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《裂隙灯显微镜校准规范》编制说明
一、任务来源
根据湖南省市场监督管理局《关于下达2024年度湖南省地方计量技术规范项目计划的通知》（湘市监计量函2024〕50号）文件要求，由湘潭市工矿电传动车辆质量检验中心、湖南省计量检测研究院、上海标卓科学仪器公司为起草单位联合起草的《裂隙灯显微镜校准规范》。
二、编制此规范的目的与意义
裂隙灯显微镜是眼科医学检查必不可少的重要病理诊断仪器，它是由照明系统与双目显微镜组成，利用光源发出的光束经过一个可调节的裂隙，形成将具有高亮度的裂隙形强光，成一定角度照射到眼的被检查部位，通过双目立体显微镜观察被检查部位的细节，为临床诊断和治疗提供依据。因此该仪器的准确性直接影响着患者的诊断结果。
目前，裂隙灯显微镜在大中型医院，隐形眼镜配制场所普遍应用，但是裂隙灯显微镜的检定至今尚无国家、部门检定规程与校准规范，因此检测人员一般参照国家医药行业标准YY0065对其进行测试。为了保证裂隙灯显微镜相关光学参数量值传递的可靠，制订裂隙灯显微镜校准规范，对其进行周期校准是非常有必要的，不仅为我省眼镜行业单位提供了裂隙灯显微镜的校准依据，对裂隙灯显微镜的有效使用有重大意义。
三、现状分析
随着国内医疗水平的提高和眼科疾病患者的增多，裂隙灯显微镜在中国的市场需求持续增长。目前，中国裂隙灯显微镜市场的主要竟争者包括国内知名医疗器械企业和部分国外品牌在中国的分支机构。其中主要生产厂家：国际品牌有德国徕卡、日本奥林巴斯、荷兰皇家飞利浦等，国内有重庆康华瑞明科技股份有限公司、上海美沃精密仪器股份有限公司、苏州康捷医疗股份有限公司、苏州六六视觉科技股份、杭州精飞光学仪器制造有限公司、 杭州爱视界医疗器械、上海博览光电仪器有限公司、 重庆远视等数十家企业。
裂隙灯显微镜由双目显微镜、裂隙照明光源、裂隙调节机构、颌架装置、固视灯、滑台（移动控制机构）、电源装置、工作台（若适用）等组成。但是根据不同使用要求可以配置各种相应的装置和附件，如照相机等。传统的裂隙灯显微镜一般以人眼观察为主，需要人工记录。而数码裂隙灯显微镜（裂隙灯显微镜系统），配备了CCD图像采集功能与图像处理功能，具有实时显示和记录检查功能。数码裂隙灯显微镜（裂隙灯显微镜系统）在传统的裂隙灯显微镜上增加照相机接口，通常含裂隙灯显微镜主机、图像采集系统、分析处理软件、计算机主机、显示器和打印机（若适用）。
在实际应用中常采用的产品名称有：裂隙灯显微镜、手持式裂隙灯显微镜、眼科裂隙灯显微镜检查仪、裂隙灯显微镜系统等。裂隙灯显微镜视角放大率一般为6×～40×，在低倍时主要用来定位病灶位置，在高倍时主要用来对病灶的观察。
四、编制原则 
为使规范既有先进性、又能符合现有实际情况，起草小组在制定过程中，力求按照以下原则，完成规范的起草工作： 
（1）力求与现有国家标准接轨，保证其先进性、科学性；
（2）在校准用设备上，既要采用先进的仪器设备，现场适应性强，数据准确， 又要来考虑经济适用、性能可靠；
（3）在校准方法设计上，既要能测出主要技术指标，又要力求适用、操作简便；
（4）在规范实施中要保证其具有可操作性和经济性。
五、编制《裂隙灯显微镜校准规范》的依据
为了保持对器具要求的一致性，以及校准方法的通用性和标准性，规范制定的主要依据：
JJF 1001-2011  通用计量术语及定义
JJF 1010-1987 长度计量名词术语与定义
JJF 1059.1-2012测量不确定度评定与表示
JJF 1071-2010  国家计量校准规范编写规则
JJF 1094-2022  测量仪器特性评定
JJF 1402-2013　生物显微镜校准规范
GB/T 13962-2009 光学仪器术语
YY 0065-2016 眼科仪器裂隙灯显微镜

