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引 言

本规范编制依据 JJF1071-2010《国家计量校准规范编写规则》和 JJF1059.1-2012

《测量不确定度评定与表示》，并充分考虑了 JJF1308-2011《医用热力灭菌设备温

度计校准规范》、 JJF1101-2019《环境试验设备温度、湿度校准规范》、

GB/T30690-2014《小型压力蒸汽灭菌器灭菌效果监测方法和评价要求》、

YY0504-2016《手提式蒸汽灭菌器》、YY/T1007-2018《立式蒸汽灭菌器》、

YY/T0646-2015《小型蒸汽灭菌器 自动控制型》等规范和标准的要求。

本规范包括引言、范围、术语、概述、计量特性、校准条件、校准项目和校

准方法、校准结果表达、复校时间间隔、附录等内容。

本规范为首次发布。

https://www.baidu.com/link?url=QGpUf2JVbhhdFS-e1OBr_jD3NVb8U9UdXfasxsGkPCyhvJV3kB99Tq47_7swdsCiXEQErbXf7Tzs50PVESd88q&wd=&eqid=9022c2960009e347000000045d4295f8
https://www.baidu.com/link?url=Aal18LPOzgZW6GtLgweNQlxA83oktw5EE67hP4pe3rOHT0ftDY0xpyRTqxyipwSa2ezIr2QcDGptOBOL_hbtGa&wd=&eqid=c2ca596a000016e5000000045d42964b
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小型蒸汽灭菌器温度、 压力参数校准规范

1 范围

本规范适用于基于饱和蒸汽热力灭菌原理且容积不超过 60L的小型蒸汽灭菌

器（以下简称灭菌器）温度、压力物理参数的校准。

其他类似灭菌设备在确保安全的情况下也可参照本规范校准。

2 引用文件

本规范引用了下列文件：

JJF1001-2011 通用计量术语及定义

JJF1308-2011 医用热力灭菌设备温度计校准规范

JJF1059.1-2012 测量不确定度评定与表示

JJF1071-2010 国家计量校准规范编写规则

JJF1101-2019 环境试验设备温度、湿度校准规范

GB/T19971-2015 《医疗保健产品灭菌 术语》

GB/T19974-2018 医疗保健产品灭菌 灭菌因子的特性及医疗器械灭菌工艺

的设定、确认和常规控制的通用要求

GB/T20367-2006 医疗保健产品灭菌 医疗保健机构湿热灭菌的确认和常规

控制要求

GB/T30690-2014 小型压力蒸汽灭菌器灭菌效果监测方法和评价要求

YY0504-2016 手提式蒸汽灭菌器

YY/T1007-2018 立式蒸汽灭菌器

YY/T0646-2015 小型蒸汽灭菌器 自动控制型

医疗机构消毒技术规范（2015版）

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

3.1 术语

https://www.baidu.com/link?url=mxw_Po12-vDhfH66OGuicZcm3cMA9pzfcX1czpFttu71ALAbC8XltvHhzLIQm7Go&wd=&eqid=def3c9850000cbce000000045d429702
https://www.baidu.com/link?url=QWWj3Pqd37fpE-KrG_VQVQahiSrPDcmdkvHd6DJG3DxRLG0Cr8k-QedODcqA2xyuZqDyNfg7eNs9s_NEShVyEtLqTgVVmQCZ5BLN7Vb5zHmH_L0_MgzdDtiA0gDKrT1AFkDCRRkiqQQ-mBAEIk7axG3JFweG9Acp0c7aSil2VB72rBoxnpDIcEnS5iwoUhG9&wd=&eqid=be4b67800000a0f1000000045d4296b8
https://www.baidu.com/link?url=QGpUf2JVbhhdFS-e1OBr_jD3NVb8U9UdXfasxsGkPCyhvJV3kB99Tq47_7swdsCiXEQErbXf7Tzs50PVESd88q&wd=&eqid=9022c2960009e347000000045d4295f8
https://www.baidu.com/link?url=Aal18LPOzgZW6GtLgweNQlxA83oktw5EE67hP4pe3rOHT0ftDY0xpyRTqxyipwSa2ezIr2QcDGptOBOL_hbtGa&wd=&eqid=c2ca596a000016e5000000045d42964b
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3.1.1 灭菌 Sterilization

