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JJF（吉）29—2016 

Ⅲ 

 

 

引  言 

 

    JJF1071-2010《国家计量校准规范编写规则》、JJF1001-2011《通用计量术语及定义》、

JJF1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》共同构成本规范修订工作的基础性系列规范。 

    本规范是在 JJF（吉）29-2009《高温消毒、灭菌器灭菌参数》的基础上，结合我国国情

和多年校准工作的实际情况，保留行之有效的内容前提下进行修订的。本规范与 JJF（吉）

29-2009 相比，除编辑性修改外，主要技术变化如下：  

——按 JJF1071-2010 的要求，增加了引言部分的内容； 

     ——删除了部分与校准不相关的术语定义； 

     ——完善了概述部分的内容； 

     ——细化了校准条件中对测量标准的要求； 

     ——理顺了校准项目和校准方法的顺序。 

    本规范的历次版本发布情况： 

JJF（吉）29-2009。 
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4.1 湿热灭菌器 

湿热灭菌器主要由灭菌腔室（舱）、温度控制系统、安全阀、排气阀、密封门等部分组成。 

湿热灭菌器按灭菌温度可以分为水浴灭菌器、蒸汽灭菌器；按结构形式可以分为手提式

蒸汽灭菌器、立式蒸汽灭菌器、卧式蒸汽灭菌器；按排冷空气的原理可以分为下排气式灭菌

器、预真空式灭菌器和正压脉冲排气式灭菌器。  

4.2 干热灭菌器（隧道式灭菌干燥机） 

隧道式灭菌干燥机主要分为预热段、高温灭菌段、冷却段三个部分。 

隧道式灭菌干燥机按加热灭菌形式可分为两种，一种是热风循环(即热空气平行流)，另

一种是远红外辐射。  

5  计量特性 

5.1  温度示值误差 

在灭菌保持时间内，灭菌器温度监控系统的示值平均值与温度参考标准的实测平均值

之差即为灭菌器的温度示值误差。温度示值误差应不超过表 1 要求。 

表 1  灭菌器灭菌参数一般技术要求 

校准参数 

技术指标要求 

湿热灭菌器 干热灭菌器 

温度示值误差/℃ ±2 ±15 

温度波动度/℃ ±1 -- 

温度均匀度/℃ ≤2 -- 

灭菌温度带/℃ Tset≤实测温度≤Tset+3 -- 

灭菌保持时间/min 不小于灭菌设定时间 

注：以上指标不是用于合格性判别，仅供参考。 

5.2  温度波动度 

在灭菌保持时间内，参考温度计的实测最高温度与最低温度差值的一半，冠以“±”号

即为灭菌器的温度波动度。温度波动度应不超过表 1 要求。 

5.3  温度均匀度 

在灭菌保持时间内，每次测量中实测最高温度与最低温度之差的算术平均值，即为灭菌

器的温度均匀度。温度均匀度应不超过表 1 要求。   

5.4  灭菌温度带 
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在灭菌保持时间内，所有温度测量标准器测得值（实测温度）的最大值和最小值均应满

