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引 言

    本规范依据JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》编制，其中测量结果不
确定度的评定依据JJF 1059. 1-2012《测量不确定度评定与表示》进行。
    本规范计量特性中的测温范围、分度值、留存时间和示值误差分别引用EN 12470-2:
2000+A1: 2009《临床用体温计第2部分 相变型（点阵）体温计》 仁Clinical ther-
mometers-Part 2: Phase change type (dot matrix) thermometers〕中的5, 6. 1, 6. 2
和6 . 50

    本规范校准条件中的环境温度引用ASTM E 825-98 (Reapproved 2009)  《一次性使
用的断续测量人体温度的相变型体温计》  (Phase Change-Type Disposable Fever Ther-
mo二eter for Intermittent Determination of Human Temperature）中的5. 5和ASTM
E 1299-96 (Reapproved 2010)    《可重复使用的断续测量人体温度的相变型体温计》
(Reusable Phase-Change-Type Fever Thermometer for Intermittent Determination of
Human Temperature）中的5.50
    EN 12470-2:  2000 + Al :  2009中规定的测量范围包括ASTM E 825-98

(Reapproved 2009）和ASTM E 1299-96 (Reapproved 2010）规定的测量范围，更符合
实际情况。
    本规范为首次制定。
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临床用变色体温计校准规范

} 范围

    本规范适用于测量范围为35. 5℃一42. 0℃用于测量人体温度的临床用变色体温计
（以下简称体温计）的校准。

2引用文件

    本规范引用下列文件：
    EN 12470-2: 2000十Al :  2009临床用体温计 第2部分 相变型（点阵）体温
计[Clinical thermometers-Part 2: Phase change type (dot matrix) thermometers]
    ASTM E 825-98 (Reapproved 2009) 一次性使用的断续测量人体温度的相变型体
温计（Phase Change-Type Disposable Fever Thermometer for Intermittent Determina-
tion of Human Temperature)
    ASTM E 1299-96 (Reapproved 2010） 可重复使用的断续测量人体温度的相变型
体温计（Reusable Phase-Change-Type Fever Thermometer for Intermittent Determi-
nation of Human Temperature )

    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

3. 1变色体温计color change thermometer
    利用一系列感温点颜色变化状态指示测量温度的体温计。
3. 2可重复使用体温计reusable thermometer
    可使用多次的体温计。
    注：具有最多使用次数的限制。

3. 3一次性体温计disposable thermometer
    使用一次就废弃的体温计。
    注：储存温度不能高于其测量范围的下限。

3. 4温度补偿值temperature offset
    用于补偿热传导等原因造成的体温计示值和实际温度的偏离而提供的温度修正量。
仁EN 12470-2: 2000+Al: 2009  3.51
    注：在体温计的测量范围内，只有一个统一的温度补偿值。

3. 5预调整体温计preadjusted thermometer
    具有温度补偿值的体温计。[EN 12470-2: 2000十Al: 2009  3.6]
3.  6感温点temperature dot
    体温计上由不同化学混合物组成的微小球状胶囊，具有特定的变色温度。
                                                                                                                                   1
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3.  7感温区域temperature site
    由感温点组成的测量区域，呈点阵形式排列。
3.  8测量时间measurement t ime
    体温计完成人体温度测量所需要的时间。[EN 12470-2: 2000十Al: 2009  3.1]
3.  9留存时间retention t ime
    体温计测量人体温度后，测量结果持续保留的时间。[EN 12470-2: 2000 + Al:
2009  3. 3]
3.  10失效日期expiry date
    体温计产品包装上标注的用于说明其功能或准确度开始失效的时间。

4 概 述

    临床用变色体温计是利用某些化学混合物状态的变化与温度存在唯一对应关系且伴
随明显的光学性能改变的特性，以一系列具有不同特定变色温度的感温点的颜色变化状

态来指示测量温度。

    临床用变色体温计采用柔软、薄型材质做基底，在基底上按点阵形式固定若干感温
点。在规定的储存温度（如低于人体正常温度）状态下，所有感温点都呈现某一种颜色。
当体温计接触较高温度（如人体正常温度）时，特定变色温度低于或等于该较高温度的
感温点外表呈现另外一种颜色。此时，从体温计感温区域上标注的最低温度值向较高温
度值方向顺序检查变色感温点，最后一个变色感温点所对应的温度数值即为测量结果。
    临床用变色体温计在包装上都标注有失效日期和储存温度。
    临床用变色体温计示意图见图1°