用以去除产品中活的微生物并使其达到规定存活概率的处理过程。

3.1.2 灭菌温度 Sterilization Temperature

《医疗机构消毒技术规范》规定的杀灭耐热杆菌、孢子的饱和蒸汽温度。

3.1.3 灭菌温度带 Sterilization Temperature zone

在灭菌温度保持时间内，介于灭菌温度至灭菌最高允许温度的范围。

3.1.4 灭菌温度偏差 Sterilization temperature deviation

在灭菌温度保持时间内，灭菌器舱室内各温度测量点实测最高温度和最低温

度与设定的灭菌温度上下偏差。灭菌温度偏差包含灭菌温度上偏差和灭菌温度下

偏差。

3.1.5 温度波动度 Temperature fluctuation

在灭菌温度保持时间内，灭菌器测量点温度随时间的变化量，即各测量点实

测最高温度与最低温度之差的一半，冠以“”号。

3.1.6 温度均匀度 Temperature uniformity

在灭菌温度保持时间内，工作空间在某一时刻任意两点温度之间的最大值。

3.1.7 压力示值偏差 Pressure deviation

在灭菌温度保持时间内，压力测量标准实测压力平均值与灭菌器压力显示值

的平均值的差值。

4 概述

灭菌器是一种利用饱和蒸汽对物品进行迅速而可靠的消毒灭菌的设备，广泛

应用于医疗、科研、食品等行业。灭菌器按排放冷空气的方式和程度不同可分为

下排气式压力蒸汽灭菌器和脉动/预真空压力蒸汽灭菌器，按灭菌器结构形式可以

分为手提式蒸汽灭菌器、立式蒸汽灭菌器和卧式蒸汽灭菌器，按控制参数的方式

可分为压力控制式蒸汽灭菌器和温度控制式蒸汽灭菌器。

基于热力灭菌原理，温度和压力是影响灭菌效果的关键物理参数，只有温度

控制器保证灭菌舱室的温度和其分布稳定在设定的灭菌温度范围，才能保证按照

设定的灭菌循环、灭菌装载达到灭菌效果。典型的灭菌温度曲线图如图 1所示。
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图 1 灭菌温度曲线图

5 计量特性

5.1 外观及功能性检查

5.1.1 灭菌器的外形结构应完好，标识应清晰，应标明仪器的名称、型号、规格、

制造厂名、出厂编号、制造年月等。

5.1.2 灭菌器的温度或压力指示装置，显示值应清晰、可见，并具有越限报警或

超限泄压功能。

5.1.3 灭菌器在工作状态下应密封完好，不得有蒸汽泄漏。

5.2 计量性能

5.2.1 温度指示装置

a) 数字式或模拟式；

b) 测量范围：50℃～150℃。

5.2.2 压力指示装置

a) 数字式或模拟式；

b) 测量范围：0kPa～400kPa。

5.2.3 温度波动度、温度均匀度、灭菌温度偏差、压力示值偏差

温度波动度、温度均匀度、灭菌温度偏差、压力示值偏差的技术要求见表 1。

表 1 灭菌器温度、压力技术要求

校准项目
技术要求

压力控制式 温度控制式

温度波动度/℃ ±1.5 ±1.5

温度均匀度/℃ ≤3.0 ≤2.0

灭菌温度偏差/℃ -2～＋4 0～3

压力示值偏差/kPa ±8 ±5
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注：1) 以上技术要求仅作为灭菌器性能参考指标，不作为判定依据；

