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附录 C
药物溶出度仪温度校准结果不确定度评定示例

C.1 概述

依据 JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》的要求，以一台水浴温度设定为37℃

的溶出度仪为例，给出水浴温度校准结果的测量不确定度评定示例。其中包括各标准不确

定度分量的评定、合成标准不确定度以及扩展不确定度的计算。其他温度校准结果可参照

本示例进行评定。

C.2 测量模型

C.2.1 药物溶出度仪水浴温度示值误差的测量模型

𝛿𝑦 = 𝑡𝑦 ― 𝑡𝑠𝑦                                                            （C.1）

式中：

𝛿𝑦：水浴温度示值误差，℃；

𝑡𝑦：10 次测量水浴温度示值的算术平均值，℃；

𝑡𝑠𝑦：被校溶出度仪水浴槽实际温度值，℃

C.2.2 灵敏系数：

tsy 的灵敏系数：

c1 = = ―1

𝑡𝑦的灵敏系数：

c2 = = 1

C.3 各输入量引入的标准不确定度分析

输入量𝛿𝑦的不确定度来源主要是多通道温度测量装置引入的不确定度 U(tsy)，测量重

复性引入的不确定度分量 u1(tsy)、最大允许误差引入的不确定度分量 u1(tsy)以及分辨力引

入的不确定度分量 u1(tsy) 。药物溶出度仪水浴槽温度测量引入的不确定度 U(𝑡𝑦)，测量重

复性引入的不确定度分量 u2(𝑡𝑦)和药物溶出度仪温度计测量的分辨力引入的不确定分量

u2(𝑡𝑦)。
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在重复性测量条件下，设定某药物溶出度仪恒温槽温度为 37.00℃ ,待药物溶出度仪

恒温槽温度稳定后，使用测量范围为（35～40）℃，最大允许误差为 0.1℃的多通道温度

测量装置，按照规程要求操作，进行 10 次独立重复测量，用贝塞尔公式计算出标准偏

差。具体数据见表 C.1：

           表 C.1 药物溶出度仪恒温槽温度测量数据              单位：℃

设定值 序号
标准温度计

A 示值

标准温度计

B 示值

多通道温度测量装

置测量平均值
水浴温度示值

1 37.04 37.04 37.04 37.01 

2 37.01 37.01 37.01 36.98 

3 36.98 36.99 36.99 36.99 

4 37.01 37.00 37.01 37.02 

5 36.99 36.98 36.99 36.98 

6 37.01 36.99 37.00 36.97 

7 37.02 37.01 37.02 36.99 

8 37.01 37.01 37.01 36.98 

9 37.02 37.03 37.03 36.97 

37.00

10 37.01 37.02 37.02 36.98 

平均值 37.01 36.99

标准偏差（s） 0.02 0.02
C. 3.1 多通道温度测量装置测量引入的不确定度评定

C. 3.1.1 测量重复性引入的不确定度分量 u1(tsy)

由于在实际校准中，以四次测量结果的平均值作为测量结果，得到 u1(tsy)，按照以下

公式计算：

𝑢1(𝑡𝑠𝑦) =
𝑠(𝑡sy)

𝑛
=

0.02
4

= 0.01℃

C. 3.1.2 最大允许误差引入的不确定度分量 u2(tsy)

多通道温度测量装置的最大允许误差为±0.1℃ ,
 
按均匀分布 k= 3，其引入的标准不确

定度 u2(tsy)，按照以下公式计算：
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u2(tsy) =
𝑎
𝑘 =

0.1
3 = 0.058℃

C.3.1.3 分辨力引入的不确定度分量 u3(tsy)

