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药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准规范
[bookmark: OLE_LINK12][bookmark: OLE_LINK11]1范围
[bookmark: OLE_LINK72][bookmark: OLE_LINK60][bookmark: OLE_LINK61][bookmark: OLE_LINK18][bookmark: OLE_LINK19][bookmark: OLE_LINK57]本规范适用于温度范围（100～350）℃的安瓿、口服液玻璃瓶和抗生素玻璃瓶等药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机（以下简称干燥机）的校准，其他类似利用热空气层流灭菌的隧道式灭菌设备也可参照本规范进行校准。
2  引用文件
本规范引用下列文件：
JJF 1101环境试验设备温度、湿度参数校准规范
[bookmark: OLE_LINK16][bookmark: OLE_LINK15]JJF 2088-2023 大型蒸汽灭菌器温度、压力、时间参数校准规范
中华人民共和国药典（2025版）-1421灭菌法
GB/T 5170.2-2017环境试验设备检验方法 第2部分：温度试验设备
[bookmark: OLE_LINK412][bookmark: OLE_LINK71]JB/T 20002.3-2011安瓿隧道式灭菌干燥机
JB/T 20007.3-2021口服液玻璃瓶隧道式灭菌干燥机
[bookmark: OLE_LINK65][bookmark: OLE_LINK66]JB/T 20093-2015抗生素玻璃瓶表冷式隧道灭菌干燥机
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（包括所有的修改单）适用于本规范。
3术语和定义
下列术语和定义适用于本规范。
3.1灭菌 sterilization
用适当的物理或化学手段将物品中活的微生物杀灭或除去，从而使物品残存活微生物的概率下降至预期的无菌保证水平的方法。
[bookmark: OLE_LINK94][bookmark: OLE_LINK93][来源：中华人民共和国药典（2025版）-1421灭菌法]
[bookmark: OLE_LINK17]3.2 灭菌设定温度 sterilization settemperature
干燥机稳定状态下灭菌温度的设定值。 
[bookmark: OLE_LINK47][bookmark: OLE_LINK48][bookmark: OLE_LINK39][bookmark: OLE_LINK40][bookmark: OLE_LINK41][bookmark: OLE_LINK42][bookmark: OLE_LINK24][bookmark: OLE_LINK25][bookmark: OLE_LINK22][bookmark: OLE_LINK23][bookmark: OLE_LINK33][bookmark: OLE_LINK32][bookmark: OLE_LINK44][bookmark: OLE_LINK43][bookmark: OLE_LINK35][bookmark: OLE_LINK34]3.3灭菌温度偏差sterilizationtemperature deviation
[bookmark: OLE_LINK259][bookmark: OLE_LINK260]干燥机稳定状态下，干燥机内各测量点在灭菌维持时间内实测最高温度和最低温度与灭菌设定温度的偏差，两个偏差分别定义为温度上偏差和温度下偏差。
[bookmark: OLE_LINK46][bookmark: OLE_LINK45][bookmark: OLE_LINK50][bookmark: OLE_LINK49]3.4 灭菌温度波动度sterilization temperature fluctuation 
[bookmark: OLE_LINK55][bookmark: OLE_LINK54][bookmark: OLE_LINK120][bookmark: OLE_LINK121][bookmark: OLE_LINK51][bookmark: OLE_LINK52][bookmark: OLE_LINK53]干燥机稳定状态下，干燥机内各测量点在灭菌维持时间内，任意一点温度随时间的变化量。 
3.5 灭菌温度均匀性 temperature uniformity
干燥机稳定状态下，在灭菌维持时间内，某一瞬间任意两点温度之间的最大差值。 
[bookmark: OLE_LINK78][bookmark: OLE_LINK79]3.6 灭菌维持时间 sterilization time
各测量点的温度连续保持在灭菌温度范围内的时间。
4  概述
[bookmark: OLE_LINK69][bookmark: OLE_LINK92][bookmark: _Hlk208867303][bookmark: OLE_LINK144][bookmark: OLE_LINK145][bookmark: OLE_LINK98][bookmark: OLE_LINK38][bookmark: OLE_LINK56][bookmark: OLE_LINK63][bookmark: OLE_LINK64]药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机为整体隧道式结构，是利用热空气层流灭菌、干燥及循环空气冷却原理设计的一种连续式干热灭菌设备，主要由加热系统、输送系统、风机系统、控制系统和过滤器等部分组成。隧道式结构分为三段：预热段、高温灭菌段（采用层流设计，配备高温中效或高温高效过滤器）、冷却段，三段结构示意图如图1所示；输送系统采用药用级输送带。隧道式灭菌干燥机在灭菌维持时间内，利用高温洁净空气对灭菌物加热，使微生物蛋白质及核酸发生变性而杀灭微生物，达到灭菌的目的。
 (
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	图1 干燥机隧道式结构示意图	
5  计量特性
[bookmark: OLE_LINK82][bookmark: OLE_LINK209][bookmark: OLE_LINK83]干燥机温度、时间参数的具体技术要求见表1。
表1干燥机技术要求
	校准项目
	技术要求

