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附件 1：不确定度评定指导原则公示稿（第一次） 

不确定度评定指导原则 

本指导原则简述测量不确定度（Measurement Uncertainty）评定的基本原理、

定义、术语、作用和评定方法，作为在药品质量控制中的应用指导。本指导原则

并不旨在将测量不确定度的评定作为分析检测的常规任务和纯粹的数学工作。 

1.基本概念 

测量不确定度用于表征合理地赋予被测量之值的分散性，是与测量结果相联

系的非负参数。它是对被测量客观值在某一量值范围内的评估，是对测量结果质

量的定量表征。 

任何测量结果都是估计值，都有一定的不确定度。对测量不确定度进行评定

的目的是增加对测量过程的理解，减小测量不确定度并降低测量结果应用于决策

的风险。 

2.适用范围 

在开发、修改和应用分析方法时，除应按要求进行分析方法验证、确认和转

移外，结合测量不确定度评定结果，考虑不确定度的允许量，可以更科学、客观

地评价分析方法是否符合预期的目的，并为限度制订提供合理的依据。 

判定测量结果与标准中规定限值的符合性时，特别是对限值边缘的检测结果

进行符合性判定时，考虑一定置信水平下的扩展不确定度，有利于正确解释测量

结果，减小误判的风险。同时，在合理评定测量不确定度的基础上，针对影响测

量结果的主要因素采取改进措施，如增加重复试验次数，使用准确度更高的仪器

和标准物质等，有助于提高检测结果的准确性。 

在标准物质的标定、测量仪器的校准或检定时，或其他对检测或校准结果有

特殊要求等情况下，如需要，可按相应要求评定和表示测量结果的不确定度。 

3.评定方法和程序 

实验室应制定与目的相适应的测量不确定度评定程序，对于不同的检测项目和

检测对象，可以采用不同的评定方法。 

测量结果不确定度评定的原理和方法基于不确定度传播律，在数学模型为线

性时，有效应用不确定度传播律无需任何条件。但对于数学模型为非线性时，应
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用不确定度传播律是有条件的。在数学模型为明显非线性，泰勒级数近似中高阶

项涉及的输入量不相互独立，且其概率密度函数（PDF）不为高斯分布时，用不

确定度传播律可能得到不可靠的评定结果，这时可采用一些近似或假设的方法处

理，或考虑采用蒙特卡洛法（MCM）或者用其他合适的替代方法评定测量不确

定度。 

由于某些检测方法的性质，决定了无法从计量学和统计学角度对测量不确定

度进行有效而严格的评定，这时应基于对相关理论原理的理解或使用该检测方法

实践经验进行分析，列出各主要的不确定度分量，并做出合理的评定。同时应确

保测量结果的报告形式不会造成对所给测量不确定度的误解。如果检测结果不是

用数值表示或者不是建立在数值基础上（如合格/不合格，阴性/阳性，或基于视

觉和触觉等的定性检测），则宜采用其他方法评定测量不确定度，例如假阳性或

假阴性的概率。 

对于某些通用检测方法，如果该方法规定了测量不确定度主要来源的极限值

和计算结果的表示形式时，实验室只要按照该检测方法的要求操作，出具测量结

果报告，即被认为符合不确定度评定要求。 

测量不确定度不仅和测量仪器、测量方法、测量条件、测量程序、数据处理

过程以及操作人员的水平等因素有关，还和对测量过程的把握程度及对不确定度

来源的识别和量化水平等因素有关。通过对测量过程的分析，充分识别各种影响

因素，可以提高不确定度评定的可靠性。测量不确定度一般可按以下基本步骤进

行评定： 

3.1 识别不确定度来源 

测量不确定度来源的识别应从分析测量过程入手，从影响测量结果的因素考

虑，即对测量方法、测量系统和测量程序作详细研究，为此应尽可能画出测量系

统原理或测量方法的方框图和测量流程图如鱼骨图（又称石川图）。 

测量结果的不确定度有很多来源，包括仪器、计算方法和分析人员等可能引

入的不确定度分量，通常有但不限于：被测量的定义不完善；被测量定义的重现

性不理想；取样的代表性不够；对测量过程受环境影响的认识不足或对环境条件

的测量与控制不完善；对模拟仪器的读数存在人为偏移；测量仪器的计量性能存

在局限性（如分辨率或鉴别力不够）；计量标准或标准物质提供的标准值不准确；
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引用的常数或其他参数值不准确；测量方法和测量程序中的近似和假设；在相同

