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医用电子体温计校准规范

1 范围

    本规范适用于由内部电池供电，间歇测量人体或动物腋下、口腔、直肠等不同部位

体温，以数字形式显示所测温度值并具有最高温度保持功能的接触式非预测型医用电子

体温计 (以下简称体温计)的校准。

2 引用文献

    本规范引用下列文献:

    JJG 111-2003《玻璃体温计检定规程》

    JJF 1007-2007《温度计量名词术语及定义》

    JJF 1071-2000《国家计量校准规范编写规则》

    JJF 1171-2007《温度巡回检测仪校准规范》

    GB/T 21416-2008《医用电子体温计》

    OIML R 115 Clinical electrical thermometers with maximum device(带最大值显示

                装置的医用电子体温计)

    EN 12470-3:2000 Clinical thermometers-Part 3:Perfon-nance of compact electrical

                      thermometers(non-predictive and predictive)with maximum

                    device(医用体温计 第3部分:带最大值显示装置的紧凑型电

                      子体温计 (非预测型和预测型)的性能)

    ITS-90 1990年国际温标

    使用本规范时，应注意使用上述引用文献的现行有效版本。

3 术语

3.1温度探针 (temperature probe)

    体温计的组成部分之一，为体温计的测温部位，由温度传感器、套子、封胶、连接

导线、连接插头等组成。

3.2 显示单元 (indicating unit)

    体温计的组成部分之一，用以处理温度传感器的输出信号，并显示被测温度值。

3.3紧凑型电子体温计 (compact electrical thermometers)

    温度探针和显示单元永久紧密连成一体的电子体温计。

3.4分离型电子体温计 (separate electrical thermometers)
    温度探针和显示单元分离，通过导线连接的电子体温计。

4 概述

    体温计主要由温度探针、专用芯片和数字显示单元组成，采用电池供电，用于测量
                                                                                1
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人或动物的体温，按结构可分为紧凑型和分离型两种。体温计的基本工作原理如下:温

度传感器感受被测温度的变化输出电信号值，此电信号值输人专用芯片，经信号处理后

通过数字显示单元显示并保持被测体温的最高值。

5 计量特性

5.1 测量范围

    体温计的测量范围应覆盖35. O'C -42. O'C，且该范围应是连续的。

5.2 分辨力

    体温计的分辨力为。.1℃或更小。

5.3 示值允许误差限

    普通体温计的示值允许误差限见表1。

表I 普通体温计的示值允许误差限

测量范围/℃ 示值允许误差限/℃

< 35. 5 士0.2

35.5-42.0 士0.1

>42. 0 士o.2

精密体温计的示值允许误差限见表2.

                        表2 精密体温计的示值允许误差限

测量范围/℃ 示值允许误差限/℃

< 35. 00 士0.10

35. 00- 38. 00 士0.05

>38. 00 士0.10

    注:

    I 当被校体温计的示值允许误差限具有明示指标且该指标高于表I，表2的规定时，体温计的

        示值允许误差限应按其明示指标的规定。

    2 以上所有指标，不适用于合格性判断，反提供参考。

5.4 功能性检查

5.4.1 外观

5.4.1.1 体温计的外形应完好，不得有影响使用的缺陷。

5.4.1.2 体温计的数字显示应清晰，无叠字、乱错码和缺笔画现象，小数点显示应

正确。

5.4.2 提示功能

5.4.2. 1 体温计在测量值达到稳定时，应发出视觉或听觉的提示信号。

5.4.2.2 体温计应有超温提示功能，当体温计超出温度测量范围时，应发出视觉或听

觉的提示信号。
  2
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6 校准条件

6.1 环境条件

6.1.1 环境温度为 (15-35)'C，相对湿度为不超过85%。当电测仪器对环境条件另

有要求时，应满足其使用要求。

6. 1.2 校准时，体温计供电电压应在正常工作的范围之内，供恒温设备和电测仪器使

用的电源条件应满足相应的使用要求。

6.2 测量标准及其他设备

    校准时，可选用表3所示的测量标准及其他设备。

表3 校准用测量标准及其他设备

序 号 测量设备名称 技术要求 用 途 备 注

1 标准体温计
测量范围:(34. 5 -44. 5)C

  分度值:不大于。.05'C
测量标准

  也可使用满足

要求的其他测量

标准

2 标准铂电阻温度计 二等以上 测量标准

3 电测设备 相对误差不大于1 x 10-1
  与标准铂电阻

温度计配套使用

4 恒温槽

  工作区域内任意两点的温差

不超过0.01   -   c，恒温时温度

波动不超过士0. 01'C/10min

提供温度源

  使用标准铂电

阻作测量标准时，

工作区深度不低

于 300mm

5 水三相点瓶
  测量标准器的

零位

6 读数望远镜
  读取标准体温

计示值

  也可使用其他

可调视线水平的

读数装置

7 外径千分尺 (0一25) mm
  测量体温计的

插人深度

8 钢直尺 (0一300) mm
  测量体温计温

度探针的外径

7 校准项目和校准方法

7. 1 校准项目

    体温计的校准项目为示值误差。

7.2 校准前的检查

7.2.1 测量范围检查
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    将恒温槽温度分别设定在35.0℃和42. O'C，待其稳定后，将体温计插人恒温槽中

目测检查其测量范围是否符合5.1的要求。

7.2.2 分辨力检查

    可在测量范围检查的同时，观察体温计的分辨力是否符合5.2的要求。

7.2.3 功能性检查

7.2.3.1 外观检查

    目测检查体温计的外观是否符合5.4.1.1的要求。在示值误差校准的同时，观察体

温计显示器的显示状态是否符合5.4.1.2的要求。

7.2.3.2 提示功能检查

    a)稳定提示功能

    在示值误差校准的同时，观察体温计在测量值达到稳定时，是否符合5.4.2.1的

要求。

    b)超温提示功能

    可在测量范围检查的同时进行，观察体温计是否符合5.4-2.2的要求。

7.3 校准方法

7.3.1 校准点的选择

    当体温计测量范围为 (35. 0 - 42. OYC时，校准点一般选择 35. O'C, 37. O'C,

39. O'C, 41. O*C共4点;当体温计测量范围超出 (35.0-42.0)℃时，应增加测量范围

上、下限附近的点。用户有要求时，可按用户要求选择校准点。

7.3.2 采用标准体温计作测量标准时，标准体温计应全浸使用，并应使用读数望远镜

读取其示值。采用二等标准铂电阻温度计作测量标准时，电流应不大于ImA，其插人

深度应不小于250mm,

7.3.3 将恒温槽温度恒定在被校准点上，温度偏离校准点不得超过士0. 2C。 将标准

温度计和被校体温计同时垂直插人恒温槽内，充分稳定后，打开被校体温计电源。被校

体温计的插人深度为其温度探针保护管外径的20倍或50mm两者中较短者。

7.3.4 在被校体温计稳定或发出读数提示后，按 “标准~被校I~被校2 )   ......~被校

n-I~被校n一被校， 被校n一1~⋯⋯~被校2~被校I一标准”的顺序分别读取一

个循环的标准温度计和被校体温计的示值。

    读数过程中，恒温槽槽温应恒定，槽温变化不得超过0. 02'C。校准时，读数应迅

速，读数时间间隔应均匀一致。在每一校准点完成校准后，应及时关闭被校体温计的

电源。

7.3.5 当使用标准体温计作测量标准时，在每次校准结束后应立即测量其零位。当使

用标准铂电阻温度计及电测设备作测量标准时，在最高校准温度点结束后，应立即测量

标准铂电阻温度计的水三相点电阻值。
7.4 数据处理

7.4.1 当使用标准体温计作测量标准时，体温计的示值误差按公式 (1)计算:

                                  At}t‘一(t。十td -ao )   (1)

式中:At— 在每一校准点上，被校体温计的示值误差，℃;
  4
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      万— 在每一校准点上，被校体温计2次测量值的平均值，℃;

      万— 在每一校准点上，测量标准2次测量值的平均值，℃;

      td— 在每一校准点上，测量标准显示值的修正值，。C;

      a。— 标准体温计的零位，℃。

7.4.2 当使用二等标准铂电阻温度计和电测设备 (如测温电桥)作测量标准时，体温

计的示值误差按公式 (2) 计算:

                                        △t=t;一t。 (2)

    在每一校准点上，按以下步骤计算t。值:

w(丽)一孕一
              找tp

(3)

                  △W(云)=as[W(云)一1〕+乙8[w(瓦)一1〕2 (4)

                              W广(to)==W(to)一△W(to) (5)

    计算出wJ(云)后，查标准铂电阻温度计的参考函数表 (见附录C) 得到每一校准

点上的参考函数值Wr(t)，按公式 (6) 计算出丽值:

一 .W广(t。)一Wr(t)
to= t十 一 一气二二丁一下丁一— 一

              dwr/dt
(6)

公式(3)一公式(6)中各符号的含义如下:

      t— 校准温度点，。C;

Rt。— 二等标准铂电阻温度计在每一校准点上2次测量值的平均值，n;

尺p— 二等标准铂电阻温度计在水三相点上的测量值，n;

      as，瓦— 二等标准铂电阻温度计的分度常数，可在其校准证书上查阅得到;

      W(t。)— 二等标准铂电阻温度计在每一校准点上电阻比的实测值;

    △W(t。)— 二等标准铂电阻温度计在每一校准点上电阻比差值函数的实测计算值;

    W广(to)— 二等标准铂电阻温度计在每一校准点上参考函数的实测计算值;

    dwr/dt— 二等标准铂电阻温度计在每一校准点上参考函数值的变化率。
7.4.3数据修约

    按照数据处理的修约原则对数据进行修约。一般情况下，云、丽可修约至比被校体
温计分辨力精确一位，△t应修约至与被校体温计分辨力相一致。

8 校准结果的表达

校准结果应在校准证书或校准报告上反映。校准证书或报告应至少包括以下信息:

a)标题，如 “校准证书，，或 “校准报告，，;

b) 实验室名称和地址;

c)进行校准的地点 (如果不在实验室内进行校准);

d) 证书或报告的惟一性标识 (如编号)，每页及总页数的标识;

e)送校单位的名称和地址;

f)被校对象的描述和明确标识;
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    9)进行校准的日期，如果与校准结果的有效性和应用有关时，应说明被校对象的

接受日期;

    h)对校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号;

    1)本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明;

    i)校准环境的描述;

    k) 示值误差的校准结果及其扩展不确定度和包含因子，以及测量范围、分辨力和

功能性检查结果的说明;

    D校准证书或校准报告签发人的签名、职务或等效标识，以及签发日期;

    m)校准结果仅对被校对象有效的声明;

    n)未经实验室书面批准，不得部分复制证书或报告的声明;

    0)必要时，对校准结果的意见或解释，或者是有关被校对象的使用指南等。

9 复校时间间隔

    体温计的复校时间间隔可根据体温计的使用情况、使用要求和环境条件等因素，由

送校单位自主决定，但为了确保体温计在其规定的技术性能下使用，建议复校时间间隔

最长不超过I年。
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附录 A

校准记录格式示例

原始记录编号_ _

序 号 委托单位 委托单位地址 型 号
测量范围

  /℃
器 号

分辨力

  /℃
制造单位 证书号

I

2

3

4

I 示值误差的校准 ·

器号 标准

样品及标准器校准前状态

样品及标准器校准后状态

校准温度/℃

      示值读数

(标准器修正值: ℃)

平均值/C

恒温槽实际温度值/℃

被校示值误差/℃

校准温度/℃

        示值读数

(标准器修正值: ℃)

平均值/℃

恒温槽实际温度值/℃

被校示值误差/℃

校准温度/℃

平均值/’C

恒温槽实际温度值/℃

被校示值误差/℃

校准温度/℃

      示值读数

(标准器修正值: ℃)

平均值/℃

恒温槽实际温度值/℃

被校示值误差/℃
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2 校准前的检查结果

检查项目 测量范围 分辨力 外 观 提示功能

检查结果

注:(1)校准依据:

(2)校准时环境条件:

(3)校准用测量标准及设备:

(4)示值误差校准结果的测量不确定度:

(5)校准地点:

(6)校准过程中出现的异常情况及偏离情况说明:

校准 校核 日期
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附录9

校准证书内页参考格式

校  准  结 果

测量范围:

示值允许误差限:

校准环境:温度 。C; 相对湿度 %

校准依据:

