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引  言 

 

本规范依据 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》、JJF 1071-2010《国家计量校准规范编写规则》编制。 

本规范的制定参考 JJF1259-2018《医用注射泵和输液泵校准规范》、JJG646-2006

《移液器检定规程》、GB 9706.27-2005《医用电气设备第 2 部分:输液泵和输液控制器安

全专用要求》、YY/T0573.2-2018《一次性使用无菌注射器第 2 部分:动力驱动注射泵用注

射器》、YY/T 1469-2016《便携式电动输液泵》等。 

本规范是首次制定的计量校准规范。
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电子注药泵校准规范 

1 范围 

本规范适用于工作在(0.01~100)mL/h 流量范围的电子注药泵的校准，多功能医用液体

流量泵在此流量范围的校准也可参照本规范执行。 

2 引用文件 

本规范引用了下列文件: 

JJF1259-2018 用注射泵和输液泵校准规范 

GB/T6682-2008 分析实验室用水规格和试验方法 

GB9706.27-2005 用电气设备第 2 部分:输液泵和输液控制器安全专用要求 

YY/T0573.2-2018 一次性使用无菌注射器第 2 部分:动力驱动注射泵用注射器 

YY/T 1469-2016 便携式电动输液泵 

JJG646-2006 移液器检定规程 

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 术语和计量单位 

3.1 术语 Electronic injection pump 

3.1.1  电子注药泵 

一种用于注射、护理和防护设备的电子泵，用于控制和监测药物的输注速率和剂量。 

3.1.2  流量 flow rate [JJF 1259-2018 3.1] 

单位时间内流过管道横截面的流体体积，单位为 mL/h。 

3.1.3  阻塞报警阈值(压力)occlusion alarm threshold(pressure) [JJF 1259-2018 3.2] 

阻塞报警触发时的物理量数值，单位为 kPa。 

注:也常用 mmHg 表示，1 mmHg≈0.1333 kPa  

4 概述 

电子注药泵是一种用于输注药物的医疗设备，主要用于医院、诊所等医疗机构的护理

和治疗过程中。 
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电子注药泵通常由注射泵本体、输液管路、输液器、输液针头等组成。注射泵本体是

核心部件，包括控制系统、输液泵、显示屏等。输液管路用于输送药物，输液器用于储存

药液，输液针头用于将药液输入患者体内。 

5 计量特性 

5.1  流量 

在工作范围内，最大允许误差±10%,或根据厂家及技术性能要求进行选择，两者取小

者。 

5.2  阻塞报警误差 

阻塞报警设定值的最大允许误差:±13.33 kPa(±100mmHg)或阻塞报警设定值的±30%，两

者取大者。 

注：以上指标不用于合格性判别，仅供参考。 

6 通用技术要求 

电子注药泵在满足下列要求下进行校准： 

6.1  电子注药泵标识应完整、清晰，并具有以下信息：设备名称、制造商名称或商标、

型号/规格、出厂编号、出厂日期、电源形式等。 

6. 2  电子注药泵应能平稳地置于工作台上，周围无强电磁干扰，无振动干扰，无强光直

接照射，避免安装在空气调节器风口位置。仪器外表应光洁平整，开关、各功能键和调节

旋钮均能正常工作，可动部分应灵活可靠；各紧固件无松动，电缆线的接插件能紧密配合；

显示应清晰完整。 

6. 3 电子注药泵应使用厂家配套的一次性使用耗材，或选择使用方提供的一次性使用耗材。

并清晰的记录一次性耗材的厂家、型号、批号等信息。 

注:上述要求对于本规范的校准项目的校准不一定产生影响，但可能影响计量特性的的测定，因此

当不能满足时，应进行记录，并在校准证书中指出。 

7 计量器具控制 

7.1  校准条件 

7.1.1  环境条件 
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7.1.1.1 环境温度：（15～25）℃，且室温变化不得大于 1℃/h，水温与室温之差不得不大