条件下，被测量重复观测值的变化。 

3.2 建立被测量数学模型 

规定被测量，如：含量、浓度、相对密度等，明确被测量与其所依赖的输入

量（例如被测数量、常数、校准标准值等）的关系，还应包括对已知系统影响量

的修正，建立数学模型。 

Y = f (X1，X2，…，Xn) 

其中 Y 为被测量（输出量）；X 为影响量（输入量）。 

在建立模型时，有一些潜在的不确定度来源不能明显地呈现在上述函数关系

中，它们对测量结果本身有影响，但由于缺乏必要的信息，无法写出它们与被测

量的函数关系。因此，在具体测量时无法定量地计算出它们对测量结果影响的大

小，在计算公式中只能将其忽略，而在模型中应包括这些来源。这些来源在数学

模型中可以将其作为被测量与输入量之间函数关系的修正因子（其最佳值为0），

或修正系数（其最佳值为1）处理。 

此外，有些特殊不确定度来源，如取（抽）样、预处理、方法偏离、测试条

件的变化以及样品类型的改变等也应考虑在模型中。 

每一个来源的不确定度对合成不确定度的贡献量即为一个不确定度分量。在

识别不确定度来源后，有必要对不确定度的各个分量进行预估算。对小于最大分

量的三分之一的分量一般可以忽略（除非这种分量数目较多），通常只需对其估

计一个上限即可。重点应识别并仔细评估那些重要的分量，特别是占支配地位的

分量。对难以用数学模型表示的检测量，必要时，仍可对各个分量作出预估算。 

3.3 评定标准不确定度 

以标准偏差表示的测量结果 ix 的不确定度为标准不确定度，标准不确定度

)( ixu 的评定可分为 A 类和 B 类。 

为了简化评定过程，在样品量较大情况下，在逐项计算标准不确定度时，一

般可忽略自由度；在样品量较小情况下，应根据具体情况考虑自由度。 

3.3.1  A 类评定 

A 类评定系指对在规定条件下测得的量值用统计分析方法进行测量不确定

度分量的评定。 



 

                                                                                2023 年 9 月 

对被测量 X 进行 n 次独立的等精度测量，得到测量结果为
1x ，

2x ，… nx ， 

被测量 X 的最佳估计值是 n 个独立测得值的算术平均值𝑥， 
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单次测量结果的实验标准差为： = =  

观测列平均值即估计值的标准不确定度： = =  

为了使 A 类不确定度评定结果可靠，要求重复测量次数足够多。另外，在 A

类评定时应尽可能考虑随机效应的来源，使其反映到被测量中。 

对被测量 iX 在重复条件或复现性条件下，均进行了 n 次独立测量，有
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单次测量结果的标准不确定度为：
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n 次测量平均值的测量结果标准不确定度为：
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在重复性条件或复现性条件下，对 X 进行 n 次重复测量，计算结果中的最

大值与最小值之差 R（称为极差）。在 X 可以估计接近正态分布的前提下，单次

测量结果 ix 的实验标准差 )( ixs 可以近似地评估： )()( ii xu
C

R
xs  ，式中极差系

数 C 由表 1 给出，其值与测量次数 n 有关。一般在测量次数较少时采用极差法。 

表 1  极差系数 C 

n 2 3 4 5 6 7 8 9 10 15 20 

C 1.13 1.69 2.06 2.33 2.53 2.70 2.85 2.97 3.08 3.47 3.73 

3.3.2  B 类评定 

B 类评定方法不同于 A 类评定，系指当被测量的估计值 ix 不是由重复观测
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得到，其标准不确定度 )( ixu 可用 ix 的可能变化的有关信息或经验来进行的一类