	
	安瓿灭菌
	[bookmark: OLE_LINK235][bookmark: OLE_LINK234]口服液玻璃瓶灭菌
	抗生素玻璃瓶灭菌

	灭菌温度偏差
	不超过±15℃
	[bookmark: OLE_LINK70][bookmark: OLE_LINK99]不超过±5℃
	[bookmark: OLE_LINK180][bookmark: OLE_LINK179]不超过±10℃

	[bookmark: _Hlk208574044]灭菌温度波动度
	不超过5℃
	[bookmark: OLE_LINK178][bookmark: OLE_LINK100]不超过3℃
	不超过5℃

	灭菌温度均匀性
	≤10℃

	灭菌维持时间
	不小于灭菌设定时间


注：以上所有指标不适用于合格性判断，仅供参考。

6  校准条件
6.1环境条件
温度：15℃～35℃；
湿度：≤85%RH；
无影响正常校准工作的强烈振动及腐蚀性气体干扰，且应避免其它冷、热源影响。
6.2 标准器及配套设备
测量标准可选用表2所列的标准器，也可选用符合技术要求的其它计量器具。
[bookmark: OLE_LINK62]表2标准器及配套设备
	测量标准或设备
	技术要求
	用途
	备注

	温度巡检仪
（带时间记录功能）
	[bookmark: OLE_LINK74]测量范围：（0～350）℃；
[bookmark: OLE_LINK73]分辨力：不低于0.1℃；
[bookmark: OLE_LINK402][bookmark: OLE_LINK404]MPE:±0.5℃；
测温通道不小于10通道；
采样时间间隔:（1～30）s
	标准器
	也可选无线高温温度记录器等符合技术要求的其他测量标准