感温点   手柄

／二

＼遨梦

      图1临床用变色体温计示意图

5计量特性

5.  1测温范围
    体温计的测温范围应为35. 5℃一40. 4℃或35. 5℃一42.0 °C°
5.  2分度值
    体温计的分度值应为。. 1 °C °
5.  3留存时间
    体温计的留存时间应不小于20 s°
5.  4示值误差
    体温计的示值误差应在一0. 2℃一十0. 1℃之间。
    注： 以上指标不是用于合格性判别，仅供参考。
  2
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6校准条件

6.  1环境条件
6. 1. 1环境温度：18℃一33 'C;
6. 1. 2电测仪器设备的环境条件应满足其相应要求。
6.2测量用标准器及配套设备
    测量用标准器及配套设备见表1°
                                表1测量用标准器及配套设备

序号 设备名称 技术要求 用途

1 标准铂电阻温度计 二等 标准器

2 电测设备

电测设备最小分辨力相当于0. 001 °C，相对

误差应不大于3X10-5。也可使用符合上述
要求的其他设备

配套电测设备

3 恒温槽
温度均匀性 温度波动性／/5 min

温度源
0. 01 °C 0. 02 °C

4
水三相点瓶、

及保温设备
测量R,p值
                                      一

5 秒表 计时

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。校准前，应对其测温范围、分度值和留存时间进行
检查。

7.  2校准方法
7.2.  1校准前的准备
    对体温计进行检查，其测量范围应为35.5 °C～  40. 4℃或35. 5℃一42. 0 °C；分度
值为0. 1 °C；留存时间不少于20 s°
    开启测温电桥进行预热，预热时间不少于20 min或满足其使用说明书的相应要求。
    按恒温槽使用说明书的要求使其处于正常工作状态，并保证工作区域的液面处于规
定的位置。

7. 2. 2示值误差
    校准温度点一般选择37 °C , 38 °C , 39℃和40 °C，也可以根据用户的要求选择校
准温度点。

    将恒温槽的控制温度设定在校准温度点，将标准铂电阻温度计插人恒温槽工作区域
深25 cm位置，通过标准铂电阻温度计的电流为1 mA。待恒温槽第一次达到设定温度
后稳定不少于10 min，将适当数量的体温计缓慢放人恒温槽中（具体操作见附录C)，实
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际温度（以标准铂电阻温度计示值为准）偏离校准温度应不超过0.02 *C。稳定1 min后
（体温计对测量时间有特别要求的，按其要求操作），当恒温槽温度变化不超过0. 02 °C、实
际温度偏离校准温度不超过0. 02℃时读取标准铂电阻温度计示值；同时从恒温槽中取出
体温计，在20 s内（体温计对留存时间有特别要求的，按其要求操作），进行读数。一个温度
点只进行一次读数。

    一次性体温计只在37℃或顾客要求的一个温度点进行校准。
7.  3

7 . 3 . 1

校准结果的处理

  体温计示值误差按式（1)计算：
                               8=t‘一t* ( 1)

    式中：
    a―被校体温计示值误差，℃，应修约到。.1 °C;
    了―被校体温计读数，℃；
    t’―由标准铂电阻温度计测得的标准温度（R,,应使用新测得的水三相点值），℃。
7. 3. 2预调整体温计的示值误差按式（(2）计算：

                              8 = t‘一（ t  *  +  t o )         ( 2 )
    式中：
    to―被校预调整体温计的温度补偿值，℃。由体温计制造企业提供。

8校准结果的表达

    校准结果应在校准证书上反映。校准证书应至少包括以下信息：
    a)标题：“校准证书，’；
    b)实验室名称和地址；
    c)进行校准的地点（如果与实验室的地址不同）；
    d)证书的唯一性标识（如编号），每页及总页数的标识；
    e)客户的名称和地址；
    f)被校对象的描述和明确标识；
    g）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
接收日期；

    h）如果与校准结果的有效性应用有关时，应对被校样品的抽样程序进行说明；
    i)校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号；
    J）本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；
    k）校准环境的描述；
    1)示值误差及其测量不确定度，以及测温范围、分度值和留存时间检查结果的
说明；
    m）对校准规范的偏离的说明；
    n)校准证书签发人的签名、职务或等效标识；
    0)校准结果仅对被校对象有效的声明；
    P）未经实验室书面批准，不得部分复制证书的声明。
  4
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9复校时间间隔