测量标准的溯源性及有效性说明

测量标准名称

及型号规格
有效日期

6 示值误差的校准结果

7 其他检查结果

检查项目 测量范围 分辨力 外 观 提示功能

检查结果

(以下空白)
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附录 C

标准铂电阻温度计在 (30-45)℃时的参考函数表

t1*C W,(t) dW,/dtXlooo一 /℃ W,(t) dW,/dtXIOOO

30 1.11906926 3.9521278 一 38 1.15064764 3.9424710

31 1.12302078 3. 9509196 一 39 1.15458951 3.9412652

32 1.12697110 3.9497118 一 40 1. 15853017 3.9400597

33 1.13092020 3.9485042 1   41 1.16246963 3.9388544

34 1.13486810 3.9472970 一 42 1.16640788 3.9376495

35 1.13881480 3.9460900 1   43 1.17034493 3.9364448

36 1.14276028 3.9448834 一 44 1.17428077 3.9352403

37 1.14670457 3.9436770 一 45 1. 17821541 3.9340362
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附录 D

测量不确定度分析实例

D. I 被测对象

    以分辨力为0.1℃的非预测型体温计为例，用标准体温计作为测量标准进行校准，

分析、计算校准温度点为37. O'C时的测量不确定度。
D. 2 评定模型

D. 2. 1 数学模M

    体温计示值误差的数学模型为

                        At=t‘一(t。十td一ao)=At‘一td+ao

式中:At— 在每一校准点上，被校体温计的示值误差，℃;

      万— 在每一校准点上，被校体温计2次测量值的平均值，℃;

      to— 在每一校准点上，标准体温计2次测量值的平均值，℃;

      td— 在每一校准点上，标准体温计示值的修正值，℃;

      ao— 标准体温计的零位，.c ;

      At,— 在每一校准点上，被校体温计与标准体温计2次测量值的平均值之差，℃。
D. 2.2 方差

    方差公式为

                          u                          2 (At) =U2 (At,uc )+U2   (td)+U2   (ao)

D. 3 标准不确定度来源

D. 3. 1 输人量△t‘导致的标准不确定度u (AO

    由输人量△t:导致的标准不确定度u (At,)由4个分量构成:

D. 3. 1. 1 被校体温计和标准体温计测量重复性引人的标准不确定度U(Atj);

D. 3. 1. 2 恒温槽温场不均匀性引人的标准不确定度U(At,2 ) ;

D. 3. 1.3 被校体温计分辨力引人的标准不确定度u(At,3 ) ;

D. 3. 1. 4 标准体温计插人不垂直引人的标准不确定度U(At,4 ) .

D. 3. 2 输人量 td导致的标准不确定度U(td)

    由输入量td导致的标准不确定度U(td)由2个分量构成:

D. 3. 2. 1 标准体温计的量值传递引入的标准不确定度U(tdl ) ;

D. 3. 2. 2 标准体温计年稳定性引人的标准不确定度U(td2 ) .

D. 3. 3 输人量a。导致的标准不确定度u(ao)主要由标准体温计的零位估读引入。

D. 4 标准不确定度的评定

D. 4. 1 u (At,)的评定

D. 4. 1. 1 u (At,,)的评定

    恒温槽的温度波动、被校体温计和标准体温计的短期不稳定性等均会引起被校体温

计与标准体温计示值之差值的不重复，采用A类评定方法。
                                                                                11
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    对被校体温计和标准体温计在重复性条件下作 10次测量，得到10次差值，分别

为 0 085 c、0. 090'C、0 090'C、0. 085 C、0. 085 C、0. 080'C、0. 085'C、0 080 C、

0 080*C、。080 C。用下式计算标准偏差得

艺(△“一At, ) I

10一 I
=0 004 C

    实际测量中以2次测量结果的平均值作为测量结果，则

                          U(At'j)=:洲Z=O. 003'C

                                  ,,(At,,)== 10一I=9

D. 4.1 2   (UAt,2)的评定

    采用B类评定方法。

    恒温槽温场的均匀性毛0. 01 c，则区间半宽a=O. 005'C，该分布服从均匀分布，故

                        U(At,2)=0. 005'C/招=O. 003℃

    不可靠程度取10%，则自由度。(At,2 )=-- 1/[2 X   ( 10%) 2 ]   ==50

D. 4 1. 3 U ( At,3)的评定

    采用B类评定方法。

    被校体温计分辨力为0. rc，则区间半宽a=--O. 05'C，该分布服从均匀分布，故

                        U ( At,3)=0. 05 C/万二0. 029 C

    不可靠程度取10%，则自由度，(At,,,) = 1/[2 X   (10%)2   1=50

D. 4 1. 4 U ( AtA)的评定
    采用B类评定方法。

    标准体温计插人不垂直对测量结果造成的影响最大为士0. 005'C，该分布服从均匀

分布，故

                        U(At,4) =0- 005'C洲3==O. 003 C

    不可靠程度取10%，则自由度，( AtA )=l/[2X   ( 10%)2]   =50

D. 4. 1 5 u (At,)的计算
    输人量△t'l、At,2 , At,3 , At,4彼此之间相互独立，则

            U(At,)=了矿(At,,)+ ul ( Ata)+ U' ( At,3)+ U' ( AtA)=0 029℃

V(At})“
u   4 (At')

u   4 (At',)，u   4   ( A42) u   4   ( At,3).u   4   ( At,4)
— 十 — 十 — 十 一一丁了一一万一
V(△ta) V(At,2) ij (△t's) V }△tA)