足表 1 要求。  

5.5  灭菌保持时间 

灭菌保持时间的实测值应不超过灭菌设定时间要求。 

6  校准条件 

6.1  环境条件 

6.1.1  环境温度：（10～30）℃；  

6.1.2  相对湿度：不大于 85%； 

6.1.3  设备附近应无明显的机械振动和腐蚀性气体存在，应避免其他冷、热源影响。 

6.2  测量标准及其他设备 

测量标准主要技术指标见表 1。 

表1 标准器技术指标 

序号 标准器技术指标 
灭菌器类型 

湿热灭菌器 干热灭菌器 

1 温度范围 （0～150）℃ （0～400）℃ 

2 分辨力 优于 0.1℃ 优于 0.1℃ 

3 扩展不确定度 优于 0.15℃ 优于 2.0℃ 

4 稳定性 优于 0.15℃ 优于 1.0℃ 

5 采样时间间隔 1s～30s 1s～10s 

测量标准在使用时应不影响灭菌器的正常工作。 

7  校准项目和校准方法 

7.1  校准项目 

建议校准项目见表 2。 

表 2 校准项目 

序号 校准项目 

1 温度示值误差 

2 温度波动度 

3 温度均匀度 

4 灭菌温度带 

5 灭菌保持时间 
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7.2  校准方法 

7.2.1  校准温度点的选择                                                                                                                                                                                                                                                                                                                

    温度校准点应选择用户常用灭菌程序（包括灭菌温度和灭菌保持时间）的灭菌温度。 

7.2.2  测量标准的数量及位置 

7.2.2.1  湿热灭菌器 

当灭菌器的灭菌舱室容积不大于 60L时，测量标准的温度传感器数量一般应不少于 6 个，

容积较小时可酌情减少，但不得少于 3 个。其中一个温度传感器作为温度参考标准，温度参

考标准测量端应该放置在灭菌器监控用温度传感器的附近；对于医用的脉动真空蒸汽灭菌设

备，被校准温度计安装在排水口处，温度参考标准应该尽可能地靠近排水口；对于其它类型

的灭菌设备，如果不了解灭菌器监控用温度传感器的安装位置，则将温度参考标准的测量端

放置在灭菌器舱室中心处。测量标准的位置可参照图 1 所示进行。 

 

图 1 立式湿热灭菌器温度测量点布置参考图（容积不大于 60L） 

1——温度参考标准；2、3、4、5、6——其他温度测量标准。 

当灭菌器的灭菌舱室容积大于 60L 时，测量标准的温度传感器数量应根据灭菌舱室的尺

寸形状来选择，其数量应能满足给出灭菌器的热分布情况，一般应不少于 9 个。 

7.2.2.2  干热灭菌器（隧道式灭菌器） 

隧道式灭菌方式时，温度测试点一般为 6个～10 个，可以依据隧道宽度增加传感器的数

量，分布方式如图 3所示，隧道两端的温度测试点距离隧道边缘不大于 10cm。隧道中间的一

个温度传感器作为温度参考标准。 

7.2.3  校准过程 

根据被校准灭菌器的实际情况，按照 7.2.1 和 7.2.2 选择合适的灭菌程序和温度测量标 
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隧道运动方向

 

图 3 隧道式灭菌器温度测量点布置参考图 

——温度测试点 

准的数量及位置，根据灭菌时间要求设置温度测量标准的采样时间间隔，温度测量标准所设

置的采样时间间隔应不大于 30s，应保证在灭菌时间内能至少采集 60 个读数。设置完成后按

7.2.2 要求将温度测量标准放入灭菌器内的位置。 

开启灭菌器电源，按照灭菌器的使用要求进行操作，运行灭菌程序。如果被校准灭菌器

有自动记录装置，应确认自动记录装置也同时启动，并确认记录时间间隔不大于 30s，可以设

置记录时间间隔的则应将记录时间间隔设置为与温度测量标准采样时间间隔一致；对于不能

自动记录温度示值的灭菌器，在灭菌器提示进入“灭菌”程序后，人工读取灭菌器温度示值，

用秒表计时，每间隔 30s 读取一次，并记录开始读数的时间，以便处理数据时与温度测量标

准的开始采样时间对应。 

灭菌程序结束后，读取温度测量标准的记录值，根据温度实测值得到灭菌保持时间实测

值 S。 

7.2.4  温度示值误差的计算 

    分别读取灭菌保持时间内被校准灭菌器温度示值和温度参考标准的测得值，去掉第一个

记录值，按公式（1）计算灭菌器温度示值误差 dt 。  

sc

m

j

sj

n

i

did tmtntt  


)1/()1/(
22

    „„„„„„„（1） 

   式中： dt ——灭菌器的温度示值误差/℃； 

          tdi——灭菌保持时间开始后记录（读取）的灭菌器第 i 次温度示值/℃； 

           n——灭菌保持时间开始后灭菌器温度示值的记录（读取）次数； 

tsj——灭菌保持时间开始后温度参考标准记录的第 j 次测得值/℃； 

          m——灭菌保持时间开始后温度参考标准测得值的记录次数； 

tsc——温度参考标准的修正值/℃。 

7.2.5  温度波动度的计算 
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    温度波动度按公式（2）计算。 