多通道温度测量装置最小分辨力 b 为 0.01℃ ,分辨力导致的示值误差区间半宽，𝑎 =
𝑏
2

= 0.005，按均匀分布 k= 3，得到  ：

u3(tsy) =
𝑎
𝑘 =

0.005
3 = 0.003℃

C. 3.1.4 多通道温度测量装置测量引起的不确定度 U(tsy)

上述分量 u1 (tsy) ，u2 (tsy)和 u3 (tsy)不相关，则：

 u(tsy）= 𝑢1
2(𝑡sy) + 𝑢2

2(𝑡sy) + 𝑢3
2(𝑡sy)= 0.012 + 0.0582 + 0.0032=0.059℃

C. 3.2 药物溶出度仪测量引入的不确定度评定

C. 3.2.1 测量重复性引起的不确定度分量 u2(𝑡𝑦)

由于在实际校准中，以四次测量结果的平均值作为测量结果，得到 u2(𝑡𝑦)，按照以下

公式计算：

𝑢1(𝑡𝑦) =
𝑠（𝑡𝑦）

𝑛
=

0.02
4

= 0.01℃

C. 3.2.2 分辨力引入的不确定度分量 u2(𝑡𝑦)

药物溶出度仪最小分辨力 b 为 0.01℃ ,分辨力导致的示值误差区间半宽，𝑎 =
𝑏
2

= 0.005，按照均匀分布 k= 3，得到：

u3(ty) =
𝑎
𝑘 =

0.005
3 = 0.003℃

C. 3.2.3 药物溶出度仪测量引入的不确定度 U(𝑡𝑦)

上述分量 u1 (𝑡𝑦) 和 u2 (𝑡𝑦)不相关，则：

u(𝑡𝑦)= 𝑢1
2 (𝑡𝑦) + 𝑢2

2(𝑡𝑦) = 0.012 + 0.0032=0.01℃

C. 4 合成标准不确定度的评定

C. 4.1 合成不确定度汇总如表 C.2：

表 C.2 标准不确定度分量一览表

标准不确定度分量 不确定度来源 标准不确定度 /℃
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C. 4.2 合成不确定计算

输入量 U(tsy)和 U(ty)相彼此相互独立，因此合成不确定度 U(δy)表示如下：

𝑈(𝛿𝑦) = 𝑐1
2𝑢2(𝑡𝑠𝑦) + 𝑐2

2𝑢2(𝑡𝑦) = 0.0592 + 0.012 ≈ 0.06℃

C. 5 扩展不确定度计算

取 k = 2 ，则溶出度仪水浴温度测量示值误差的扩展不确定度为：

U=𝑘 ⋅ 𝑈(𝛿𝑦) = 2 × 0.06 = 0.12℃

C. 6 测量结果不确定度报告与表示

溶出度仪水浴温度示值误差的扩展不确定度为：

U=0.12℃，(k=2)

u(tsy) 多通道温度测量装置测量重复性引入
的不确定度

0.01

u2(tsy) 多通道温度测量装置的最大允许误差 0.058

u3(tsy) 多通道温度测量装置的分辨力 0.003

u(tsy) 多通道温度测量装置引入的不确定度 0.059

𝑢1(𝑡𝑦) 药物溶出度仪的测量重复性 0.01

u2(ty) 药物溶出度仪的分辨力 0.003

u(ty) 药物溶出度仪引入的不确定度 0.01
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附录 D
药物溶出度仪转速误差校准结果不确定度评定示例

