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1.综   述： 

超微量紫外可见分光光度计可测量超微量体积（1~2 µL）的样品在 200 nm 至 800 

nm 范围内的光谱。仪器采用了 2048 紫外增强型 cmos 线阵传感器，保证了在整个生命

周期内的高精度和线性度。 
 

2.验证的目的： 

通过超微量紫外可见分光光度计的确认，确定该分光光度计的安装已经按照公司要

求及设备说明书进行安装，性能符合预期目标，运行稳定可靠。 

3.职责与成员 

3.1验证委员会职责 

3.1.1负责验证方案的审批 

3.1.2负责验证的协调工作，以保证本验证方案规定项目的顺利实施 

3.1.3负责验证数据及结果的审核 

3.1.4负责验证报告的审批 

3.1.5负责发放验证证书 

3.1.6负责再验证周期的确认 

3.2质量保证部职责 

3.2.1 负责验证用样品及其它消耗性备品的准备 。  

3.2.2 负责备品、备件的保存。  

3.2.3 负责设备仪器的操作。  

3.2.4 负责记录各种测试结果。  

3.2.5 负责拟订再验证项目及周期。  

3.2.6 负责收集各项验证、试验记录，起草验证报告，报验证委员会。  

3.3成员 
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3.4验证实施的时间进度 

安装确认（Installation Qualification） 年   月   日至     年   月   日 

运行确认（Operational Qualification） 年   月   日至     年   月   日 

性能确认（Performance Qualification） 年   月   日至     年   月   日 

4.验证内容 

4.1安装确认 

4.1.1仪器基本信息 

设备名称  设备型号  

设备编号  生产厂家  

安装日期 年  月  日 安装地点  

4.1.2设备档案 

文  件  名  称 有 无 存放地点 

使用说明书    

保修卡    

合格证    

  

姓 名 职          责 

 负责确认方案、报告的起草，并参与确认,对确认结果进行复核。 

 
负责确认中所需确认仪器设备的操作。负责收集确认中的各种数据，并及时记

录。 

 负责确认方案、确认报告的审核并组织实施 

 负责确认方案的批准实施、确认报告的批准 
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4.1.3安装条件确认 

确认设备的安装是否符合原设计的条件。 

确认项目 安装条件要求 

洁净度 室内应保持清洁，无腐蚀性气体。 

温度 5℃到 30℃，较低的空气流动 

相对湿度 30-70% 

工作台或地面 应稳固、水平、无振动 

线路连接 各接口连接正确 

机器运行 无明显异动 

4.2运行确认： 

4.2.1 软件运行及接受标准： 

项目 接受标准 

内置屏幕 启动仪器后主屏幕亮，显示主界面。 

触控操作 点击屏幕，软件按说明书所示进行界面跳转和参数设置。 

4.2.2 吸光度重复性验证 

4.2.2.1 按说明书所示清洗样品机座和导光机座，在主界面选择蛋白检测功

能，以水作为空白，以水作为样品（加样 1次，检测 4次）进行检测。 

4.2.2.2 参数设置 

类型 A280 

基线 340校正 开启 

4.2.2.3 测试数值 

 检测值 1 检测值 2 检测值 3 检测值 4 

A280     

4.2.2.4 接受标准 

项目 接受标准 

水 测量公差为±0.03 A。 
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4.2.3 基线验证 

4.2.3.1 按说明书所示清洗样品机座和导光机座，在主界面选择 UvVis 功

能，以空气作为空白，以空气作为样品进行检测。 

4.2.3.2 参数设置 

波长 280 

基线 750 

基线校正 开启 

4.2.3.3 测试数值 

 检测值 1 检测值 2 检测值 3 检测值 4 

A280     

4.2.3.4 接受标准 

项目 接受标准 

空气 测量公差为±0.03 A。 

 

4.3 性能确认: 

4.3.1 示值误差 

4.3.1.1 按说明书所示清洗样品机座和导光机座，在主界面选择核酸检测功

能，以蒸馏水为空白，以 DNA标准物质（标称浓度为 100 ng/µL）作为样品进行

检测，重复 3次。 

4.3.1.2 参数设置 

波长 A260 

基线 340校正 开启 

4.3.1.3 测试数值 

 检测值 1 检测值 2 检测值 3 

浓度（ng/µL）    

4.3.1.4 计算公式 

（1）示值误差：Δ𝑋𝑋 = �∑ 𝑋𝑋𝑖𝑖𝑛𝑛
𝑖𝑖=1
𝑛𝑛

− 𝑋𝑋0� 
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式中：Δ𝑋𝑋—示值误差，ng/µL 

      𝑋𝑋0—标准值，ng/µL 

      𝑋𝑋𝑖𝑖—测定值，ng/µL 

      𝑛𝑛—测定次数 

4.3.1.5 接受标准 

项目 接受标准 

示值误差 ≤10 ng/µL 

 

4.3.2 重复性 

4.3.2.1 按说明书所示清洗样品机座和导光机座，在主界面选择核酸检测功

能，以蒸馏水为空白，以 DNA标准物质（标称浓度为 100 ng/µL）作为样品进行

检测，重复 6次。 

4.3.2.2 参数设置 

波长 A260 

基线 340校正 开启 

4.3.2.3 测试数值 

 检测值 1 检测值 2 检测值 3 检测值 4 检测值 5 检测值 6 

浓度

（ng/µL） 

      

 

4.3.2.4 计算公式 

（1）标准偏差：𝑠𝑠 = �∑ �𝑋𝑋𝑖𝑖−𝑋𝑋�
2𝑛𝑛

𝑖𝑖=1
𝑛𝑛−1

 