    由于复校时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者和仪器质量等诸因素决定
的，因此，复校单位可根据实际情况自主决定复校时间间隔，建议复校时间间隔最长不
超过2年。
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附录A

临床用变色体温计校准原始记录

委托单位： 校准证书编号：

产品名称： 型号／规格： 产品批次编号：

失效日期： 年 月  日 多次使用（）／一次性（） 测温范围：      ℃ 分度值：  ℃

测量时间： 留存时间： 温度补偿值t o:  °c 外观状况：

制造单位：

校准地点： 环境温度：    ℃ 环境湿度：  %RH

主要计量标准器具

名称 型号规格 准确度 仪器编号 证书编号 复检（校） 日期

测量数据及结果

新测Rtp :         SZ

校准

温度

                  ℃

标准铂电阻温度计示值
体温计示值t'/°C

1 # 2 # 3 # 4 # 5 # 6 # 7 # 8＃                                                                一

测温电桥读数／n

t * / c
示值误差8=t，一（t* +to)

校准

温度

                  ℃

标准铂电阻温度计示值
体温计示值t' / °C

1 # 2 # 3 # 4 # 5 # 6 # 7 # 8 #

测温电桥读数／n

t* /°C

示值误差8二t，一（t* +to)

校准

温度
  ℃

标准铂电阻温度计示值
体温计示值扩／℃

1 # 2 # 3 # 4 # 5 # 6 # 7 # 8 #

测温电桥读数／n

t * /°C

  示值误差8=t‘一（t * +t0)

校准

温度

      ℃

标准铂电阻温度计示值
体温计示值了／℃

1 # 2＃ 3 # 4 # 544 6 # 7 # 8 #

测温电桥读数／n
t* /°C

示值误差占＝。，一（t * +h)

注：如实际留存时间小于20 s，则不予校准。

校准员：      核验员：＿＿＿ 校准日期： 年 月  日
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附录B

1右床用变色体温计校准证书（内页）格式

校准结果

℃
℃

产品批次编号：

测温范围：

分  度  值：
失效 日期： 年＿月＿日

校准点／℃ 示值误差／℃
测量结果的

不确定度／℃
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附录C

体温计放入恒温槽中校准的操作方法

C. 1可以使用适当金属夹固定在体温计手柄处，根据金属夹大小固定不同数量的体温
计，见图C．1。

                              图C.  1使用金属夹固定体温计

C. 2配置具有适当外形和容积的金属网箱，可以浸没到恒温槽工作区域中。金属网箱
的网眼尽可能大，以利于恒温槽内导热介质的流通。见图C. 2.

                                      图C.  2金属网箱

C. 3恒温槽温度稳定后，把固定在金属夹上的体温计放人网箱内，将金属网箱缓慢浸
人恒温槽工作区域内并固定。浸人恒温槽过程中，尽可能轻缓，避免引起恒温槽温度的

大幅度波动。
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附录D

i(床用变色体温计测量结果不确定度评定

D.  1概述
D. 1. 1侧量方法
    用二等标准铂电阻温度计和测温电桥作为标准器，采用比较法测量临床用变色体温
计（可重复使用体温计）。被校体温计的测温范围为35. 5℃一40. 4 °C，分辨力为0. 1 °C,
测量时间为1 min，无补偿温度。将二等标准铂电阻温度计插人恒温槽中。设定温度为
40 °C，恒温槽温度稳定后，将体温计缓慢放人恒温槽中，实际温度偏离校准温度不超
过0.02 °C。稳定1 min后，当恒温槽温度变化不超过0. 02 °C、实际温度偏离校准温度
不超过0.02℃时，立即读取测温电桥的示值，同时取出体温计，读取体温计的温度值，
计算示值误差。
D. 1. 2测量设备
    校准体温计所用的测量标准及设备为二等标准铂电阻温度计、F600AC测温电桥和
HTS-95恒温槽。
D.  2测量模型
                                   8 = t‘一 t *         ( D .  1 )
    式中：
    占―被校体温计示值误差，℃；
    扩―被校体温计读数，℃；
   t*―由标准铂电阻温度计测得的标准温度，℃。
D. 3不确定度传播率
    测量模型中的各分量可认为彼此独立，所以被校体温计示值误差的测量不确定度传
播率为：
                           u I [ 8 ] = u 2 ( t ' ) + u 2 ( t * )         ( D. 2 )
D.  4不确定度来源
D. 4. 1  t’引人的标准不确定度
    标准铂电阻温度计量值溯源、配套电测仪器本身误差以及标准铂电阻温度计稳定性
均会导致相应的标准不确定度。