2/)( minmax ssf ttt      „„„„„„„（2） 

式中： ft ——温度波动度/℃； 

      tsmax——灭菌保持时间内温度参考标准测量的最高温度/℃； 

tsmin——灭菌保持时间内温度参考标准测量的最低温度/℃。 

7.2.6  温度均匀度的计算 

温度均匀度按公式（3）计算。 

mttt
m

j

jju /)(
1

minmax


     „„„„„„„（3） 

式中： ut ——温度均匀度/℃； 

      tjmax——灭菌保持时间内所有温度测量标准第 j 次测量时的最高温度/℃； 

tjmin——灭菌保持时间内所有温度测量标准第 j 次测量时的最低温度/℃。 

7.2.7  灭菌温度带 

读取灭菌保持时间内所有温度测量标准器的数据，找出最小值 tmax和最大值 tmin。 

7.2.8  灭菌保持时间 

从温度测量标准器的记录值中，读取灭菌设备舱室内所有温度测量标准达到灭菌温度时

刻 S1 至任意一点低于灭菌温度时刻 S2，该段时间间隔即为灭菌保持时间实测值 S。 

8  校准结果表达 

经校准的灭菌器发给校准证书，校准证书内页格式见附录 C。 

9  复校时间间隔 

灭菌器的复校时间间隔建议最长不超过一年。使用特别频繁时应适当缩短复校时间间隔，

用户可根据实际使用情况自行决定，如有需要可随时进行复校。 
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附录 A                 

                   灭菌器温度示值误差不确定度评定示例 

1  测量方法 

将温度参考标准放置在被校准灭菌器监控温度传感器的附近，选择常用灭菌程序（灭菌

温度：121℃，灭菌时间：15min），按照灭菌器的使用要求进行操作，按照本规范相应部分校

准方法，对灭菌器温度示值误差进行校准。  

2  数学模型 

 scsdd tttt      „„„„„„„（1） 

   式中： dt ——灭菌器的温度示值误差/℃； 

          dt ——灭菌保持时间开始后记录（读取）的灭菌器温度示值的平均值/℃； 

          st ——灭菌保持时间开始后温度参考标准记录测得值的平均值/℃；          

tsc——温度参考标准的修正值/℃。 

3  方差和灵敏度系数 

依据不确定度传播律公式：       i

i

xu
x

f
yu 2

2

2

c  











  

结合公式（1）有：          )(22

3

22

2

22

1

2

c scsdd tuctuctuctu                                     

式（1）中 dt ， st ，tsc 互为独立，因而得 

                11 





d

d

t

t
c ， 12 






s

d

t

t
c ， 13 






sc

d

t

t
c ， 

故            )()()()( 222

c scsdd tutututu       -------------- （2） 

4  标准不确定度分量的计算 

4.1 由被校准灭菌器温度示值引入的标准不确定度 ）dtu( : 

因示值的分散性既取决于仪器结构和原理上的随机效应的影响，也决定于分辨力，故仪

器的示值重复性和分辨力引入的标准不确定度是由同一种效应导致的不确定度，由于不能重

复计算，因此取二者中较大者作为压力计示值引入的标准不确定度 ）dtu( 。 

4.1.1 由温度示值重复性引入的标准不确定度 ）
1

( dtu : 
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按照本规范中的相关校准方法,灭菌器温度示值及温度参考标准校准数据见表 1。 