2) 符合上述要求的压力示值偏差不能代替压力表的计量检定。

6 校准条件

6.1 环境条件

环境温度：5℃～40℃；

相对湿度：≤85%；

大气压力：70kPa～106kPa。

灭菌器周围应无强烈振动及腐蚀性气体存在，应避免其它冷、热源影响。

6.2 负载条件

一般在空载条件下校准，根据用户需要也可以在负载条件下进行，但应说明

负载的情况。

6.3 测量标准及其他设备

所使用的测量标准，应满足不破坏灭菌器及其正常运行条件（如：不应影响

灭菌室的真空密封性和压力密封性）的要求。

6.3.1 温度测量标准

温度测量标准一般由温度传感器和数据读取显示装置组成，温度传感器宜采

用铂电阻温度计，数量应不少于实际布点数量，并能满足校准工作需求。

6.3.2 压力测量标准

压力测量标准一般应选用压力测量传感器和数据读取显示装置组成，传感器

数量为 1个。

6.3.3 技术要求

温度、压力传感器的数量应满足校准布点要求，温度传感器宜采用同种型号

规格的传感器，温度、压力测量标准的技术要求见表 2。

表 2 测量标准的技术要求

序号 名 称 测量范围 技术要求

1 温度测量标准 50℃～150℃
分辨力：不低于 0.01℃
最大允许误差：（0.150℃+0.002 t ）

2 压力测量标准 0kPa～400kPa 分辨力：不低于 0.1kPa
最大允许误差：1kPa

3 秒表 --- 分辨力：不低于 0.1s

注： t 为温度的绝对值，单位为℃。
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6.3.4 校准时可选用表 2 所列的测量标准，也可以选用不确定度符合要求的其他

测量标准。

7 校准项目和校准方法

7.1 校准项目

校准项目见表 3。

表 3 校准项目一览表

序号 校准项目 温度参数 压力参数

1 灭菌温度偏差 ＋ --

2 温度波动度 ＋ --

3 温度均匀度 ＋ --

4 压力示值偏差 -- ＋

注： “＋”表示应校准，“--”表示不校准。

7.2 校准方法

7.2.1 外观及功能性检查

将灭菌器通电，采用目测的方法进行检查，灭菌器外观应符合 5.1条的要求。

7.2.2 计量性能的校准

7.2.2.1 校准温度点的选择

校准前根据对不同用途的灭菌器，进行灭菌程序的温度与时间设定，通常校

准温度选择 121℃、126℃或 134℃，也可根据用户校准需求确定灭菌温度，并在

原始记录和校准证书中进行说明。

7.2.2.2 测量点布置和数量

温度测量点布点数量按照灭菌器容积大小确定，且应分布在灭菌室的上、中、

下三层，测量点与工作室内壁的距离应和样品架内壁到工作室内壁距离一致，上

层测量点可布放在样品架顶部，中层测量点应在上层与下层的几何中点，下层测

量点可布放在样品架底部。

当灭菌器的灭菌舱室容积小于 20L时，温度传感器测量点布置 3个，用数字 1、

2、3表示，压力传感器测量点布置 1个，压力传感器测量点用字母 O表示，温度

测量点 2、压力测量点 O位于灭菌器工作空间中层几何中心处，如图 2所示。

当灭菌器的灭菌舱室容积在 20L～60L时，温度传感器测量点布置 5个，用数

字 1、2、3、4、5表示，压力传感器测量点布置 1个，压力传感器测量点用字母 O
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表示，温度测量点 3、压力测量点 O位于灭菌器工作空间中层几何中心处，如图 3、

图 4所示。

图 2 1、2、3为温度测量点，O为压力测量点

（容积小于 20L）

图 3 1、2、3、4、5为温度测量点，O为压力测量点

（容积 20L～60L，灭菌舱室水平截面为圆形）

图 4 1、2、3、4、5为温度测量点，O为压力测量点

（容积 20L～60L，灭菌舱室水平截面为矩形）

7.2.2.3 温度参数的校准
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在空载条件下，灭菌程序开始前，按照选定的温度校准点设置灭菌程序。按