	秒表
	测量范围：（0～1）h
MPE:±0.1s/h
	配套设备
	——


注：测温通道连接的温度传感器须同种类型。
7  校准项目和校准方法
7.1 校准项目
[bookmark: OLE_LINK76]灭菌温度偏差、灭菌温度波动度、灭菌温度均匀性、灭菌维持时间。
7.2 校准方法
[bookmark: OLE_LINK113]7.2.1 校准前准备及过程
7.2.1.1 外观检查
[bookmark: OLE_LINK88][bookmark: OLE_LINK87]干燥机应外形结构完好、隧道腔室内洁净，允许涂层的表面涂覆层应密实、不得有锈蚀和脱落现象，灭菌物输送带应工作正常、运行平稳。
标牌应固定在明显部位，标识应清晰，应标明仪器的名称、规格、型号、生产厂家、产品编号等。
温度、时间等显示、指示仪表应工作正常，不得有妨碍读数的缺陷。
7.2.1.2 校准前的准备
[bookmark: OLE_LINK116][bookmark: OLE_LINK190][bookmark: OLE_LINK189][bookmark: OLE_LINK101][bookmark: OLE_LINK102][bookmark: OLE_LINK110][bookmark: OLE_LINK109][bookmark: OLE_LINK269][bookmark: OLE_LINK268][bookmark: OLE_LINK112][bookmark: OLE_LINK59]干燥机的校准应选择用户常用的设定程序（包括灭菌温度、灭菌时间和输送带传动速度等）。温度传感器均匀布置在垂直于灭菌物输送带传动方向上，如图2，布置输送带两侧的编号①和⑩温度传感器须贴近边缘；设置温度标准器采样时间间隔（安瓿灭菌为30s、口服液玻璃瓶灭菌为20s、抗生素玻璃瓶灭菌为30s）。
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图2 测温标准器布置位置示意图
[bookmark: OLE_LINK125][bookmark: OLE_LINK147][bookmark: OLE_LINK146][bookmark: OLE_LINK3][bookmark: OLE_LINK97][bookmark: OLE_LINK96][bookmark: OLE_LINK119]空载条件下，启动加热程序，同时开始测量，①至⑩号温度传感器随输送带进入隧道腔室内，各温度传感器从预热段开始测量，当所有温度传感器的实测温度≥时，启动秒表，记灭菌开始时间t1；当某一温度传感器的实测温度＜时，视为高温灭菌结束开始进入冷却段，按下秒表，记灭菌结束时间t2。从标准器采样数据中连续选取高温灭菌段的10组数据。
注：为第i个探头在第j次测量的实测温度，为灭菌设定温度，为灭菌温度偏差最大允许值（见表1）。
7.2.2 灭菌温度偏差
[bookmark: OLE_LINK103][bookmark: OLE_LINK203][bookmark: OLE_LINK202][bookmark: OLE_LINK122][bookmark: OLE_LINK123][bookmark: OLE_LINK67]干燥机运行稳定状态下，在灭菌维持时间内，灭菌温度上偏差按式（1）计算，灭菌温度下偏差按式（2）计算。
（1）
             （2）
式中：
[bookmark: OLE_LINK241][bookmark: OLE_LINK240]——灭菌温度上偏差，℃；
——灭菌温度下偏差，℃；
[bookmark: OLE_LINK117]——灭菌维持时间内各温度传感器在10次测量中的最高温度，℃；
——灭菌维持时间内各温度传感器在10次测量中的最低温度，℃；
——灭菌设定温度，℃。
[bookmark: OLE_LINK142]7.2.3灭菌温度波动度
[bookmark: OLE_LINK2][bookmark: OLE_LINK132][bookmark: OLE_LINK135][bookmark: OLE_LINK136][bookmark: OLE_LINK137][bookmark: OLE_LINK138][bookmark: OLE_LINK139][bookmark: OLE_LINK140]灭菌温度波动度校准与灭菌温度偏差校准同步进行。在灭菌维持时间内，灭菌温度波动度按式（3）计算。
（3）
[bookmark: OLE_LINK114]式中：
——灭菌温度波动度，℃；
[bookmark: OLE_LINK68][bookmark: OLE_LINK450][bookmark: OLE_LINK91]——灭菌维持时间内第i个温度传感器在10次测量中的最高温度，℃；
——灭菌维持时间内第i个温度传感器在10次测量中的最低温度，℃。
[bookmark: OLE_LINK134][bookmark: OLE_LINK133][bookmark: OLE_LINK141]7.2.4 灭菌温度均匀性
[bookmark: OLE_LINK263]灭菌温度均匀性校准与灭菌温度偏差校准同步进行。在灭菌维持时间内，灭菌温度均匀性按式（4）计算。
                    （4）
[bookmark: OLE_LINK165][bookmark: OLE_LINK166]式中：
——灭菌温度均匀性，℃；
[bookmark: OLE_LINK201][bookmark: OLE_LINK200][bookmark: OLE_LINK152][bookmark: OLE_LINK153]——灭菌维持时间内第j次测量中10个温度传感器测得的最高温度，℃；
——灭菌维持时间内第j次测量中10个温度传感器测得的最低温度，℃。
7.2.5 灭菌维持时间
灭菌维持时间按式（5）计算。
                           （5）
式中：
——灭菌维持时间，s；
——灭菌开始时间，s；
——灭菌结束时间，s。
8  校准结果表达
校准结果应在校准证书上反映，校准证书应至少包含以下信息：
a) 标题，如“校准证书”；
b) 实验室名称和地址；
c) 进行校准的地点（如果与实验室的地址不同）；
d) 证书的唯一性标识（如编号），每页及总页数的标识；
e) 客户的名称和地址；
f) 被校对象的描述和明确标识；
g) 进行校准的日期，如果与校准结果的有效性和应用有关时，应说明被校对象的接收日期；
h) 如果与校准结果的有效性应用有关时，应对被校样品的抽样程序进行说明；
i) 对校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号；
j) 本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；
k) 校准环境的描述；
l) 校准结果及测量不确定度的说明；
m) 对校准规范的偏离说明；
n) 校准证书或校准报告签发人的签名、职务或等效标识；
o) 校准结果仅对被校对象有效的声明；
p) 未经实验室书面批准，不得部分复制证书的声明。
9  复校时间间隔
建议复校时间间隔为一年，使用特别频繁时应适当缩短。如果在使用过程中经维修、更换重要部件或对被测仪器性能有怀疑时，应重新校准。
由于复校时间间隔是由药用隧道灭菌干燥机的使用情况、使用者等诸多因素所决定，因此，用户可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔。