于 2℃（使用衡量法时）。使用直接比较法时环境温度可以放宽至（15~30）℃。 

相对湿度：≤80%RH。 

7.1.1.2  供电电源：电压：（220±22）V；频率：（50±1）Hz。 

设备周围应无强烈振动及腐蚀性气体存在，应避免其他冷、热源影响。实际工作中，

环境条件还应满足测量标准器正常使用的要求。 

7.1.2  测量标准及其他设备 

7.1.2.1  衡量法 

  a）电子天平:测量范围 210g，技术要求：检定分度值不大于 0.1mg； 

b）计时器:测量间隔 60min，分辨力 0.01s，最大允许误差±0.1s； 

c）温度计：测量范围（0~30）℃，分度值 0.1℃，最大允许误差±0.1℃。 

7.1.2.2  直接比较法 

a）流量设备分析仪：测量范围(0.01~100)mL/h，分辨力 0.01ml/h，最大允许误差±2.0% 

b）阻塞压力：测量范围为(0~200)kPa，最大允许误差±2.0kPa 

7.1.2.3  标准压力计   

测量范围为(0~200)kPa，最大允许误差士 2.0kPa。 

7.1.2.4  其它设备 

a)校准用的液体介质:符合 GB/T6682-2008《分析实验室用水规格和试验方法》要求的

三级水; 

b)注药泵配套使用的一次性管路； 

c)压力发生器:工作范围为(0~200)kPa; 

d)水槽、称量皿、封口膜等。   

8 校准项目和校准方法 

8.1  外观及功能性检查 

      手动、目视检查符合第 6 项要求。 

8.2  流量 

8.2.1 衡量法 
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在可控的恒温恒湿室内，校准装置连接如图 1 所示。将电子注药泵的管道内注满已知

温度的三级纯水。将电子注药泵、连接装置、注射针连接好，将注射针竖直放置于量筒下

部，留出排出液体的空间体积，并不与量筒接触。 

图 1 衡量法校准装置连接图 

预先排出部分液体，排出管道中的气泡，使连接管道内充满液体，然后电子天平置零

微量泵流量校准点的选择按照自身流量范围设定，在流量范围内设置 2~4 个常用流量点进

行校准。针对流量极低的电子注药泵可设置 1~2 个流量点进行校准。在校准开始时，微量

泵和计时器要同时启动，排出液体达到一定质量时同时停止。（每个点流量测量时间建议

为 1 个小时） 

𝑉20 =
𝑚(𝜌𝐵 − 𝜌𝐴)
𝜌𝐵(𝜌𝑊 − 𝜌𝐴)

[1 + 𝛽(20 − 𝑡)] 

令𝐾(𝑡) = 𝜌𝐵−𝜌𝐴
𝜌𝐵(𝜌𝑊−𝜌𝐴)

[1 + 𝛽(20 − 𝑡)] 

则：𝑉20 = 𝐾(𝑡)𝑚 

式中： 

𝑉20—标准度 20℃时的被校注药泵的实际容量，mL； 

𝜌𝐵 —砝码密度，取 8.00g/cm3； 

𝜌𝐴—测定时实验室的空气密度，取 0.0012g/cm3； 

𝜌𝑊—蒸馏水 t℃的密度，g/cm3； 

𝛽—被校注药泵管体的体胀系数，℃-1 ； 

t—校准时蒸馏水的温度，℃； 

            𝑚—被校注药泵所排出的蒸馏水表观质量，g。  
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注药泵管体的体胀系，参考移液器体热膨胀系数为 0.00045℃-1 