7.2.2.2的要求放置温度传感器，灭菌器达到稳定状态后开始记录各测量点温度，

记录时间间隔为 1min， 15min内共记录 16组数据，或根据设备运行状况和用户

校准需求确定时间间隔和数据记录次数,并在原始记录和校准证书中进行说明。

在灭菌器工作的过程中，实时监测温度表的变化情况，从而确定温度表工作

是否正常。并在灭菌温度保持时间内，按照设定的时间间隔，15min内记录温度表

显示的 16组数据。

7.2.2.4 压力参数的校准

压力参数测量与温度参数测量同步进行，在空载条件下，灭菌程序开始前，

将压力压力测量传感器按 7.2.2.2要求布置测量点，灭菌器达到稳定状态后开始记

录测量点压力，记录时间间隔为 1min，15min内共记录 16组数据,或根据设备运行

状况和用户校准需求确定时间间隔和数据记录次数,并在原始记录和校准证书中进

行说明。

在灭菌器工作的过程中，实时监测压力表的变化情况，从而确定压力表工作

是否正常。并在灭菌温度保持时间内，按照设定的时间间隔，15min内记录压力表

显示的 16组数据。

7.3 数据处理

7.3.1 灭菌温度偏差

去掉第一个记录值，灭菌温度偏差按式（1）、（2）计算：

ttt  maxmax （1）

ttt  minmin （2）

式中： maxt ─灭菌温度上偏差，℃；

mint ─灭菌温度下偏差，℃；

maxt ─在灭菌温度保持时间内，任意测量点中实测的最高温度，℃；

mint ─在灭菌温度保持时间内，任意测量点中实测的最低温度，℃；

t─校准设定的温度点。

7.3.2 温度波动度
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灭菌器在保持时间内，各测量点实测最高温度与最低温度之差的一半，冠以

“”号，取全部测量点中变化量的最大值作为温度波动度校准结果。

去掉第一个记录值，温度波动度按式（3）计算：

]2/)max[( minmax jjf ttt  （3）

式中： ft —温度波动度，℃；

maxjt —在灭菌温度保持时间内，测量点 j 在 n次测量中的最高温

度，℃；

minjt —在灭菌温度保持时间内，测量点 j 在 n次测量中的最低温

度，℃。

7.3.3 温度均匀度

灭菌器在保持时间内，各测量点每次测量的温度均匀度的平均值为温度均匀

度校准结果。

去掉第一组记录值，温度均匀度按式（4）计算：

nttt i

n

i
iu /)( min

1
max  


（4）

ut —温度均匀度，℃；

n —测量次数；

maxit —在灭菌温度保持时间内，各测量点在第 i次测得的最高温度，℃；

minit —在灭菌温度保持时间内，各测量点在第 i次测得的最低温度，℃。

7.3.4 压力示值偏差

去掉第一个记录值，压力示值偏差按式（5）计算：

21 ppp  （5）

式中： p —压力示值偏差，kPa；

1p —灭菌保持时间内，压力测量标准器实测压力的平均值，kPa；

2p —灭菌保持时间内，灭菌器压力显示值的平均值，kPa。

8 校准结果表达
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经校准的灭菌器出具校准证书，校准结果应在校准证书上反映（校准结果内

容见附录 B）。校准证书应包括以下信息：

a) 标题“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），页码及总页数的标识；

e） 客户单位的名称和地址；

f） 被校对象的描述和明确标识；

g） 进行校准的日期；

h） 校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号；

i） 本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；

j） 校准环境的描述；

k） 校准结果及其测量不确定度的说明；

l） 测量传感器布点示意图；

m） 对校准规范偏离的说明；

n） 校准证书签发人的签名、职务或等效标识；

o） 校准人和核验人签名或等效标识；

p) 校准结果仅对被校对象有效性的声明；

q) 未经实验室书面批准，不得部分复制校准证书的声明。

9 复校时间间隔

建议复校间隔时间为一年，使用特别频繁时应适当缩短。凡在使用过程中经

过修理、更换重要器件等一般需重新校准。

由于复校间隔时间的长短是由灭菌器的使用情况、使用者、仪器本身质量等

因数所决定，因此，用户可根据实际使用情况确定复校时间间隔。



JJF（皖）105-2020

10

附录 A

小型蒸汽灭菌器温度、压力参数校准原始记录参考格式

委托单位 记录编号 校准日期

仪器名称 制 造 厂

型号规格 容积： 出厂编号 校准地点

环境温度 相对湿度 大气压力

校准依据

校准所使用的主要标准器：

名称 型号规格

最大允许误

差/准确度等

级/不确定度

出厂编号 证书编号 有效期至

校准项目和校准结果：

测量传感器布点示意图：

校准员 核验员

外观及功能检查： 负载方式：□空载 □负载

灭菌温度设定值/℃ 灭菌时间设定值/s 设定的时间间隔/s

次

数
时间

灭菌器温度

显示值 t/℃

各点温度实测值/℃
均匀度

ut /℃

灭菌器压

力显示值
P2/kPa

实测压力
P1 /kPa

1 2 3 4 5

1

2

3

...

