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引  言

本规范起草中参考了JJF1001—2011 《通用计量术语及定义》和JJF1059.1—2012
《测量不确定度评定与表示》,依据JJF1071—2010 《国家计量校准规范编写规则》的要

求进行编制。
本规范为首次发布。
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全自动灯检机校准规范

1 范围

本规范适用于全自动安瓿注射液灯检机的校准,其他类型的灯检机的校准可以参照

本规范执行。

2 引用文件

本规范引用了下列文件:

JJF1071—2010 国家计量校准规范编写规则

JB/T20006—2016 玻璃瓶小容量液体制剂灯检机

JB/T20135—2011 安瓿注射液异物自动检查机

中华人民共和国药典 (2015版)国家药典委员会

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 (包括所有的修订单)适用于本规范。

3 术语和计量单位

3.1 检出率 detectionrate
在检验事件中发现的不合格品数占当次不合格品总数的百分比称为检出率。当检出

率不小于70%时,称不合格品可被有效检出。

3.2 误剔率 errorrateofdetection
在检验事件中误判为不合格品的合格品数占当次合格品总数的百分比。

4 概述

全自动安瓿注射液灯检机 (以下简称灯检机)是集光电检测技术、机器视觉技术、
图像处理技术和高精密机械制造技术于一体的全自动液体、冻干产品检查机。

在检测原理上,灯检机主要分为静态划分 (staticdivision,SD)光电检测灯检机

和高速摄像检测灯检机两种。

SD光电检测灯检机:将待检样品高速旋转后迅速制动,瓶内药液由于惯性仍保持

运动,可见光源在前方透过待检样品,待检品后面的光学透镜组将样品中存在异物的影

子准确地投射到模数转换器上,引起电压的变化,经配套的计算机识别和分析系统的处

理,产生灯检结果。该类灯检机由可见光源、光学透镜组、模数转换器和图像传感器、
自动识别系统和计算机处理系统等组成。

高速摄像检测灯检机:当待检样品进入光电检测区,可见光源发出背光和底光直射

到待检品上,不同位置的相机组分别对待检品进行高速拍照,若待检品存在异物,根据

预设的参数阈值,通过不同的计算机算法,比较采集到的图像,从而对待检品进行判

断,得出灯检结果。该类灯检机由光源、高速摄像机、视觉识别系统、图像处理器和计
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