K(t)值列于附录 D 中。这样根据测定值 m 和检定时蒸馏水的温度所对应的 K(t)值，即

可求出被检注药泵在标准温度 20℃时的实际容量值。                         

将上面的计算结果代入式（2），计算流量的相对示值误差： 

𝛿𝑖 = 𝑥𝑖−𝑥𝑖0
𝑥𝑖0

× 100%                         （2） 

式中： 

𝛿𝑖—电子注药泵在第𝑖流量校准点的相对示值误差，%； 

𝑥𝑖—电子注药泵在第𝑖流量校准点的设置值，mL/h。 

8.2.2 直接比较法 

流量的校准点应根据被校仪器的实际使用范围，按需要确定校准点数，一般不少于 3

点，且尽可能均匀分布在注药泵的低中高三个流量段。 

流量的校准采用流量设备分析仪(以下简称检测仪)进行。每个校准点测量 3 次。校准

时，必须待流量稳定后方可记录。对于同时具有瞬时流量和平均流量测量功能的检测仪，

记录平均流量读数。 

流量相对示值误差按公式（3）计算 

𝛿𝑖 = 𝑄𝑖−𝑄𝚤���

𝑄𝚤���
× 100%                          （3） 

式中： 

𝛿𝑖—电子注药泵在第𝑖流量校准点的相对示值误差，%； 

𝑄𝑖—电子注药泵在第𝑖流量校准点的设置值，mL/h； 

𝑄𝚤�—检测仪在第𝑖校准点 3 次测量值的算术平均值，mL/h。 

8.2  阻塞报警压力 

阻塞报警压力的校准采用检测仪进行。将被校仪器设置为输液状态，流量设定为注药

泵的流量范围中间值，或根据客户要求选择流量设定值需要在证书中体现。检测仪设置为

测试阻塞报警状态。当被校仪器输液受阻后，必须产生相应的声光报警并停机，记录此时

检测仪测得的阻塞报警阈值，同时检查被校仪器是否出现漏液及管道破损等现象。 

也可以使用三通高压管连接标准压力计测量主要泵出液端口、气压泵的压力输出端口，

如图 2 所示。检查气密性，要求不漏气。按注药泵设备说明书，确定阻塞压力阈值设定值。
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若没有设备说明书，用气压泵加压直至注药泵显示阻塞报警，找到阻塞压力阈值设定值的

估计值。对于具有多级阻塞报警设定值的注药泵，根据用户的时间需要进行设定值校准。

对于具有多级阻塞报警设定值的被校仪器，根据用户的实际需要进行校准。 

 

图 2 阻塞压测量连接示意图 

阻塞压报警误差按公式（4）或公式（5）计算。 

               𝛥𝑃 = 𝑝𝑠 − 𝑝𝑐                       （4） 

                      𝛥𝑃𝑟 = 𝑃𝑆−𝑃𝐶
𝑃𝐶

× 100%                   （5）   

式中： 

𝛥𝑃—被校仪器阻塞报警绝对误差，kPa; 

𝛥𝑃𝑟—被校仪器阻塞报警相对误差; 

𝑃𝑆—被校仪器阻塞报警设定值，kPa; 

𝑃𝑐——检测仪测得的阻塞报警阈值，kPa。 

9 校准结果表达 

校准结果应在校准证书上反映，校准证书应至少包括以下信息：  

（1） 标题：如“校准证书”；  

（2） 实验室名称和地址；  

（3） 进行校准的地点（如果与实验室的地址不同）；  

（4） 证书的唯一性标识（如编号），每页及总页数的标识；  

（5） 客户的名称和地址；  

（6） 被校对象的描述和明确标识；  
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（7） 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受

日期；  

（8） 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；  

（9） 校准所依据的技术规范的标识，包括名称及代号；  

（10）本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；  

（11）校准环境的描述；  

（12）校准结果及其测量不确定度的说明；  

（13）对校准规范的偏离的说明；  

（14）校准证书或校准报告签发人的签名、职务或等效标识；  

（15）校准结果仅对被校对象有效的声明；  

（16）未经实验室书面批准，不得部分复制证书的声明。 

10  校准周期 

建议复校时间间隔不超过 12 个月。 

由于复校时间的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本身质量等诸多因素所决定

的，因此，送校单位可根据实际使用情况自主决定复校时间间隔。如果对仪器的检测数据

有怀疑或仪器更换主要部件及修理后应对仪器重新校准。 
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附录 A 

电子注药泵原始记录格式 

校准证书号：         
被 校 单 位 联系电话： 

被 校 设 备 
名 称 

 生产厂家  

规 格 型 号  出厂编号  

测 量 标 准

及 配 套 设

备 

设备 
名称 

设备 
型号 

设备编号 设备准确度信息 溯源证书号 

     

     

校 准 地 点  

环 境 条 件 环境温度 相对湿度 

℃，温度变化： %RH 

校 准 依 据  

校 准 日 期  校准员  核验员  

1.外观及功能性检查： 

2.本次校准所用输注管路： 

3.流量 

3.1 称量法 

设置值/
（mL/h） 

质量/g 时间/s 密度/（g/mL） 流量参考值/
（mL/h） 

示值误差/% 扩展不确定度

/%(k=2) 
       
       
       
3.2 直接比较法 
设置值/
（mL/h） 

流量示值/（mL/h） 
平均值 示值误差/% 扩展不确定度

/%(k=2) 
       
       
       