平均值 / /

最大值 / / /

最小值 / / /

波动度 / / /

灭菌温度上偏差/℃ 灭菌温度下偏差/℃ 温度均匀度/℃

温度波动度/℃ ± 压力示值偏差/kPa

温度偏差测量结果的扩展不确定度：U = ℃, k =2

压力示值偏差测量结果的扩展不确定度：U = kPa, k =2
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附录 B

小型蒸汽灭菌器校准证书内页格式

1、测量传感器布点示意图：

2、负载方式： □空载 □负载

3、灭菌温度设定值/℃：

4、灭菌时间设定值/s：

5、校准结果：

校准项目 校准结果

外观及功能检查

灭菌温度上偏差/℃

灭菌温度下偏差/℃

温度波动度/℃

温度均匀度/℃

压力示值偏差/kPa

温度偏差测量结果的扩展不确定度：U = ℃（ k =2）；

压力示值偏差测量结果的扩展不确定度：U = kPa（ k =2）。
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附录 C

小型蒸汽灭菌器温度偏差测量结果不确定度评定（参考）

C.1 概述

C.1.1 环境条件：环境温度：11℃；相对湿度：47%；大气压力：102kPa；设备

周围无强烈振动及腐蚀性气体存在。

C.1.2 负载条件：空载。

C.1.3 测量标准：温湿度压力验证系统，温度最大允许误差为：MPE：±0.1℃；

采样速率：1min。

C.1.4 测量过程：用无线温度压力验证系统按照本规范 7.2.2.2将温度传感器放置

于蒸汽灭菌器内，设定灭菌温度为 121℃，灭菌时间设定 15min,并开启灭菌程序，

达到灭菌温度后，记录其灭菌温度值。

C.1.5 被测对象：容积为 50L的立式压力蒸汽灭菌器。

C.2 测量模型

ttt  maxmax （C.1）

ttt  minmin （C.2）

式中： maxt ─灭菌温度上偏差，℃；

mint ─灭菌温度下偏差，℃；

maxt ─在灭菌温度保持时间内，任意测量点中实测的最高温度，℃；

mint ─在灭菌温度保持时间内，任意测量点中实测的最低温度，℃；

t─校准设定的温度点。

不确定度来源：被校灭菌器的温度测量重复性引入的不确定度分量、被校灭

菌器温度分辨力引入的标准不确定度分量、温度测量上偏差重复性引入的不确定

度分量、温度测量标准器分辨力引入的标准不确定度分量、温度测量标准器的最

大允许误差引入的不确定度分量等。

由于上偏差和下偏差的不确定度来源和数值相同，因此本文仅以灭菌温度上

偏差为例进行不确定度评定。
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C.3 输入量的标准不确定度的评定

C.3.1 输入量 1t 标准不确定度 )( 1tu 的评定

输入量 1t 的标准不确定度 )( 1tu 的来源主要是由被校灭菌器的温度测量重复性

引入的不确定度分量 )( 11 tu 和分辨力引入的标准不确定度分量 )( 12 tu 。

C.3.1.1 被校灭菌器的温度测量重复性引入的不确定度分量 )( 11 tu 的评定。

被校灭菌器的温度测量重复性引入的不确定度分量 )( 11 tu 采用A类方法进行评

定。

对灭菌器作 15次独立重复测量，从灭菌器温度显示装置上读得 15次显示值，

分别为（单位：℃）：121.2、121.1、121.0、121.1、121.0、121.0、121.1、121.0、

121.0、121.0、121.0、121.0、121.0、121.0、121。

平均值： 1t =121.04℃

单次实验标准差：

 
1

1

2

11








n

tt
s

n

i
i

=0.061℃

则   061.011  stu ℃

C.3.1.2 被校灭菌器分辨力引入的标准不确定度分量 )( 12 tu 的评定

被校灭菌器温度分辨力为 0.1℃，所引入的标准不确定度分量 )( 12 tu 采用 B类

评定方法进行评定。认为其半宽 a 为 0.05℃范围内服从均匀分布，取包含因子

3k 。

029.0
3
05.0)( 12 tu ℃

)( 11 tu 和 )( 12 tu 取其较大者。 029.0)( 121 


）（tutu ℃

C.3.2 输入量 2t 标准不确定度 )( 2tu 的评定

输入量 2t 的标准不确定度 )( 2tu 主要来源是由温度测量上偏差重复性引入的不

确定度分量 )( 21 tu 、温度测量标准器分辨力引入的不确定度分量 )( 22 tu 和温度测量
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标准器的最大允许误差引入的不确定度分量 )( 23 tu 。

