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前 言

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由中国制药装备行业协会提出。

本文件由全国制药装备标准化技术委员会（SAC/TC356）归口。

本文件起草单位：天津市天大天发科技有限公司、北京市药品检验所、天津市药品检验研究院、北

京量传计量技术服务有限公司。

本文件主要起草人：郭丰、赵海山、刘鹏远、刘海涛、寇晋萍、王卫、郝继博。
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药物溶液颜色测定仪

1 范围

本文件规定了药物溶液颜色测定仪的型号、要求、试验方法、检验规则、标志、使用说明书、包装、

运输和贮存。

本文件适用于具有透射测量功能、通过测量物体的光谱透射特性来定量检测物体颜色三刺激值的药

物溶液颜色测定仪（以下简称“测定仪”）。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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

文件。

GB/T 191 包装储运图示标志

GB/T 5698—2001 颜色术语

GB/T 9969 工业产品使用说明书 总则

GB/T 10111 随机数的产生及其在产品质量抽样检验中的应用程序

GB/T 13384 机电产品包装通用技术条件

GB/T 14710—2009 医用电器环境要求及试验方法

GB/T 26791—2011 玻璃比色皿

GB/T 36035—2018 制药机械 电气安全通用要求

JB/T 20188—2017 制药机械产品型号编制方法

中华人民共和国药典 （国家药监局 国家卫生健康委2020年第78号公告）

3 术语和定义

本文件没有需要界定的术语和定义。

4 型号

测定仪型号按JB/T 20188—2017 的规定编制如下：

J RS □

规格代号：测量通道数

功能代号：药物溶液颜色测定仪

类别代号：药物检测设备
示例：JRS1表示具有一路测量通道的药物溶液颜色测定仪。

5 要求

5.1 外观

5.1.1 目测查验测定仪外观表面应光洁、平整、不得有颗粒物脱落。允许镀涂的表面其涂覆层应密实，

不得脱落。

5.1.2 目测查验比色皿透光部分的内外表面应光洁、无划痕。

5.2 性能
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运行测定仪，逐一查验软件功能，数据记录功能、存储功能、检测数据打印功能应运行正常。