4 阻塞报警压力（流速设定：         mL/h） 

设定值 允差 实测值 误差 
扩展不确定

度/%(k=2) 
是否出现漏液及管道破损 
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附录 B 

校准证书内页格式 
 
  1. 外观及功能性检查： 

2. 本次校准所用的一次性输注管路 

生产厂家：     

型号/批号： 

3. 流量 

流量设定值 mL/h 测量值/mL/h 相对示值误差% 

   

   

   

4.阻塞报警压 

设定值/kPa 测量值/kPa 阻塞报警误差 

   

   

   

是否出现漏液及管道破损： 

 

测量不确定度： 
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附录 C 

测量不确定度评定示例 
1、概述 

1.1、测量依据：使用衡量法对电子注药泵的流量进行校准 

1.2、测量环境：温度（20±5）℃，室温变化≤1℃/h 

1.3、计量标准：  

标准名称 测量范围 准确度等级/不确定度 

电子天平 (0~220)g I 级
 

温度计 (0~250)℃ U=0.2℃(k=2) 

 

1.4、被测对象：电子注药泵 

1.5、测量方法： 

将用封口膜封住的洁净称量杯放入电子天平中，待天平显示稳定后按下天

平归零键；将电子注药泵管路与储液装置按照装置使用说明书连接，管路注

射头侵入用封口膜封住的洁净称量杯，设定流速为 0.1mL/h，时间设定为 1h。

完成后测定量器内所容纳介质的质量、密度和温度，通过计算得到在标准温

度下容积，再经过公式计算得到每小时实际流出介质容积。 

2、数学模型 

𝑉20 =
𝑚(𝜌𝐵 − 𝜌𝐴)
𝜌𝐵(𝜌𝑊 − 𝜌𝐴) [1 + 𝛽(20− 𝑡)] 

令𝐾(𝑡) = 𝜌𝐵−𝜌𝐴
𝜌𝐵(𝜌𝑊−𝜌𝐴)

[1 + 𝛽(20 − 𝑡)] 

则：𝑉20 = 𝐾(𝑡)𝑚 

式中：𝑉20—标准度 20℃时的被校注药泵的实际容量，mL； 
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𝜌𝐵 —砝码密度，取 8.00g/cm3； 

𝜌𝐴—测定时实验室的空气密度，取 0.0012g/cm3； 

𝜌𝑊—蒸馏水 t℃的密度，g/cm3； 

𝛽—被校注药泵管体的体胀系数，℃-1 ； 

t—校准时蒸馏水的温度，℃； 

𝑚—被校注药泵所排出的蒸馏水表观质量，g。 

 

3 不确定度的传播 

方差： 
𝑢𝑐(𝑉)2 = 𝑢𝑐(𝑉)2 + 𝑐12𝑢(𝑀)2 + 𝑐22𝑢(𝜌𝐵)2 + 𝑐32𝑢(𝜌𝐴)2 + 𝑐42(𝜌𝑊)2 + 𝑐52𝑢(𝛽)2

+ 𝑐6𝑢(𝑡)2 
 
灵敏系数： 
对于 100µL/h，取各项技术参数为： 

m=0.09924g  𝜌𝐵=8.0g/cm3 𝜌𝐴=0.0012 g/cm3 𝛽 =4.5×10-4℃-1   

𝜌𝑊=0.9982417g/cm3   𝑡 =19.8℃ 

得： 

𝑐1 = 𝜕𝑉/𝜕𝑚 =
𝜌𝐵 − 𝜌𝐴

𝜌𝐵(𝜌𝑊 − 𝜌𝐴) [1 + 𝛽(20 − 𝑡)] = 1.003𝑐𝑚3/𝑔 

𝑐2 = 𝜕𝑉/𝜕𝜌𝐵 =
𝑚𝜌𝐴

𝜌𝐵2(𝜌𝑊 − 𝜌𝐴) [1 + 𝛽(20− 𝑡)] = 1.86 × 10−6𝑐𝑚6/𝑔 

𝑐3 = 𝜕𝑉/𝜕𝜌𝐴 =
𝑚(𝜌𝐵 − 𝜌𝑊)
𝜌𝐵(𝜌𝑊 − 𝜌𝐴)2 [1 + 𝛽(20 − 𝑡)] = 8.72 × 10−2𝑐𝑚6/𝑔 

𝑐4 = 𝜕𝑉/𝜕𝛽 = 𝑚(𝜌𝐵−𝜌𝐴)
𝜌𝐵(𝜌𝑊−𝜌𝐴)

