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 上海奥法美嘉生物科技有限公司 

美国PSS粒度仪 

文章编号：ALP-TN-CN-09 

问题： 

    1.如图1显示，20μm标粒在我们仪器下测

试结果显示在18μm表现出峰值。 

780SIS  20μm标粒测量结果偏差原因分析 

JJF1290-2011标准中使用的标粒如图2所示。可

以看到图1所示的标粒根本不符合规范要求的

标粒。 

 

 

        

 

 

 

摘要：验证仪器设备的标粒要符合相应的标准、法规及药典，本案例中使用了错误的标粒来验证仪

器，结果出现了很大的误差。这也说明选用符合药典、法规及相关标准的标准粒子的重要性。 
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仪器型号：AccuSizer 780SIS 

图1 

可能原因分析： 

    1.该标粒不是专门验证不溶性微粒设备

的，不符合JJF1290-2011标准。 

实验方案验证： 

    1.首先我们来看一下此标粒证书（图

1），该标粒证书中标明粒径范围为20±1μm，

用于一次性使用输液器药液过滤器做滤除率检

测的不溶性乳胶标准微粒检测液，不是专门验

证不溶性微粒设备的，该标粒不符合JJF1290-

2011标准。 

图1 

图2 
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2.能通过该标粒测试的设备是因为该设备分辨

率低，大范围的粒子都被归为20μm粒径大

小。 

结论： 

    1.验证用的标粒不符合规定要求，而且其

标称值和实际值之间误差比较大，这是导致系

统适应性不通过的原因。 

    2.PSS采用赛默飞Duke第三方标粒，其为

NIST可溯源标粒。下表1列出了PSS的仪器相应

的型号所使用验证标准粒子。 

    

     

    1.PSS系列仪器分辨率高，准确度高。但

是也会造成一些低规格的标粒标示粒径和结果

出现偏差。 

    2.用来验证仪器的标粒一定要符合相关标

准、法规及药典。不然就会张冠李戴，闹个不

大不小的笑话。 

    3.建议客户在测样前要开发一套适用于自

己产品的方法学开发与验证，确保样品优质，

最大程度地保障测量结果重复性高。 

    4.当测试结果出现异常时，首先应使用标

准物质去验证设备，而不是用自制的样品来衡

量仪器好坏。 

仪器型号 标准粒子 

380 N3000 92nm,240nm 

380 Z3000 92nm,240nm,zeta 

780 APS 5&10μm 

780 SIS 0.8&2&5μm 

780 AD 0.8&2&5μm 

780 FX 240nm,400nm,1μm 

表1 
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