C.3.2.1 由温度测量上偏差重复性引入的不确定度分量 )( 21 tu 的评定

温度测量上偏差重复性引入的不确定度分量 )( 21 tu 采用 A类方法进行评定。

对灭菌器作 5 组独立重复测量，从温度测量标准器上读取 5 个最大测量值，

分别为（单位：℃）：121.84、121.66、121.73、121.77、121.7；对应温度上偏差

分别为（单位：℃）：0.84、0.66、0.73、0.77、0.7。

平均温度上偏差： 2t =0.74℃

单次实验标准差：

 
1

1

2

22








n

tt
s

n

i
i

=0.062℃

则 062.0)( 21  stu ℃

C.3.2.2 温度测量标准器分辨力引入的标准不确定度分量 )( 22 tu 的评定

温度测量标准器分辨力为 0.01℃，所引入的标准不确定度分量 )( 22 tu 采用 B类

评定方法进行评定。认为其半宽 a 为 0.005℃范围内服从均匀分布，取包含因子

3k 。

003.0
3
005.0)( 22 tu ℃

)( 21 tu 和 )( 22 tu 取其较大者，   062.021 tu ℃

C.3.2.3 温度测量标准器的最大允许误差引入的不确定度分量 )( 23 tu 的评定

温度测量标准器在测量范围的最大允许误差为±0.1℃，采用 B类评定方法进

行评定。认为其半宽 a为 0.1℃范围内服从均匀分布，取包含因子 3k 。

058.0
3
1.0)( 23 tu ℃

    091.0)(
2

23

2
212  tututu ℃

C.4 合成标准不确定度的评定
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C.4.1 不确定度分量一览表

附录 C表 1 不确定度分量一览表

标准不确定度分量 iu 不确定度来源 标准不确定度

)( 1tu 被校灭菌器的温度测量重复性 0.029℃

)( 2tu
温度测量上偏差重复性、温度测

量标准器的最大允许误差
0.091℃

C.4.2 合成标准不确定度的计算

输入量彼此独立不相关，所以合成标准不确定度按下式得到：

    13.0
2

2
2

1  tutuuc ℃

C.5 扩展不确定度的评定

取包含因子 2k ，扩展不确定度为：

26.02  cuU ℃

C.6 测量不确定度的报告与表示

被校灭菌器温度上偏差测量结果的扩展不确定度为：

26.0U ℃, 2k
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附录 D

小型蒸汽灭菌器压力示值偏差测量结果不确定度评定（参考）

D.1 概述

D.1.1 环境条件：环境温度：11℃；相对湿度：47%；大气压力：102kPa；设备

周围无强烈振动及腐蚀性气体存在。

D.1.2 负载条件：空载。

D.1.3 测量标准：温湿度压力验证系统，压力最大允许误差为：MPE：±1kPa；

采样速率：1min。

D.1.4 测量过程：用无线温度压力验证系统按照本规范 7.2.2.2将压力测量传感器

放置于蒸汽灭菌器内，设定灭菌温度为 121℃，灭菌时间设定 15min,并开启灭菌程

序，达到灭菌温度后，记录其灭菌压力值。

D.1.5 被测对象：容积为 50L的立式压力蒸汽灭菌器。

D.2 测量模型

21 ppp  （D.1）

式中： p —压力示值偏差，kPa；

1p —灭菌保持时间内，压力测量标准器实测压力的平均值，kPa；

2p —灭菌保持时间内，灭菌器压力显示值的平均值，kPa。

不确定度来源：被校灭菌器的压力测量重复性引入的不确定度分量、被校灭

菌器压力分辨力引入的标准不确定度分量、压力测量上偏差重复性引入的不确定

度分量、压力测量标准器分辨力引入的标准不确定度分量、压力测量标准器的最

大允许误差引入的不确定度分量等。

D.3 输入量的标准不确定度的评定

D.3.1 输入量 1p 标准不确定度 )( 1pu 的评定

输入量 1p 的标准不确定度 )( 1pu 的来源主要是由被校灭菌器的压力测量重复

性引入的不确定度分量 )( 11 pu 和分辨力引入的不确定度分量 )( 12 pu 。
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D.3.1.1 被校灭菌器压力测量重复性引入的不确定度分量 )( 11 pu 的评定