5.3 成品质量

5.3.1 按 6.1 给出的试验方法进行试验，测定仪的零点漂移值应不大于 1.5。

5.3.2 按 6.2 给出的试验方法进行试验，测定仪的稳定性应符合表 1 的要求。

表 1 稳定性要求

标准比色液 黄色 0.5 号 黄色 10 号

稳定性 ≤10% ≤2%

5.3.3 按 6.3 给出的试验方法进行试验，测定仪各标准比色液的重复性应均不大于 2%。

5.3.4 按 6.4 给出的试验方法进行试验，测定仪的示值误差应符合表 2 的要求。

表 2 示值误差要求

标准比色液 0.5 号 10 号

示值误差 ±10% ±2%

5.3.5 按 6.5 给出的试验方法进行试验，测定仪测量标准比色液与纯化水的色差值和标准比色液的浓

度间应呈线性关系，且线性方程的相关系数应不低于 0.999。
注：色差值按 GB/T 5698-2001 中定义 4.66（CIE1976） L

*
a

*
b
*
色差公式计算得出。

5.4 电气安全

5.4.1 电气系统的保护联结电路的连续性应符合 GB/T 36035—2018 中第 7 章的规定。

5.4.2 电气系统的绝缘电阻应符合 GB/T 36035—2018 中 6.1 的规定。

5.4.3 电气系统的耐压试验应符合 GB/T 36035—2018 中 6.2 的规定。

5.5 环境

按6.6给出的试验方法进行试验，测定仪的适应环境应符合 GB/T 14710—2009 中气候环境Ⅰ组、

机械环境Ⅱ组的规定。

6 试验方法

6.1 试验条件

6.1.1 测定仪的溶液颜色测量条件应符合《中华人民共和国药典》（2020 版）四部通则 0901 溶液颜

色检查法中第三法（色差计法）对仪器的一般要求。开启测定仪，设置测定仪的照明光源为标准照明体

D65、标准观察者为 10°视场角，透射测量的几何条件为 0/0。

6.1.2 比色皿应选用光路长度为 10mm 的石英比色皿，比色皿光路长度的尺寸公差应符合 GB/T

26791-2011 中 4.3 的规定。

6.2 零点漂移试验

测定仪预热、校准后，每隔 5min 对纯化水的三刺激值测定一次，记录测量值 iT ，共测定 7 次，按

公式（1）计算测定仪的零点漂移 T 。

max
ΔT si TT 

…………………………………………（1）

式中：

T — 零点漂移；

iT —（三刺激值 X、Y、Z）第 i次测量值，i=1，2，…，7；

sT — D65标准照明体在 10°视场条件下三刺激值的标准值，其中 Xs=94.81，Ys=100.00，Zs=107.32 。

6.3 稳定性试验
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6.3.1 试验试剂

试验用试剂按附录 A 制备黄色 0.5 号、黄色 10 号两种标准比色液。

6.3.2 试验方法

以纯化水为参比，分别测量两种标准比色液与纯化水的色差值，每隔 5min 对两种标准比色液各测

定一次，记录测量值 iu ，两种标准比色液各测定 7次，按公式（2）计算两种标准比色液的稳定性。

%1001
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RSD

n

i

uu

………………（2）

式中：

iu — 某一标准比色液的第 i 次测量值；

u — 测量某一标准比色液的算术平均值；
n — 测量次数。

6.4 重复性试验

6.4.1 试验试剂

试验用试剂按附录 A 制备黄色 0.5 号、黄色 10 号两种标准比色液。

6.4.2 试验方法

以纯化水为参比，分别测量两种标准比色液与纯化水的色差值，对两种标准比色液各重复测量 8

次，记录测量值 iu ，按公式（2）计算各标准比色液的重复性。

6.5 示值误差试验

6.5.1 试验试剂

试验用试剂按附录 A 制备绿黄色、黄色、棕红色三种色调的 0.5 号和 10 号共 6 种标准比色液。

6.5.2 试验方法

以纯化水为参比，分别测量 6种标准比色液与纯化水的色差值，6 种标准比色液各重复测量 3次，

记录测量值，分别求其平均值T，按公式（3）计算各标准比色液的示值误差。

%100



s

s

T
TT

………………………………………（3）

式中：

— 某一标准比色液测量值的示值误差；

T— 测量某一标准比色液的算术平均值；

sT — 某一标准比色液与纯化水的色差值的标准值。

注：不同厂家不同批次标准比色液与纯化水的色差的标准值可能存在少许差异，标准值应以具有标准物质计量资格

的机构给出的标准值为准。

6.6 线性试验

6.6.1 试验试剂

试验用试剂按附录 A 制备黄色 0.5 号、1 号、2 号、3号、4 号、5 号、6 号、7 号、8 号、9号、10

号共 11 种标准比色液。

6.6.2 试验方法
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以纯水为参比，分别测量 11 种标准比色液与纯化水的色差值，记录测量值 iX 。以各标准比色液