D. 4. 2  t'引人的标准不确定度
    被校体温计测量重复性、校准时实际温度的偏离以及恒温槽温场的不均匀也会导致
相应的标准不确定度。

D. 5标准不确定度评定
D.5.1    t‘引人的标准不确定度
D. 5. 1. 1标准铂电阻温度计量值溯源引人的标准不确定度ul. l
    二等标准铂电阻温度计在40℃时扩展不确定度U=--2.6 mK, k=2。则标准不确定
度为

                                ul . l =2.  6/ 2=1. 3 mK
                                                                                                                                    9
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D. 5. 1. 2配套电测设备引人的标准不确定度Ul. 2

    F600AC测温电桥是以电阻比的方式测量，在选用适当的外接标准电阻后，其测量相
对误差A不超过3X1。一6，则电阻比引人的影响量6w =J2 (W：一1)A040℃时标准铂电阻
温度计的电阻比W411=1- 158 53 , dW40 /dt= 3. 940 06X10-3，则

                Bw=/ -X 0.  158 53-1)X3X10-6=6.726X10-7
      而＿
0之一甲二，一罗一

    （丝）
     \ d t l

 6 .  7 2 6  X  1 0 - 7
3丁940 06X10二3工·  (UI A I U I M&

正态分布，取k二2.58
        a，    ＿。。   ＿，  ，，

u, 9.      一二二二＝U。匕b夕七；U。1111人
  一’一   艺。匕匕

D.  5.  1.  3标准铂电阻温度计稳定性引人的标准不确定度Ul . 3

    二等标准铂电阻温度计40℃时在相邻两次检定周期间电阻比的变化约为8 mK,
均匀分布，以半区间计人，则标准不确定度为
                                                     4    , .

                  “‘一方铭2·‘mK
D．5．Zt‘引人的标准不确定度
D．5．2．1被校体温计测量重复性引人的不确定度碗．1
对体温计在40℃重复测量10次，

，一／另（x＊一灭）2／（，一1）一0．0
    则uZ．1＝、＝0。0℃
D．5．2．2实际温度偏离校准温度点引人的不确定度uZ．2
    在校准过程中，要求实际温度偏离校准温度点不超过0．02℃，恒温槽温度变化不
超过0．02℃。最大可能产生0．02℃的影响，假定为矩形分布，则其标准不确定度为

一皆一0·0‘2℃
D．5．2．3恒温槽温场不均匀引人的不确定度峋．3
在40℃时，恒温槽温场均匀性不超过0．01℃，均匀分布，则标准不确定度为

一臀一。·。。6℃
D．6合成不确定度计算
    标准不确定度分量见表D．1。
                            表D．1标准不确定度分量汇总一览表

不确定度来源 分布 标准不确定度（℃）1

1 标准铂电阻温度计量值溯源引人的标准不确定度ul．， 正态 0·0 0 1“                                                                                                                                       一
2 配套电测设备引人的标准不确定度u12 均匀 0 ． 0 0 0 7 -
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表D. 1（续）

不确定度来源 分布 标准不确定度（℃）’

3 标准铂电阻温度计稳定性引人的标准不确定度ul. 3 均匀 0.  002 4

4 被校体温计测量重复性引人的标准不确定度U2.1 统计 0 . 0 0

5 实际温度偏离校准温度点引人的不确定度U2.z 矩形 0.  012

6 恒温槽温场不均匀引人的不确定度峋3 均匀 0.  006

合成标准不确定度u,, (8) 0 .  0 1 4
D. 7测量结果的扩展不确定度
    取k=2，则U=u,(S) Xk=O. 014X2=0. 0280. 03 °C
D.  8不确定度报告
    体温计示值误差的不确定度为：
                                       U= 0 . 0 3  °C  k = 2
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