表 1 校准数据 

序号 

灭菌器

温度示

值 

参考标

准测得

值 

序号 

灭菌器

温度示

值 

参考标

准测得

值 

序号 

灭菌器

温度示

值 

参考标

准测得

值 

2 121.4 121.8 22 121.8 122.3 42 121.6 122.1 

3 122.1 122.5 23 121.7 122.2 43 121.7 122.2 

4 121.7 122.1 24 121.7 122.2 44 121.7 122.2 

5 121.4 121.9 25 121.7 122.2 45 121.7 122.2 

6 121.4 121.8 26 121.7 122.3 46 121.6 122.2 

7 121.4 121.9 27 121.7 122.2 47 121.7 122.2 

8 121.4 121.9 28 121.7 122.2 48 121.6 122.1 

9 121.5 122.0 29 121.7 122.2 49 121.7 122.2 

10 121.5 122.0 30 121.7 122.2 50 121.7 122.2 

11 121.6 122.1 31 121.7 122.2 51 121.7 122.2 

12 121.6 122.2 32 121.7 122.3 52 121.6 122.2 

13 121.6 122.0 33 121.7 122.2 53 121.6 122.1 

14 121.6 122.0 34 121.7 122.2 54 121.6 122.2 

15 121.6 122.0 35 121.7 122.3 55 121.6 122.0 

16 121.6 122.1 36 121.7 122.2 56 121.6 122.1 

17 121.6 122.2 37 121.7 122.2 57 121.6 122.1 

18 121.7 122.2 38 121.8 122.3 58 121.6 122.1 

19 121.7 122.2 39 121.7 122.2 59 121.6 122.0 

20 121.7 122.2 40 121.7 122.2 60 121.5 121.9 

21 121.7 122.2 41 121.7 122.2 61 121.1 121.5 

按照贝塞尔公式计算，算术平均值的实验标准偏差 

)2)(1(

)(

)( 2

2

1








nn

tt

ts

n

i

ddi

d    --------------（3） 

式中： )(
1dts —算数平均值的实验标准偏差； 

tdi—灭菌保持时间开始后记录（读取）的灭菌器第 i 次温度示值/℃； 

dt —灭菌保持时间开始后记录（读取）的灭菌器温度示值的平均值/℃； 

n—灭菌保持时间开始后灭菌器温度示值的记录（读取）次数。 

灭菌器温度示值的平均值 6.121dt ℃。由灭菌器温度示值重复性引入的标准不确定度
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017.0((
11
 ）） dd tstu ℃。 

4.1.2 由灭菌器温度显示分辨力引入的标准不确定度 ）
2

( dtu ： 

灭菌器温度显示的分辨力为 0.1℃，则区间的半宽 a=0.05℃，假设为均匀分布，k= 3 ，

由分辨力引入的标准不确定度为:  

                          029.0
3

05.0
(

2
）dtu ℃ 

因 ）
1

( dtu < ）
2

( dtu ，故灭菌器温度示值引入的标准不确定度 ）dtu( = 029.0(
2
）dtu ℃。 

4.2 由温度参考标准重复性引入的标准不确定度 ）s(tu ： 

    温度参考标准重复性数据见表1，按照公式（3）计算其算术平均值及其实验标准偏差分

别为 1.122s t ℃， 020.0( s ）ts ℃。 

4.3 由温度参考标准修正值的不确定度引入的标准不确定度 ）sctu( ： 

    温度参考标准修正值的扩展不确定度U=0.15℃（k=2），则由温度参考标准修正值的不确

定度引入的标准不确定度 075.0( 
k

U
tu sc） ℃。 

5 合成标准不确定度 )(c dtu  的计算 

按公式（2）计算， 083.0075.0019.0029.0)( 222

c  dtu ℃。 

6 扩展不确定度的计算 

取 k=2,扩展不确定度 )(c PukU  =0.083×2=0.17℃。 
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附录 B   校准记录参考格式 

灭菌器灭菌参数校准记录 

记录（证书）编号：                                             

委托单位  地   址  

被校准计量

器具 

名  称  规格型号  

制造厂  出厂编号  

使用的主要

计量标准器

具 

名称/型号规格 准确度等级/编号 溯源证书编号 有效期至 

    

    

校  准 

依 据  

环境条件   温  度：     ℃；相对湿度:       % 

地  点  

校准日期  

1、灭菌程序 

灭菌温度：         ℃； 灭菌时间：         min；                      

2、测量点分布图 

测量标准的数量：         ℃； 温度参考标准的位置：        ； 

                

3、被校准灭菌器温度示值及温度测量标准测得值。（       号为温度参考标准） 

序号 时间 
灭菌器温

度示值 

温度测量标准测得值 tsj 
tjmax- tjmin 

1  2 3 4 5 6 „ 

1           

2           

3           

„           

平均值           

 



JJF（吉）29—2016 

 11 

4、校准结果 

4.1 温度示值误差：         ℃；测量不确定度（k=2）：         ℃； 

4.2 温度波动度：         ℃； 

4.3 温度均匀度：         ℃； 

4.4 灭菌温度带：灭菌温度最小值：         ℃；灭菌温度最大值：         ℃； 

4.5 灭菌保持时间；         。 

 

校准                             核验               
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