[bookmark: OLE_LINK6][bookmark: OLE_LINK1]

附录A
[bookmark: OLE_LINK188][bookmark: OLE_LINK187][bookmark: OLE_LINK106]药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准记录参考格式
记录（证书）编号：
	[bookmark: OLE_LINK193][bookmark: OLE_LINK192]委托单位
	

	[bookmark: OLE_LINK210][bookmark: OLE_LINK211][bookmark: _Hlk208493662]被校设备
	设备名称
	
	规格/型号
	

	
	生产厂家
	
	出厂编号
	

	
	外观及功能
	
	适用规格
	

	[bookmark: OLE_LINK214][bookmark: OLE_LINK215]测量标准
	[bookmark: OLE_LINK217][bookmark: OLE_LINK216]标准器名称
	编号
	测量范围
	不确定度/准确度等级/最大允许误差
	有效期至

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	校准依据
	
	环境条件
	[bookmark: OLE_LINK90][bookmark: OLE_LINK177]温度：℃；湿度：%RH

	校准记录

	[bookmark: OLE_LINK199]灭菌设定温度/℃
	
	灭菌设定时间/min
	
	采样时间间隔/s
	

	次数

编号
	标准器实测温度值/℃

	[bookmark: _Hlk208751700]
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	5
	6
	7
	8
	9
	10
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	[bookmark: OLE_LINK231][bookmark: OLE_LINK230]⑧
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	[bookmark: OLE_LINK233]⑩
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	灭菌开始时间
	
	灭菌结束时间
	

	灭菌温度下偏差/℃
	
	[bookmark: OLE_LINK104]U/℃ (k = 2)
	

	灭菌温度上偏差/℃
	
	
	

	灭菌温度波动度/℃
	
	
	

	灭菌温度均匀性/℃
	
	
	

	灭菌维持时间
	



校准员：核验员：校准日期：

附录B
药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机校准证书内页参考格式
校准结果
Results of Calibration
一、布点示意图如图B.1所示：
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图B.1 测温标准器布置位置示意图

二、校准结果：
灭菌设定温度：℃ 灭菌设定时间：min
	适用规格
	灭菌温度偏差
	灭菌温度波动度/℃
	灭菌温度均匀性/℃

	
	上偏差/℃
	下偏差/℃
	
	

	
	
	
	
	

	扩展不确定度
[bookmark: OLE_LINK105][bookmark: OLE_LINK311][bookmark: OLE_LINK312]U/℃(k=2)
	
	
	


灭菌维持时间：s

	


[bookmark: OLE_LINK28][bookmark: OLE_LINK27]

附录C
[bookmark: OLE_LINK118]药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机灭菌温度偏差校准不确定度评定示例
[bookmark: OLE_LINK243]C.1  被校对象
[bookmark: OLE_LINK287][bookmark: OLE_LINK286]隧道式灭菌干燥机（安瓿灭菌），灭菌设定温度：330℃。
C.2  标准器及配套设备
[bookmark: OLE_LINK248][bookmark: OLE_LINK107][bookmark: OLE_LINK111][bookmark: OLE_LINK108][bookmark: OLE_LINK149][bookmark: OLE_LINK150][bookmark: OLE_LINK161][bookmark: OLE_LINK162][bookmark: OLE_LINK242][bookmark: OLE_LINK163][bookmark: OLE_LINK164]温度巡检仪，测量范围：（0～420）℃，分辨力0.001℃，U=0.07℃（k=2）。
C.3  校准方法
[bookmark: OLE_LINK245][bookmark: OLE_LINK252][bookmark: OLE_LINK244]按照本规范要求将标准器布置于灭菌物输送带相应位置、设置标准器采样时间间隔，选择用户常用的操作程序开启运行。读取标准器在灭菌维持时间内的测量数据，并计算灭菌温度偏差。
由于灭菌温度上偏差与下偏差的不确定来源相同，因此本规范仅以上偏差为例进行不确定度评定。
C.4  测量模型
                     （C.1）
式中：
[bookmark: OLE_LINK247][bookmark: OLE_LINK246]——灭菌温度上偏差，℃；
——灭菌时间内各校准点的实测最高温度值，℃；
[bookmark: OLE_LINK271][bookmark: OLE_LINK281][bookmark: OLE_LINK270]——灭菌设定温度，℃。
[bookmark: OLE_LINK360][bookmark: OLE_LINK361]C.5  方差和灵敏度系数
对式（1）各分量求偏导，各分量灵敏系数如下：
                  （C.2）
C.6  测量不确定度来源
[bookmark: OLE_LINK278][bookmark: OLE_LINK279]C.6.1 标准不确定度的来源
不确定度来源：被校对象测量重复性与标准器分辨力大者引入的标准不确定度分量，标准器不确定度引入的标准不确定度分量。
C.6.2灭菌温度上偏差测量重复性引入的标准不确定度
[bookmark: OLE_LINK208][bookmark: OLE_LINK322][bookmark: OLE_LINK321]对被校隧道式灭菌干燥机（安瓿瓶灭菌）做10次独立重复测量，计算并记录灭菌温度上偏差数据，如表C.1所示。