(20− 𝑡) = 1.99 × 10−2𝑐𝑚3.℃ 

𝑐5 = 𝜕𝑉/𝜕𝜌𝑊 = −
𝑚(𝜌𝐵 − 𝜌𝐴)
𝜌𝐵(𝜌𝑊 − 𝜌𝐴)2 [1 + 𝛽(20− 𝑡)] = −9.96 × 10−2𝑐𝑚6/𝑔 

𝑐6 = 𝜕𝑉/𝜕𝑡 = − 𝑚(𝜌𝐵−𝜌𝐴)
𝜌𝐵(𝜌𝑊−𝜌𝐴)

𝛽 = −4.47 × 10−5𝑐𝑚3.℃-1 
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4 标准不确定度评定 

4.1  不确定度来源分析 

   从校准过程和数学模型分析可知，注药泵校准结果的不确定度主要来源于

7 个方面：1、注药泵的测量重复性引入的不确定度分量；2、水质量测量引

起不确定度分量；3、砝码密度引起的不确定度分量；4、空气密度引起的不

确定度分量；5、水密度测量引起不确定度分量；6、容器体胀系数引起不确

定度分量；7、水温度测量引起不确定度分量。 

4.2  分析量化不确定度分量 

4.2.1 注药泵的测量重复性引入的不确定度分量𝑈𝑋的评定 

对 0. 1mL/h 时额容量分别测量 10 次 

序号 测量值（mL） 

1 0.10034 
2 0.10023 
3 0.10036 
4 0.09981 
5 0.10052 
6 0.10049 
7 0.10039 
8 0.09945 
9 0.10049 
10 0.10059 

𝑥 =
1
𝑛�𝑥𝑖

𝑛

𝑖=1

 0.100267 
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则测量重复性引入的标准不确定度𝑢𝑉 

𝑢𝑉=𝑠(𝑥) = 3.61×10-4mL 

4.2.2 水质量测量引起不确定度分量 

水质量测量引入的标准不确定度取决于电子天平和砝码的不确定度，使用

的电子天平分度值为 0.01mg，最大允许误差为 0.00015g，服从均匀分布，则： 

𝑢(𝑚) = 0.00015 √3⁄ = 8.66 × 10−5𝑔 

4.2.3 砝码密度引起的不确定度分量 
砝码密度的误差为±0.2mg/cm3，它服从均匀分布，所以 

𝑢(𝛽𝐵) =
0.2
√3

= 0.115𝑚𝑔/𝑐𝑚3 = 1.150 × 10−4𝑔/𝑐𝑚3 

4.2.4 空气密度引起的不确定度分量 
空气密度的测量误差为±1.73×10-7g/cm3，它服从均匀分配，所以 

𝑢(𝛽𝐴) =
1.73 × 10−7

√3
= 1 × 10−7𝑔/𝑐𝑚3 

4.2.5 水密度测量引起不确定度分量 
因容积的校准介质为去离子水，所以密度采用了国际使用温标水密度值，

其误差为±5×10-6g/cm3，它服从均匀分布，所以 

𝑢(𝛽𝑤) =
5 × 10−6

√3
= 2.887 × 10−6𝑔/𝑐𝑚3 

4.2.6 容器体胀系数引起不确定度分量 
容器体胀系数的误差为±2.5×10-7/℃，它服从均匀分布，所以 

𝑢(𝛽) =
2.5 × 10−7

√3
= 1.443 × 10−7/� 

4.2.7 水温度测量引起的不确定度分量 
水温度测量引入的标准不确定度取决于使用的测温设备的不确定度，使

用的数字测温仪测量不确定度 U=0.2℃，k=2 服从均匀分布，则： 
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𝑢(𝑐) = 0.2 ÷ 2 = 0.1℃ 

5. 合成不确定度 
5.1 标准不确定度一览表 

标准不确

定度分量

𝑢(𝑥𝑖) 

不确定度

来源 

标准不确定度值

𝑢(𝑥𝑖) 
灵敏度系数𝐶𝑖 

标准不确定度分

量(mL) 

