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1.测量过程的识别

1.1测量过程的名称：配制试剂称量过程
1.2测量过程的依据：TZHJ-ZD-01《配制试剂作业指导书》及仪器使用说明书
2.计量要求：邻苯二甲酸氢钾重量：7.6545g±4.5mg
3.测量过程的设计

3.1测量方法

首先初步估计被称物质的重量，检查天平前一次的使用记录，了解天平是否处于正常状态。用毛刷将天平上的灰尘轻刷干净，开启电源，预热不少于30分钟，调整零点，按调零键，进行天平的零点自检，将待测物质置于托盘中央，至天平显示数据稳定，记录被测物质重量。
3.2进行测量过程的计量要求的导出及验证

3.3进行测量过程不确定度评定(见附录A)

3.4进行高度控制测量过程的有效性确认记录(见附录B)

4.测量过程控制要素与控制要求

4.1测量设备要求（见表一）

表一

	测量设备名称
	型号规格
	最大允许误差
	不确定度

	电子天平YS241802108
	FA2004B


	±0.5mg


	/


4.2测量环境要求：环境温度为常温。

4.3操作技能要求

操作人员应了解电子天平的工作原理，病熟练掌握操作技能。

4.4操作步骤

4.4.1 检查电子天平，应具有有效合格标识，外观良好，软件及硬件运转正常。

4.4.2 检查电子天平处于正常状态后，开始检测，做好原始记录。

5.控制措施

5.1.验证环境条件、测量设备、操作人员符合本规范的要求。

5.2按操作规程的要求开展工作。

6监视措施

6.1监视方法

见表二
                                      表二
	监视对象
	监视方法

	配制试剂称量过程
	用电子天平至少每1月抽查称量一次，保存称量记录，并绘制控制图，数据应稳定，符合计量要求。


6.1.2进行高度控制测量过程的有效性核查确认

6.1.2.1用比对核查法对测量过程进行有效性确认，对被测件进行复现性检测，取其平均值，用置信度En值进行评定。

公式为:  En=
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式中：
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—被核查设备测得核查物质参数的平均值；
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— 核查物质参考值；

              U―测量结果的扩展不确定度

6.1.2.2判定标准：

当∣En∣≤1 ，测量过程置信度结果满意，测量过程有效。

当∣En∣˃1 ，结果不满意，需停止工作,寻找原因采取纠正措施

6.2监视要求  

⑴ 电子天平应在有效期内使用。

⑵ 操作人员定期巡检，随时对仪器稳定性变化情况进行监控和比对，发现异常及时通知

维修人员检查、校准。

6.3失控时的处理措施
    失控时，须对测量过程进行分析，确认原因，采取措施，按检定要求重新做重复性验证，必要时修理、检定，合格后方可开展工作。

7.记录要求

7.1记录人员应客观、公正地做好测量过程控制记录。

7.2记录应包括

7.2.1执行的测量过程的完整描述，包括所用的全部要素（例如操作者、测量设备、核查标准）和相关的操作条件 ；从测量过程控制系统获得的有关数据，包括有关测量不确定度信息；

7.2.2根据测量过程控制数据的结果而采取的措施；进行测量过程控制活动的日期；

7.2.3人员的能力，包括测量过程要求的能力和实际具备的能力。

7.3记录书写必须符合程序文件《记录管理程序》的要求。

8.附录

   附录A：配制试剂称量过程不确定度评定报告 

   附录B：配制试剂称量过程高度控制测量过程的有效性确认记录

附录C：配制试剂称量过程控制监视分析表及控制图
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