式中：𝑠𝑠—标准偏差 

      𝑋𝑋𝑖𝑖—测定值，ng/µL 

      𝑋𝑋—测定平均值，ng/µL 

      𝑛𝑛—测定次数 
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（2）相对标准偏差：𝑅𝑅𝑅𝑅𝑅𝑅 = s
𝑋𝑋

× 100% 

式中：𝑅𝑅𝑅𝑅𝑅𝑅—相对标准偏差，% 

      𝑠𝑠—标准偏差 

      𝑋𝑋—测定平均值，ng/µL 

 

4.3.2.5 接受标准 

项目 接受标准 

相对标准偏差 ≤1.5% 

 

4.3.3 线性和线性范围 

4.3.3.1 按说明书所示清洗样品机座和导光机座，在主界面选择核酸检测功

能，以蒸馏水为空白，以 5 个浓度梯度的 DNA 标准物质（标称浓度分别为 10、

100、500、1000、2000 ng/µL）作为样品进行检测，重复 3次。以系列标准物质

的标称值和对应的吸光度值做标准曲线，根据测量结果与标准物质标称值的一直

程度，给出其线性范围。 

4.3.3.2 参数设置 

波长 A260 

基线 340校正 开启 

4.3.3.3 测试数值 

标称浓度

（ng/µL） 

检测值 1 检测值 2 检测值 3 

10    

100    

500    

1000    

2000    
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4.3.3.4 计算公式 

（1）相关系数：𝑟𝑟 =
∑ 𝑋𝑋𝑖𝑖𝑌𝑌𝑖𝑖𝑛𝑛
𝑖𝑖=1 −

∑ 𝑋𝑋𝑖𝑖
𝑛𝑛
𝑖𝑖 ×∑ 𝑌𝑌𝑖𝑖

𝑛𝑛
𝑖𝑖

𝑛𝑛

�∑ 𝑋𝑋𝑖𝑖2𝑛𝑛
𝑖𝑖=1 −

∑ 𝑋𝑋𝑖𝑖
2𝑛𝑛

𝑖𝑖−1
𝑛𝑛 �×�∑ 𝑌𝑌𝑖𝑖

2𝑛𝑛
𝑖𝑖=1 −

∑ 𝑌𝑌𝑖𝑖
2𝑛𝑛

𝑖𝑖−1
𝑛𝑛 �

 

式中：𝑟𝑟—相关系数 

      𝑋𝑋𝑖𝑖—标准物质的标称值，ng/µL 

      𝑌𝑌𝑖𝑖—对应的吸光度平均值 

      𝑛𝑛—测定次数 

4.3.3.5 接受标准 

项目 接受标准 

相关系数 ≥0.999 

线性范围 10-2000 ng/µL 

4.4偏差处理 

4.4.1若有一个以上检查项不符合要求，则应检查分光光度计的运行状况等

相关因素，若有异常采取纠正措施后重新进行验证试验。 

4.4.2若属系统方面的原因，需报验证委员会，调整系统运行参数或对系统

进行处理。 

5.拟订日常监测程序及再验证周期 

质保部负责超微量紫外可见分光光度计的确认、运行情况，拟订再验证周期

（附件 5），报验证委员会审核。 

6.验证结果评定与结论 

质保部负责收集各项验证、试验结果记录，报验证委员会。 

验证委员会负责对验证结果进行综合评审，做出验证结论，发放验证证书（附

件 6），确认超微量分光光度计的再验证周期。对验证结果的评审包括： 

6.1验证试验是否有遗漏？ 

6.2 验证实施过程中对验证方案有无修改？修改原因、依据以及是否经过批

准？ 
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6.3验证记录是否完整？ 

6.4 验证试验结果是否符合标准要求？偏差及对偏差的说明是否合理？是

否需要进一步补充试验？ 

 

7.附件 

安装确认： 

确认项目 安装条件要求 结    论 

洁净度 室内应保持清洁，无腐蚀性气体。  

温度 5℃到 30℃，较低的空气流动  

相对湿度 30-70%  

工作台或地

面 

应稳固、水平、无振动  

线路连接 各接口连接正确  

机器运行 无明显异动  

检测人：                                 日期：     年     月     日 

复核人：                                 日期：     年     月     日 

 

运行确认： 

软件运行确认： 

项目 接受标准 结    论 

内置屏幕 仪器启动后主屏幕亮，显示主界面。  

触控操作 
点击屏幕，软件按说明书所示进行界

面跳转和参数设置。 
 

检测人：                                 日期：     年     月     日 

复核人：                                 日期：     年     月     日 
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吸光度重复性确认： 

项目 接受标准 结  果 结  论 

水 测量公差为±0.03 A。   

检测人：                                 日期：     年     月     日 

复核人：                                 日期：     年     月     日 

 

基线校正确认： 

项目 接受标准 结  果 结  论 

空气 测量公差为±0.03 A。   

检测人：                                 日期：     年     月     日 

复核人：                                 日期：     年     月     日 

 

性能确认： 

标准物质： 

标准值（ng/µL） 扩展不确定度（k=2）（ng/µL） 

  

  

  

  

  

 

示值误差确认： 

项目 接受标准 结  果 结  论 

示值误差 ≤10 ng/µL   

检测人：                                 日期：     年     月     日 

复核人：                                 日期：     年     月     日 
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重复性确认： 

项目 接受标准 结  果 结  论 

相对标准偏差 ≤1.5%   

检测人：                                 日期：     年     月     日 

复核人：                                 日期：     年     月     日 

 

线性和线性范围确认 

项目 接受标准 结  果 结  论 

相关系数 ≥0.999   

线性范围 10-2000 ng/µL   

检测人：                                 日期：     年     月     日 

复核人：                                 日期：     年     月     日 