的浓度作为横坐标 x，以各标准比色液与纯化水色差值的测量值作为纵坐标 y，按公式（4）计算线性方

程的相关系数 r。
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…………………………………（4）

式中：

r— 线性相关系数；

iX — 某一标准比色液与纯化水的色差的测量值；

X — 11 种标准比色液测量值的算术平均值；

iY — 某一标准比色液的浓度；

Y— 11 种标准比色液浓度的算术平均值。

6.7 环境试验

测定仪应在试验场所放置24h后，按GB/T 14710—2009中的规定进行测定，试验项目及试验时间按

表3进行。

表 3 环境试验

试验项目

试验要求 检验项目

持续时间
h

恢复时间
h 通电状态 试验条件 初始检测 中间检测 最后检测

电源电压 V
额定值

的
-10%

额定值

的
+10%

额定工作

低温试验
≥1 —

试验时

通电
10℃ 全项 5.3.4 — √ —

低温贮存

试验
4 4

试验后

通电
-20℃ — — 5.1 220V

额定工作

高温试验
4 —

试验时

通电
30℃ — 5.3.4 — — √

运行试验 ≥4 —
试验时

通电

10℃～30℃
RH≤75% — —

5.3.1

5.3.4
— √

高温贮存

试验
4 2

试验后

通电
55℃ — — 5.1 220V

额定工作

湿热试验
≥4 —

试验时

通电

30℃
RH=75% — 5.3.4 — 220V

湿热贮存

试验
48 4～6

试验后

通电

40℃
RH=93% — — 5.4 220V

振动试验 15次 —
试验后

通电

基准试验

条件
— — 5.1 220V

碰撞试验 1000 次 —
试验后

通电

基准试验

条件
— — 5.1 220V

运输试验 200km —
试验后

通电

基准试验

条件
— — 全项 220V

注：最后检验时，应按照使用说明书中测定仪校准的步骤，对测定仪先进行校准。

7 检验规则

7.1 检验分类

测定仪的检验分出厂检验和型式检验。
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7.2 出厂检验

7.2.1 测定仪需经制造单位质量检验部门按表 4 的规定逐台进行检验，检验合格并附有产品合格证方

准予出厂。

表 4 出厂检验项目

检验项目 “要求”的章条号 “试验方法”的章条号

外观 5.1 —

成品质量 5.3 6.1、6.2、6.3、6.4、6.5

电气安全 5.4 —

7.2.2 每台测定仪在检验过程中，如发现不合格项，允许退回进行修整，修整后检验如仍不合格，则

判定该产品为不合格品。

7.3 型式检验

7.3.1 型式检验条件

当有下列情况之一时，需进行型式检验：

a) 新产品定型或投产鉴定时；

b) 产品的结构、材料、工艺有重大改进，可能影响性能时；

c) 产品停产1年后，恢复生产时；

d) 出厂检验结果与上次型式检验结果有较大差异时；

e) 国家质量监督机构提出进行型式检验要求时；

f) 质量仲裁需要时。

7.3.2 型式检验项目

型式检验项目为本文件中第5章的全部要求。

7.3.3 抽样规则

型式检验的样机应在出厂检验合格的产品中按GB/T 10111的方法抽取10%作为样机（至少抽取3台），

检测1台。

7.3.4 判定规则

型式检验中，全部项目检验合格，判定该产品为合格品。若电气系统保护联结电路的连续性、绝缘

电阻、耐压有一项不合格，即判定该产品型式检验不合格。若其他项有不合格时，允许在已抽取的样机

中加倍复测不合格项，仍不合格则判为该产品型式检验不合格。

8 标志、使用说明书、包装、运输和贮存

8.1 标志

8.1.1 出厂产品在其明显部位应有下列标志：

a) 产品型号、名称；

b) 主要技术参数；

c) 出厂编号、出厂日期；

d) 制造单位名称、商标；

e) 执行标准文件编号。

8.1.2 包装储运图示标志按 GB/T 191 的规定。有“向上”、“怕雨”、“禁止翻滚”等标识。

8.2 使用说明书

产品使用说明书按GB/T 9969的规定。
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8.3 包装

产品的包装按GB/T 13384的规定。包装箱内附有下列文件：

a) 产品使用说明书；

b) 产品合格证；

c) 装箱单；

d) 其他文件（如配套仪器文件）。

8.4 运输

产品的运输按国家铁路、公路和水路货物运输的有关规定。

8.5 贮存

产品包装后应贮存在干燥、通风、无腐蚀性气体的室内。
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附录A

（规范性）

标准比色液的制备

A.1 比色用溶液

A.1.1 比色用重铬酸钾液

精密称取在120℃干燥至恒重的基准重铬酸钾0.4000 g，置500 mL量瓶中，加适量水溶解并稀释至

刻度，摇匀，既得。每1 mL溶液中含0.800 mg的K2Cr2O7。

A.1.2 比色用硫酸铜液

取硫酸铜约32.5g，加适量的盐酸溶液（1→40）使溶解成500 mL，精密量取10 mL，置碘量瓶中，

加水50 mL、醋酸4 mL与碘化钾2 g，用硫代硫酸钠滴定液（0.1 mol/L）滴定，至近终点时，加淀粉指

示液2 mL，继续滴定至蓝色消失。每1 mL硫代硫酸钠滴定液（0.1 mol/L）相当于24.97 mg的CuSO4·5H20。

根据上述测定结果，在剩余的原溶液中加适量的盐酸溶液（1→40），使每1mL溶液中含62.4 mg的

CuSO4·5H20，即得。

A.1.3 比色用氯化钴液

取氯化钴约32.5 g，加适量的盐酸溶液（1→40）使溶解成500 mL，精密量取2 mL，置锥形瓶中，

加水200 mL，摇匀，加氨试液至溶液由浅红色转变至绿色后，加醋酸—醋酸钠缓冲液（pH6.0）10 mL，

加热至60℃，再加二甲酚橙指示液5滴，用乙二胺四醋酸二钠滴定液（0.05 mol/L）滴定至溶液显黄色。

每1mL乙二胺四醋酸二钠滴定液（0.05 mol/L）相当于11.90 mg的CoCl2·6H20。根据上述测定结果，在

剩余的原液中加适量的盐酸溶液（1→40），使每1mL溶液中含59.5 mg的CoCl2·6H20，即得。

A.2 各种色调标准贮备液的制备

按表A.1精密量取比色用氯化钴液、比色用重铬酸钾液、比色用硫酸铜液与水，混合摇匀，即得。

表 A.1 各种色调标准贮备液的配制

色调
比色用氯化钴液

（mL）

比色用重铬酸钾液

（mL）

比色用硫酸铜液

（mL）

水

（mL）

绿黄色 — 27 15 58

黄绿色 1.2 22.8 7.2 68.8

黄色 4.0 23.3 0 72.7

橙黄色 10.6 19.0 4.0 66.4

橙红色 12.0 20.0 0 68.0

棕红色 22.5 12.5 20.0 45.0

A.3 各种色调色号标准比色液的制备

按表A.2精密量取各色调标准贮备液与水，混合摇匀，即得。各色号标准比色液的浓度见表A.3。

表 A.2 各色调色号标准比色液的配制表

色号 0.5 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

贮备液

（mL）
0.25 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 4.5 6.0 7.5 10.0

加水量

（mL）
9.75 9.5 9.0 8.5 8.0 7.5 7.0 5.5 4.0 2.5 0

表 A.3 各色调色号标准比色液的浓度

色号 0.5 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

浓度 0.025 0.05 0.1 0.15 0.2 0.25 0.3 0.45 0.6 0.75 1
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