D.1  概述

依据 JJF 1059.1-2012《测量不确定度评定与表示》的要求，以一台转速最大值为

250r/min 的药物溶出度仪为例，给出转速误差测量不确定度评定示例。其中包括各标准不

确定度分量的评定、合成标准不确定度以及扩展不确定度的计算。

D.2  测量模型

D.2.1 药物溶出度仪转速误差的测量模型

𝜔 =
𝑛 ― 𝑛

𝑛 × 100%                                                （D.1）

式中：

𝜔——转速误差，%；

𝑛——设定转速，r/min；

𝑛——激光转速模块显示值算术平均值，r/min。

D.2.2 灵敏系数：             

方差和灵敏系数：

u2
c（ω）=c2（𝑛）u2（𝑛）+c2（n）u2（n）

式中：

𝑐(𝑛) =
𝑛

𝑛2

𝑐(𝑛) = ―
1
𝑛

D.3  不确定度来源分析

由于输入量只有激光转速模块，因此不确定度 u(𝜔)来源只有输入量𝑛，不确定度 u(𝑛）

来源分别为激光转速模块测量重复性引起的不确定度分量 u1 (𝑛) ，激光转速模块分辨力引

起的不确定度分量 u2 (𝑛）和激光转速模块准确度等级引起的不确定度分量 u3 (𝑛) ；

D.4  输入量的标准不确定度分量评定

D.4.1  激光转速模块测量重复性引起的不确定度分量 u(𝑛)评定
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设定转轴转速为 100r/min，用激光转速模块测量转轴的转速，在重复性条件下连

续测量 10 次，得到测量结果如下（单位：r/min）：99.85、99.90、99.95、99.75、

99.80、99.85、99.85、99.75、99.85、99.90，可得𝑛= 99.85r/min ，用贝塞尔公式计算出

标准偏差。

S(𝑛)=
∑𝑛

𝑖 = 1(n ― n)

𝑛 ― 1
= 0.06r/min

实际校准中，以 3 次测量结果作为最终测量结果，得到𝑢1(𝑛)为：

𝑢1(𝑛) =
𝑠(𝑛)

3
=

0.06
3

= 0.03r/min

D. 4.2  激光转速模块分辨力引起的不确定度分量 u2 (𝑛)评定

激光转速模块的分辨力 b 为 0.01r/min ，由分辨力导致的示值误差区间半宽 a =
𝑏
2-

0.005r/min，按均匀分布 k= 3，则由激光转速模块分辨力引起的不确定度为：

u2 (𝑛)=
𝑎
𝑘 =

0.055
3 = 0.003r/min

D.4.3  激光转速模块准确度引起的不确定度分量 u3 (vd)评定

激光转速模块转速测量精准度为为 I 级，最大允许误差为转速示值的± 1.0% ，当转

速设定为 100r/min 时，误差半宽 a = 100r/min × 1.0% =1.0r/min ，
 
按均匀分布 k= 3，则由

激光转速模块精准度引起的不确定度为：

u3 (𝑛) =
𝑎
𝑘 =

1
3 = 0.58r/min

D.4.4  激光转速模块转速测引起的不确定度 u(𝑛)评定

上述分量 u1 (𝑛) ，u2(𝑛)，u3(𝑛) 不相关，则：

u(𝑛)= 𝑢1 2(𝑛) + 𝑢2
2(𝑛) + 𝑢3

2(𝑛) =0.58r/min

D.5  合成标准不确定度的评定

D.5.1 灵敏系数计算

𝑐(𝑛) =
𝑛

𝑛2 = 0.01

𝑐(𝑛) = ―
1
𝑛 = ―0.01

D.5.2  标准不确定度汇总表
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表 D.1 标准不确定度分量一览表

D.5.3  合成标准不确定度的计算

由于输入量只有激光转速模块引入的不确定度 u(𝑛)，所以合成标准不确定度可按下式

得：

uc(ω)= 𝑐2(𝑛)𝑢2(𝑛) + 𝑐2(𝑛)𝑢2(𝑛) = 0.58%

D.6  扩展不确定度计算

取包含因子 k=2 ,转速误差相对扩展不确定度 Urel 为：

Urel = k ×uc(ω) =2×0.58% =1.16%

D.7  测量结果不确定度报告与表示

溶出度仪转速示值误差的扩展不确定度为：

Urel=1.16%，（k=2）

标准不确定度分量 不确定度来源 标准不确定度 (r/min)

u1(𝑛)
激光转速模块测量重复性引起的不确

定度
0.03

u2(𝑛) 激光转速模块分辨力引起的不确定度 0.003

u3(𝑛) 激光转速模块准确度引起的不确定度 0.58

u(𝑛) 激光转速模块引入的不确定度 0.58
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