[bookmark: OLE_LINK320][bookmark: OLE_LINK319]表C.1 灭菌温度上偏差测量重复性数据
	次数
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	/℃
	8.254
	7.621
	6.979
	7.254
	7.502
	7.041
	6.854
	6.145
	5.873
	6.382


[bookmark: OLE_LINK290][bookmark: OLE_LINK284][bookmark: OLE_LINK285]根据贝塞尔公式，计算得到标准偏差s= 0.721℃。实际测量过程，测得最高温度均是单次测量值，故= s= 0.721℃。
C.6.3标准器分辨力引入的标准不确定度分量
标准器分辨力为0.001℃，区间半宽a为0.0005，按均匀分布，k = ，计算其引入的不确定度分量约等于0℃，故不予考虑。
[bookmark: OLE_LINK307][bookmark: OLE_LINK308]C.6.4 标准器不确定度引入的标准不确定度分量
[bookmark: OLE_LINK313][bookmark: OLE_LINK317][bookmark: OLE_LINK314][bookmark: OLE_LINK318][bookmark: OLE_LINK401]由上级溯源证书可知，标准器的不确定度U = 0.07℃，k = 2，则标准器不确定度引入的不确定度分量：
[bookmark: OLE_LINK393]（C.3）
C.7  标准不确定度分量一览表
标准不确定度分量一览表见表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
	标准不确定度值
	灵敏系数
	

	
	测量重复性
	[bookmark: OLE_LINK326][bookmark: OLE_LINK325]0.721℃
	1
	0.721℃

	
	标准器不确定度
	[bookmark: OLE_LINK331][bookmark: OLE_LINK330]0.035℃
	
	0.035℃


C.8  合成标准不确定度
根据公式，计算。
C.9  扩展不确定度
取包含因子，根据公式，计算：。







[bookmark: OLE_LINK29]附录D
药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机灭菌温度波动度校准不确定度评定示例
D.1  被校对象
隧道式灭菌干燥机（口服液玻璃瓶灭菌），灭菌设定温度：330℃。
D.2  校准用标准器及配套设备
温度巡检仪，测量范围：（0～420）℃，分辨力0.001℃，U=0.07℃（k=2）。
D.3  校准方法
按照本规范要求将标准器布置于灭菌物输送带相应位置、设置标准器采样时间间隔，选择用户常用的操作程序开启运行。读取标准器在灭菌维持时间内的测量数据，并计算灭菌温度波动度。
[bookmark: OLE_LINK257][bookmark: OLE_LINK256]D.4  测量模型
（D.1）
式中：
 ——被校干燥机的灭菌温度波动度，℃；
——标准器测得的被校干燥机的灭菌温度波动度，按7.2.3中式（3）计算，℃。
D.5  方差和灵敏度系数
对式（1）求偏导，灵敏系数如下：
（D.2）
D.6  标准不确定度分量
D.6.1 标准不确定度的来源
不确定度来源：被校对象测量重复性与标准器分辨力大者引入的标准不确定度分量，标准器不确定度引入的标准不确定度分量。
D.6.2 灭菌温度波动度测量重复性引入的标准不确定度
对被校隧道式灭菌干燥机做10次独立重复测量，计算并记录灭菌温度波动度数据，如表D.1所示。
表D.1 灭菌温度波动度重复性数据
	次数
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	/℃
	[bookmark: RANGE!C20]4.720
	[bookmark: RANGE!D20]4.498
	[bookmark: RANGE!E20]4. 113
	[bookmark: RANGE!F20]3.996
	[bookmark: RANGE!G20]3.119
	[bookmark: RANGE!H20]3.472
	[bookmark: RANGE!I20]3.003
	[bookmark: RANGE!J20]3.183
	[bookmark: RANGE!K20]2.918
	[bookmark: RANGE!L20]2.721