=50

D 4.2 U(td)的评定

    采用B类评定方法。

D. 4 2. 1 U (tdl)的评定

    标准体温计在37℃点上示值修正值的测量不确定度为

                                Ugg == 20mK   k=2. 58

则 U(tdl)二20mK/2. 58=0. 008 C

  12
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不可靠程度取10%，则自由度:

                      1) ( tdl)=I/仁2X(10%)“」=50

D. 4. 2. 2 UW2)的评定

    标准体温计的年稳定性为士0. 03'C，该分布服从正态分布，故

                              U (td2)=0. 03'C/3=0. OVC

    不可靠程度取10%，则自由度:

                          V ( td2)=1/[2 X (10%)“〕=50

D. 4. 2. 3 U(td)的计算

    输人量U(tdl )、 U(td2)彼此之间相互独立，则

                      U(td)="/U   2   ( tdl)+U2   ( td2)=0. 013'C

，‘、_ u   4   (td)
V k Id } -  - 下尸一，;，一一一一了丁，一一丁

                                    月 ‘寸 ， 子 、 . 一I ， 子 、

      共k I-dl I+井芳2'I +   /} N
                VIIldl J   Vkid2,1

101

D. 4. 3 u (ao)的评定

    采用B类评定方法。

    u (ao)主要由标准体温计的零位估读引入。校准时通过读数望远镜可读至分度值的

1/10，则区间半宽a=O. 0025C，该分布服从均匀分布，故

                        u(ao)=0. 0025C/福=O. OOVC

    不可靠程度取10%，则自由度为

                          v(ao)=I/仁2X(10%)“〕}50

D. 5合成标准不确定度的评定

D. 5. 1 标准不确定度分量汇总见表D. I。

表D. 1 标准不确定度分量汇总

  标准

不确定度
不确定度的来源

标准不确定度

    /℃

标准不确定度分量

        PC
自由度

U(△ti)

    U(△til)

    U(△ti2)

    U(△ti3)

    U(△ti4)

·被校与标准之差的重复性

·温场不均匀性

·被校分辨力

·标准插入不垂直

0.029

0.003

0.003

0.029

0.003

0.029 50

U(td)

    U (tdl)

    U(tdZ)

·标准器传递引人

·标准器年稳定性引入

0.013

0.008

0.010

0.013 101

u(ao) ·标准器零位估读引人 0.001 0.001 50
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D. 5.2合成不确定度的计算
    输人量△ti、td, a。彼此之间相互独立，则合成标准不确定度为

                  uc (At)=V/U   2 (At,)+U' (td)   +U2   (ao)二0. 032*C

D. 6 扩展不确定度的评定

D. 6. 1 合成标准不确定自由度的计算

合成标准不确定的自由度可由下式得到:

                                  u                                  4 (At)uc
lieff—

u   4 (at,) u   4   (td).u   4   (ao)
— 十 — 十 —

V}△ti) VW )   vWo)

= 72

D. 6.2扩展不确定度的计算
    取P=95yo，按Veff = 50查t分布表得tp (v,ff ) =-- 1. 984，则扩展不确定度:

              认5 =kp X u, (At)二tp (V,ff ) X U, (At)一0. 064C::;}o. OTC

D. 7 测量不确定度的报告
    体温计在37℃校准点上示值误差的测量不确定度为

                              矶5=0- 07℃ Veff=50

D. 8 测量标准装置的不确定度
    在上述评定过程中，剔除被校体温计测量重复性和显示值分辨力引入的标准不确定

度后，则合成不确定度为

      U'} (At)=了(0.002   )2+(0.003   )2+(0.003   )2+(0. 008)'+M OD,+(0.001)2

              =0. 014℃

取包含因子k=2，则不确定度U=O. 03'C.
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