评定。 

常用检测项目及方法的 B 类不确定度主要包括：样品、对照品称量引入的

分量；对照品纯度引入的分量；测试溶液制备所用的容量器具引入的分量；仪器

性能引入的分量；测定方法的偏差等。评定 B 类标准不确定度时常用的概率分

布有正态分布、矩形（均匀）分布及三角分布等（见表 2）。 

表 2  常用分布与 k 、 )( ixu  

分布类型 (%)p  k  )( ixu  

正态 

99.73 3 3/a  

95 1.96 96.1/a  

矩形（均匀） 100 3  3/a  

三角 100 6  6/a  

其中：α为区间半宽度， k 为包含因子。 

区间半宽度 α一般根据以下信息确定： 

a) 先前测量的数据； 

b) 对有关技术资料和测量仪器特性的了解和经验； 

c) 生产厂提供的技术说明书； 

d) 校准证书、检定证书或其他文件提供的数据； 

e) 手册或某些资料给出的参考数据； 

f) 检定规程、校准规范或测试标准中给出的数据； 

g) 其他有用的信息。 

若已知置信水平 p 的区间半宽度（用±α 表示），则将 α 值除以该置信水平

对应的包含因子 pk ，即可得到标准不确定度
pk

xu


)( 。正态分布的置信水平 p 与

包含因子 pk 之间的关系见表 3。 

表 3  正态分布情况下置信水平 p 与包含因子 pk 间的关系 
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(%)p  50 68.27 90 95 95.45 99 99.73 

pk  0.67 1 1.645 1.960 2 2.576 3 

如果 α值给出时没有给定置信水平，有理由认为可能是极限值，通常假定其

为矩形分布，标准不确定度为 3)( xu ； 

如果 α值给出时没有给定置信水平，但是有理由认为不可能是极限值，通常

假定其为三角分布，标准不确定度为 6)( xu 。 

如估计值 ix 来源于说明书、校准证书、手册或其它资料，其中同时还明确给

出了扩展不确定度 )( ixU 和包含因子 k 的取值，则标准不确定度
k

xU
xu i

i

)(
)(  。 

3.3.3 相对标准不确定度 

标准不确定度 )( ixu 与测量结果 ix 的比值𝑢𝑟𝑒𝑝(𝑥𝑖)为相对标准不确定度。 

3.4 合成标准不确定度 )(yuc  

当测量结果是由若干个分量求得时，按各分量的方差或（和）协方差算得的

标准不确定度为合成标准不确定度。 
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式中，𝑢𝑖(𝑦)=𝑐𝑖𝑢(𝑥𝑖)，𝑐𝑖称为灵敏系数，可通过以各分量为变量求偏导数获得。 

当各影响量 IX 独立无关时，相关系数 0),( ji xxr ，则 

   
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
N

i
ic yuyu
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2  

在实际工作中，只要无明显证据证明某几个分量有强相关时，均可按不相关

处理。若发现分量间存在强相关，如采用相同仪器测量的分量，则尽可能改用不

同仪器分别测量这些量，使其不相关。 

实际工作中，为消除计量单位的影响，一般采用相对标准不确定度计算得到

合成相对标准不确定度。 

𝑢𝑐,𝑟𝑒𝑝(𝑦) = √∑𝑢𝑟𝑒𝑝2

𝑁

𝑖=1

(𝑥𝑖) 
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以合成相对标准不确定度乘以测量结果平均值𝑌，即得到合成标准不确定度，

一个带有计量单位的量值。 

𝑢𝑐(𝑦) = 𝑢𝑐,𝑟𝑒𝑝(𝑦) ∙ 𝑌 

3.5 计算扩展不确定度U 或 pU  

扩展不确定度是一个区间，包含被测量值分散性的主要区域，根据输出量（被

测量）的分布情况，求出所要求的置信水平 p 下的包含因子 k ，则  yukU cpp  。 

如果Y 接近于正态分布，多数情况下取 %95p ，此时，𝑘𝑝为 1.960（见表 3），

可近似取𝑘𝑝 = 2。 

若不能判断Y 的分布，则取 2k 或 3（一般取 2k ）： 

 ykuU c  

3.6 报告测量不确定度 

报告测量不确定度应使用扩展不确定度，同时给出特定的置信水平或包含因

子。测量不确定度评定报告应尽可能详细，以便使用者可以正确地利用测量结果，

可由以下内容组成：被测量的测量模型；不确定度来源；A 类和 B 类标准不确

定度评定方法和评定过程；合成标准不确定度及其计算过程；扩展不确定度及包

含因子；报告测量结果，包括被测量的估计值及其测量不确定度。 

通常最终报告的扩展不确定度根据需要取一位或两位有效数字，一般采用常

规的修约规则将数据修约到需要的有效数字，也可将最末位后面的数字进位而不

是舍去。 

报告测量结果时，通常，在相同计量单位下，被测量的估计值应修约到其末

位与不确定度的末位一致。 