根据贝塞尔公式，计算=0.722℃。实际测量过程中得最高温度和最低温度，均是单次测量得到，则==0.722℃。
D.6.3标准器分辨力引入的标准不确定度分量
标准器分辨力为0.001℃，区间半宽a为0.0005，按均匀分布，k =，计算其引入的不确定度分量约等于0℃，故不予考虑。
D.6.4 标准器不确定度引入的标准不确定度分量
由上级溯源证书可知，标准器的不确定度U = 0.07℃，k = 2，则标准器不确定度引入的不确定度分量：
（D.3）
D.7  标准不确定度分量一览表
标准不确定度分量一览表见表D.2。
表D.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
	标准不确定度值
	灵敏系数
	

	
	测量重复性
	0.722℃
	1
	0.722℃

	
	标准器不确定度
	0.035℃
	
	0.035℃


D.8  合成标准不确定度
根据公式，计算。
D.9  扩展不确定度
取包含因子，根据公式，计算：。










附录E
药用玻璃瓶隧道式灭菌干燥机灭菌温度均匀性校准不确定度评定示例
E.1  被校对象
隧道式灭菌干燥机（口服液玻璃瓶灭菌），灭菌设定温度：330℃。
E.2  校准用标准器及配套设备
温度巡检仪，测量范围：（0～420）℃，分辨力0.001℃，U=0.07℃（k=2）。
[bookmark: OLE_LINK95][bookmark: OLE_LINK86]E.3  校准方法
按照本规范要求将标准器布置于灭菌物输送带相应位置、设置标准器采样时间间隔，选择用户常用的操作程序开启运行。在灭菌维持时间内，取每次测量中实测最高温度与最低温度之差的算术平均值。
E.4  测量模型
[bookmark: OLE_LINK504][bookmark: OLE_LINK503]=（E.1）
式中：
[bookmark: OLE_LINK158]——被校干燥机的灭菌温度均匀性，℃；
——标准器测得的被校干燥机的灭菌温度均匀性，按7.2.4中式（4）计算，℃；
E.5  方差和灵敏度系数
对式（1）求偏导，灵敏系数如下：
（E.2）
E.6  标准不确定度分量
[bookmark: OLE_LINK447][bookmark: OLE_LINK446][bookmark: OLE_LINK396]E.6.1 标准不确定度的来源
[bookmark: OLE_LINK488][bookmark: OLE_LINK489]不确定度来源：被校对象测量重复性与标准器分辨力大者引入的标准不确定度分量，标准器不确定度引入的标准不确定度分量。
[bookmark: OLE_LINK455][bookmark: OLE_LINK454]E.6.2 灭菌温度均匀性测量重复性引入的标准不确定度
对被校隧道式灭菌干燥机做10次独立重复测量，计算并记录灭菌温度均匀性数据，如表E.1所示。
表E.1 灭菌温度均匀性重复性数据
	次数
	1
	2
	3
	4
	5
	6
	7
	8
	9
	10

	/℃
	3.569
	3.176
	2.983
	1.354
	1.781
	1.659
	1.849
	2.194
	1.718
	2.034


[bookmark: OLE_LINK276]根据贝塞尔公式，计算=0.746℃。实际测量过程中最高温度和最低温度，均是单次测量得到，则==0.746℃。
E.6.3标准器分辨力引入的标准不确定度分量
标准器分辨力为0.001℃，区间半宽a为0.0005，按均匀分布，k =，计算其引入的不确定度分量约等于0℃，故不予考虑。
E.6.4 标准器不确定度引入的标准不确定度分量
由上级溯源证书可知，标准器的不确定度U = 0.07℃，k = 2，则标准器不确定度引入的不确定度分量：
（E.3）
E.7  标准不确定度分量一览表
标准不确定度分量一览表见表E.2
表E.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
	标准不确定度值
	灵敏系数
	

	
	测量重复性
	0.746℃
	1
	0.746℃

	
	标准器不确定度
	0.035℃
	
	0.035℃


E.8  合成标准不确定度
根据公式，计算。
E.9  扩展不确定度
取包含因子，根据公式，计算：。
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