𝑢(𝑉) 重复性 3.61×10-4mL 1.000 3.61×10-4 

𝑢(𝑀) 水的质量 8.66×10-5g 1.003cm3/g 8.69×10-5 

𝑢(𝜌𝐵) 
砝码的密

度 
1.15×10-4 g/cm3 1.86×10-6 cm6/g 2.14×10-10 

𝑢(𝜌𝐴) 
空气的密

度 
1.000×10-7g/cm3 8.74×10-2 cm6/g 8.74×10-9 

𝑢(𝜌𝑊) 水密度 2.89×10-6g/cm3 -9.98×10-2cm6/g -2.88×10-7 

𝑢(𝛽) 
容体膨胀

系数 
1.443×10-7℃-1 1.99×10-2cm3.℃ 2.87×10-9 

𝑢(𝑡) 水温测量 1.0×10-1℃ 
4.48×10-

5cm3.℃-1 
-4.48×10-6 

5.2  合成标准不确定度 

𝑢𝑐2(𝑉) = 𝑢𝑐(𝑉)2 + 𝑐12𝑢(𝜌𝐴)2 + 𝑐22𝑢(𝜌𝐵)2 + 𝑐32𝑢(𝜌𝐴)2 + 𝑐42(𝜌𝑊)2 + 𝑐52𝑢(𝛽)2
+ 𝑐6𝑢(𝑡)2 

𝑢𝑐 =3.71×10-4mL 

则相对标准不确定为𝑢(𝑟) = 3.71×10−4

0.1
× 100% = 0.37% 

5.3 扩展不确定度的评定 

取包含因子 k=2，则扩展不确定度为： 
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Urel=Ur×2=0.8% 

6 使用移液器标准装置校准移液器的测量不确定度评估 

6.1 在量程范围内至少校准三个点，由上面分析可知，不确定度分量的差异主

要来源于测量重复性，因此  

6.2 在测量（10~50）µL 范围内，不确定度列表如下： 

标准不确定度分量

𝑢(𝑥𝑖) 
不确定度来源 

标准不确定度分量(mL) 

1×10-2 5×10-2 

 𝑢(𝑉) 重复性 1.18×10-4 2.37×10-4 

 𝑢(𝑀) 水质量测量 8.69×10-6 8.69×10-6 

 𝑢(𝜌𝐵) 砝码密度 5.41×10-11 1.08×10-10 

 𝑢(𝜌𝐴) 空气密度 2.20×10-9 4.40×10-9 

 𝑢(𝜌𝑊) 水密度测量 -7.26×10-8 -1.45×10-7 

 𝑢(𝛽) 容器体膨胀系数 7.24×10-10 1.45×10-9 

 𝑢(𝑡) 水温度测量 -2.26×10-6 -4.51×10-6 

合成标准不确定度 Uc(mL) 1.18×10-4 2.37×10-4 

相对扩展不确定度 (k=2) 1.0% 1.0% 

 

6.3 在测量（50~1000）µL 范围内，不确定度列表如下： 

标准不确定度分量

𝑢(𝑥𝑖) 
不确定度来源 

标准不确定度分量(mL) 

0.5 1 

 𝑢(𝑉) 重复性 6.69×10-4 1.85×10-3 

 𝑢(𝑀) 水质量测量 8.69×10-5 1.74×10-4 

 𝑢(𝜌𝐵) 砝码密度 1.08×10-9 2.16×10-9 
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 𝑢(𝜌𝐴) 空气密度 4.40×10-8 8.80×10-8 

 𝑢(𝜌𝑊) 水密度测量 -1.45×10-6 -2.90×10-6 

 𝑢(𝛽) 容器体膨胀系数 1.45×10-8 2.90×10-8 

 𝑢(𝑡) 水温度测量 -4.51×10-5 -9.02×10-5 

合成标准不确定度 Uc(mL) 6.76×10-4 1.91×10-3 

相对扩展不确定度 (k=2) 0.3% 0.4% 

 

6.4 在测量（1000~10000）µL 范围内，不确定度列表如下： 

标准不确定度分量

𝑢(𝑥𝑖) 
不确定度来源 

标准不确定度分量(mL) 

5 10 

 𝑢(𝑉) 重复性 3.58×10-3 7.21×10-3 

 𝑢(𝑀) 水质量测量 8.69×10-5 8.69×10-5 

 𝑢(𝜌𝐵) 砝码密度 1.08×10-8 2.16×10-8 

 𝑢(𝜌𝐴) 空气密度 4.40×10-7 8.81×10-7 

 𝑢(𝜌𝑊) 水密度测量 -1.45×10-5 -2.90×10-5 

 𝑢(𝛽) 容器体膨胀系数 1.45×10-7 2.89×10-7 

 𝑢(𝑡) 水温度测量 -4.51×10-4 -9.03×10-4 

合成标准不确定度 Uc(mL) 3.61×10-3 7.27×10-3 

相对扩展不确定度 (k=2) 0.1% 0.2% 

 

