)月完成；

阶段二：结合调研成果，确定计量特性，研究校准方法，起草试验计划，并开展

试验，于2025年10月完成。

阶段三：2026年03月完成现场测试试验报告；

阶段四：20xx年xx月请专家组审定修改校准规范。

四、规范制定的主要技术依据及原则

（一）技术依据

JJF1071—2010 国家计量校准规范编写规则

JJF1001—2011 通用计量术语与定义

JJF1059.1—2012 测量不确定度评定与表示

全
国
临
床
医
学
计
量
技
术
委
员
会
征
求
意
见
稿



JJG694—2025  原子吸收分光光度计

GB/T 21187—2007  原子吸收分光光度计

（二）制定原则

1.架构

架构上按照 JJF1071-2010《国家计量校准规范编写规则》的要求，分为

引言、范围、引用文件、术语、概述、计量特性、校准条件和校准方法、校准结果

表达、复校时间间隔10个部分制定《人体微量元素分析仪校准规范（原子吸收法）》。

（1）术语的选择原则

术语、计量特性、校准条件、校准项目和校准方法，原则上与JJF 1071-2010

《国家计量校准规范编写规则》保持一致。

（2）计量特性确定原则

根据分析仪在临床医学诊断过程中的主要功能和性能指标，并结合国内外具

有代表性的不同型号、不同厂家生产的分析仪的实际情况，形成本规范确定的计量特

性。

（3）计量标准器选择原则

目前选择的国家标准物质具有如下优点，一是已投入量产，稳定可靠，二是

检测过程能够排除试剂影响，对原子吸收法分析仪的校准有广泛的适配性，可准

确反映仪器对各元素的计量性能，三是具有完整溯源链，可有效保证量值的溯源

性。

五、规范制定说明

《人体微量元素分析仪校准规范（原子吸收法）》共分为引言、范围、引用

文件、术语、概述、计量特性、校准条件和校准方法、校准结果表达、复校时间

间隔10个部分。

（一）范围

本规范根据当前仪器性能与应用现状而制定，并参考了现行有效的相关国家

计量检定规程JJG694-2025，但检定规程并不适用于该类仪器。不适用的主要原

因有：1.分析仪与原子吸收分光光度计（以下简称光度计）的检测原理不同。分

析仪使用曲面反射方式，将多种不同元素空心阴极灯的混合光线照射至经过特殊

设计的弯曲镜面，光线被反射和衍射至不同角度，使得光电传感器可以同时检测

多种元素的吸光度值；光度计则使用单色器过滤掉除某元素的特征波长以外的光
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线，得到单一该元素特征波长的光，从而只能逐一检测不同元素的含量。这使得

分析仪无法根据光源（空心阴极灯）种类调节光栅，改变检测波长，因此检定规

程中检出限的检定方法便无法适用于分析仪。2.检定规程中要求使用的标准物质

仅有铜、镉两种元素，分析仪对其它7种元素的检测性能无法得到检定或校准，

不符合客户的实际需求。3.分析仪检测的临床样品中待测元素含量较低，而

JJG694中标准物质浓度过高，超出分析仪的最佳检测范围，无法准确反映分析

仪在其特定使用条件下的检测性能。4.分析仪针对临床检验进行了优化设计，相

比光度计精简了很多功能，使得JJG694-2025中的波长示值误差、波长重复性、

光谱带宽偏差、边缘能量、检出限等项目在分析仪上无法进行检定。

（二）引用文献

《人体微量元素校准规范（原子吸收法）》主要依据本规范引用了下列文件：

JJF 1001-2011 通用计量术语及定义

JJF 1059.1-2012 测量不确定度的评定与表示

JJF 1071-2010 国家计量校准规范编写规则

JJG694—2025  原子吸收分光光度计

GB/T 21187—2007  原子吸收分光光度计

（三）概述

经起草组广泛调研，此处从分析仪的用途、原理和仪器组成等方面进行了简

要介绍。

（四）计量特性

在计量特性部分，主要针对分析仪的特点，选择一定数量、不同型号的仪器

进行试验校准。通过分析实验数据，结合调研结果，综合分析仪在实际应用中的

主要功能和性能指标，考虑其具体应用的要求，形成本规范确定的校准项目和校

准方法，包括基线漂移、线性系数和灵敏度。

（五）校准项目和校准方法

1．校准项目

分析仪的主要性能参数为线性系数和灵敏度。人体微量元素分析仪（原子吸收

法）是比较式化学分析仪器，依靠预先标定的工作曲线进行测量。分析仪测量结果

是否准确可靠的关键在于工作曲线的标定，而示值误差不适合作为该仪器的计量特

性，
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因此在校准项目中规定线性系数来反映仪器的工作曲线的标定能力。

灵敏度是比较式分析仪器的重要计量特性之一，反映了分析仪在低浓度范围内

的信号响应能力。良好的灵敏度可确保仪器准确检测人体内微量金属元素，降低漏

诊或误诊风险。但灵敏度并非越高越好。若仪器对小信号响应过于灵敏，测量高浓

度样品时，吸光度值容易进入高区。由于分析仪的光电传感器在吸光度 0.2～0.7 之

间线性响应最佳，超出此范围后信号响应能力会下降，影响测量准确度。因此，除

灵敏度外，还需将测量重复性列为计量特性。通过在高吸光度区（如测量高浓度标

准溶液）测量重复性，可以判断仪器在信号响应能力降低的条件下是否仍能保持稳

定可靠。若重复性满足要求，则说明仪器在全量程范围内具有良好的测量一致性。

2.校准方法

分析仪的基线漂移只用考察一种元素即可，为便于检测，规范7.2规定火焰式

分析仪采用铜元素的吸光度值，电热式分析仪采用铅元素的吸光度值。

由于电热原子化器的分析仪非常灵敏，因此在规定校准线性系数的浓度点数量

时，需要更多的浓度点即5个浓度点来考察仪器的线性系数，而火焰原子化器的分

析仪则参考光度计的线性系数检定方法，规定4个浓度点即可。此外，对每种元素

均考察线性系数是有必要的，符合客户的仪器校准的需求。

同理，重复性校准也规定为分析仪检测能力内的所有元素均应校准重复性。

考虑到电热原子化器的灵敏性，灵敏度的校准方法与火焰原子化器的校准方法

不同之处在于前者需要重复测量7次，后者只需重复测量3次。

3．工作溶液的使用

工作溶液的配制可参考附录D至F，也可选择符合规范6.2.1要求的市场监管总

局颁布的国家有证标准物质产品。

4．项目的技术关键、技术难点、创新点

技术关键：规定工作溶液浓度范围是校准分析仪的关键之一。规定合适的工作

溶液浓度范围，包括线性系数的测量浓度点数量，可以保证仪器的检测范围被较好

的覆盖。本规范较好地解决了这个问题。

溶液的配制方法也是技术关键之一。良好的配置方法可以保证多元素混合标液

的元素之间无干扰和稳定存放。本规范也较好地解决了这个问题。

技术难点：配制工作溶液是技术难点。因为分析仪检测元素种类多达9种，因

此按照规范附录D至F准确配制溶液非常重要，技术难度非常高。
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创新点：规范很好地将分析仪的校准方法与光度计的检定方法相区别，针对分

析仪和光度计的不同之处，规定了不同的校准方法和计量特性，使用的标准物质也

不相同，全面覆盖了仪器能检测的各元素，排除了分析仪无法按照检定规程进行校

准的项目，使得规范与分析仪有着很好的适配性。

《人体微量元素分析仪校准规范（原子吸收法）》规范制定起草小组

2026年 05 月
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