六、编制《裂隙灯显微镜校准规范》的内容范围
规定本规范的适用范围
1、 引用文件
     列出本规范所引用技术文件的有效版本。
2、 术语和计量单位
     定义本规范中用到的相关名词术语。
3、 概述
      简要说明裂隙灯显微镜的工作原理、结构和用途。
4、 计量特性
      给出了裂隙灯显微镜的主要计量参数和技术指标。
5、 校准条件
      对裂隙灯显微镜的校准环境条件、校准设备提出了详细的技术要求。
6、 校准项目和校准方法
6.2左右观察系统视角放大率差
6.3裂隙像尺寸
6.4 视场中心分辨率
7、 校准结果的表述
    对校准结束后应出具报告的数据形式及格式等进行了规定。
8、 复校时间间隔
附录A给出了裂隙灯显微镜校准原始记录推荐格式
附录B给出了裂隙灯显微镜校准证书内页推荐格式
附录C给出了裂隙灯显微镜视角放大率误差测量不确定度评定示例
七、编制的主要内容和技术关键
1、JJF 1001-2011《通用计量术语及定义》、JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》和JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》共同构成支撑本规范制订工作的基础性系列计量技术法规。
2、本规范的制定主要参照文件是YY 0065-2016 《眼科仪器 裂隙灯显微镜》，该医药行业标准规定了通用型裂隙灯显微镜的要求和试验方法、结构和功能的基本要求以及光学性能要求；光学性能要求包括显微镜视角放大率允差、左右观察系统视角放大率允差、左右光学系统光轴位置差、变倍时物面的移动量、目镜零视度误差、目镜瞳距最小调整范围、目镜视度调整范围、裂隙像、视场中心分辨率等，该标准更多的为产品质量控制指标，由于裂隙灯显微镜目镜本身不具备测量功能，仅作为观察使用，基于应用需求，并考虑到裂隙灯显微镜与一般显微镜的相同点与不同点，校准规范的计量特性在确定时做了适当取舍，通过这些综合考量，将显微镜视角放大率、左右观察系统视角放大率差、裂隙像尺寸、视场中心分辨率列入计量特性之中。
3、 本校准规范适用于通用型裂隙灯显微镜的校准，对仪器的计量特性指标只提出参考，不作为合格判定，依据YY 0065-2016《眼科仪器 裂隙灯显微镜》，技术要求其限值说明如下：
  ⑴裂隙灯显微镜校准用标准器技术关键
	序号
	校准项目
	校准用标准器及计量特性

	1
	显微镜视角放大率误差
	玻璃线纹尺：分度值：0.1mm，MPE：±5μm； 
显微镜总放大率测定仪：分度值：0.1mm，MPE：±10μm

	2
	左、右观察系统视角放大率差
	玻璃线纹尺：分度值：0.1mm，MPE：±5μm；
显微镜总放大率测定仪：分度值：0.1mm，MPE：±10μm

	3
	裂隙像尺寸
	玻璃线纹尺：分度值:0.1mm，MPE：±5μm

	4
	视场中心分辨率
	分辨率板：最小线条宽度不大于2μm


⑵裂隙灯显微镜的光学性能的限值要求，建议：
显微镜视角放大率最大允许误差不超过±5%。
左右观察系统显微镜视角放大率差不超过3%。
裂隙像最小宽度：不大于0.2mm；裂隙最大宽度：不小于8mm；裂隙像最大长度：不小于8mm。
在最高视角放大率下，视场中心分辨力不少于1800NA lp/mm( NA为数值孔径）。
八、总结
《裂隙灯显微镜校准规范》制定前进行了广泛的调研，对征求意见稿中计量特性和校准方法、不确定度评进行了实验验证。   
 校准规范编写组
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