6.5 在测量（10000~100000）µL 范围内，不确定度列表如下： 

标准不确定度分量

𝑢(𝑥𝑖) 
不确定度来源 

标准不确定度分量(mL) 

50 100 
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 𝑢(𝑉) 重复性 3.59×10-2 7.29×10-2 

 𝑢(𝑀) 水质量测量 8.69×10-4 8.69×10-4 

 𝑢(𝜌𝐵) 砝码密度 1.08×10-7 2.16×10-7 

 𝑢(𝜌𝐴) 空气密度 4.40×10-6 8.80×10-6 

 𝑢(𝜌𝑊) 水密度测量 -1.45×10-4 -2.90×10-4 

 𝑢(𝛽) 容器体膨胀系数 1.45×106 2.89×10-6 

 𝑢(𝑡) 水温度测量 -4.51×10-3 -9.03×10-3 

合成标准不确定度 Uc(mL) 3.62×10-2 7.35×10-2 

相对扩展不确定度 (k=2) 0.2% 0.2% 

 

7.校准和测量能力（CMC） 

由以上分析可见，0.01mL~100mL 电子注药泵的测量不确定度为： 

测量范围 扩展不确定度 Urel（k=2） 

（10~50）µL 1.0% 
（50~1000）µL 0.4% 

（1000~10000）µL 0.2%  
（10000~100000）µL 0.2% 
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附录 D 

K（t）值表 
(β=0.00045/℃) 

水温/℃ K(t)/(cm³/g) 水温/℃ K(t)/(cm³/g) 水温/℃ K(t)/(cm³/g) 

15.0 1.004213 18.4 1.003261 21.8 1.002436 

15.1 1.004183 18.5 1.003235 21.9 1 .002414 

15.2 1.004153 18.6 1.003209 22.0 1.002391 

15.3 1.004123 18.7 1.003184 22.1 1.002369 

15.4 1.004094 18.8 1.003158 22.2 1.002347 

15.5 1.004064 18.9 1.003132 22.3 1.002325 

15.6 1.004035 19.0 1.003107 22.4 1.002303 

15.7 1.004006 19.1 1.003082 22.5 1 .002281 

15.8 1.003977 19.2 1.003056 22.6 1.002259 

15.9 1.003948 19.3 1.003031 22.7 1 .002238 

16.0 1.003919 19.4 1.003006 22.8 1.002216 

16.1 1.003890 19.5 1.002981 22.9 1.002195 

16.2 1.003862 19.6 1.002956 23.0 1.002173 

16.3 1.003833 19.7 1.002931 23.1 1 .002152 

16.4 1.003805 19.8 1.002907 23.2 1 .002131 

16.5 1.003777 19.9 1.002882 23.3 1.002110 

16.6 1.003749 20.0 1.002858 23.4 1.002089 

16.7 1.003721 20.1 1.002834 23.5 1.002068 

16.8 1.003693 20.2 1.002809 23.6 1.002047 

16.9 1.003665 20.3 1.002785 23.7 1.002026 

17.0 1.003637 20.4 1.002761 23.8 1.002006 

17.1 1.003610 20.5 1.002737 23.9 1.001985 

17.2 1.003582 20.6 1.002714 24.0 1.001965 

17.3 1.003555 20.7 1.002690 24.1 1.001945 

17.4 1.003528 20.8 1.002666 24.2 1.001924 

17.5 1.003501 20.9 1.002643 24.3 1.001904 

17.6 1.003474 21,0 1.002619 24.4 1.001884 

17.7 1.003447 21.1 1.002596 24.5 1.001864 

17.8 1.003420 21.2 1.002573 24.6 1.001845 

17.9 1.003393 21.3 1.002550 24.7 1.001825 

18.0 1.003367 21.4 1.002527 24.8 1.001805 

18.1 1.003340 21.5 1.002504 24.9 1.001786 

18.2 1.003314 21.6 1.002481 25.0 1.001766 

18.3 1.003288 21.7 1.002459   
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