被校灭菌器的压力测量重复性引入的不确定度分量 )( 11 pu 采用 A 类方法进行

评定。

对灭菌器作 15次独立重复测量，从灭菌器压力显示装置上读得 15次显示值，

分别为（单位：kPa）：110、112、110、110、110、110、110、110、110、110、

110、110、110、110、110。

平均值： 1p =110.13kPa

单次实验标准差：

 
1

1

2

11








n

pp
s

n

i
i

=0.5kPa

实际测量中，压力示值偏差以测量结果平均值计算（灭菌保持时间内总记录

数），则

  13.0
1511 
spu kPa

D.3.1.2 被校灭菌器分辨力引入的不确定度分量 )( 12 pu 的评定

被校灭菌器压力估读为 2kPa，所引入的标准不确定度采用 B类评定方法进行

评定。认为其半宽 a为 1kPa范围内服从均匀分布，取包含因子 3k 。

58.0
3
1)( 12 pu kPa

)( 11 pu 和 )( 12 pu 取其较大者， )( 1pu = )( 12 pu =0.58kPa

D.3.2 输入量 2p 标准不确定度 )( 2pu 的评定

输入量 2p 标准不确定度 )( 2pu 主要来源是由压力测量标准器测量重复性引入

的不确定度分量 )( 21 pu 、压力测量标准器分辨力引入的不确定度分量 )( 22 pu 和压力

测量标准器的最大允许误差引入的不确定度分量 )( 23 pu 。

D.3.2.1 由压力测量标准器测量重复性引入的不确定度分量 )( 21 pu 的评定

压力测量标准器测量重复性引入的不确定度分量 )( 21 pu 采用 A 类方法进行评
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定。

对灭菌器作 15次独立重复测量，从压力测量标准器上读取 15次测量值，分

别为（单位：kPa）：110.1、109、109.7、110.2、109.9、110.3、109.9、110.4、110.6、

109.8、110.7、110.6、110.2、110.2、110.6。

平均值： 2p =110.15kPa

单次实验标准差：

 
1

1

2

22








n

pp
s

n

i
i

=0.43kPa

实际测量中，压力示值偏差以测量结果平均值计算（灭菌保持时间内总记录

数），则

11.0
15

)( 21 
spu kPa

D.3.2.2 压力测量标准器分辨力引入的不确定度分量 )( 22 pu 的评定

压力测量标准器分辨力为 0.1kPa，所引入的标准不确定度分量采用 B类评定

方法进行评定。认为其半宽 a为 0.05kPa范围内服从均匀分布，取包含因子 3k 。

029.0
3
05.0)( 22 pu kPa

D.3.2.3 压力测量标准器的最大允许误差引入的不确定度分量 )( 23 pu 的评定

压力测量标准器在测量范围的最大允许误差为±1kPa，采用 B类评定方法进

行评定。认为其半宽 a为 1kPa范围内服从均匀分布，取包含因子 3k 。

58.0
3
1)( 23 pu kPa

)( 21 pu 和 )( 22 pu 取其较大者。

    59.0)(
2

23

2

212  pupupu kPa

D.4 合成标准不确定度的评定

D.4.1 不确定度分量一览表

附录 D 表 1 不确定度分量一览表
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标准不确定度分量 iu
不确定度来源 标准不确定度

)( 1pu
被校灭菌器的压力测量重复性 0.58kPa

)( 2pu
压力测量标准器测量重复性、压力测

量标准器的最大允许误差

0.59kPa

D.4.2 合成标准不确定度的计算

输入量彼此独立不相关，所以合成标准不确定度按下式得到：

    8.0
2

2

2

1  pupuuc kPa

D.5 扩展不确定度的评定

取包含因子 2k ，扩展不确定度为：

6.12  cuU kPa

D.6 测量不确定度的报告与表示

被校灭菌器压力示值偏差测量结果的扩展不确定度为：

6.1U kPa, 2k
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