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前  言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。 

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。 

本文件由山东计量测试学会提出并归口。 

本文件起草单位：聊城市检验检测中心、山东第一医科大学附属省立医院、山东承普医疗设备有限

公司、山东中量测试技术有限公司 

本文件主要起草人：张伟艳、刘乃智、曲岳、聂建辉 
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医用分子筛制氧机校准结果不确定度评定指南 

1 范围 

该文件规定了医用分子筛制氧机结果测量不确定度评定的方法，用来指导校准结果的不确定度和校

准测量能力（CMC）的评定与表示。 

本文件适用于拟对医用分子筛制氧机进行计量建标或申报 CNAS 校准的计量技术机构在不确定度评

定时提供技术指南，其它同类校准方法的计量器具的同类参量校准结果不确定度评定亦可参考使用。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

JJF 1001《通用计量术语及定义》 

JJF 1059.1《测量不确定评定与表示》 

JJF 1891《医用分子筛制氧机校准规范》 

GB/T 27418《测量不确定度评定和表示》 

CNAS-CL01-G003《测量不确定度的要求》 

3 术语和定义 

3.1 分子筛  molecular sieve 

具有均匀的微孔，其孔径与一般分子大小相当的一类固体物质。 

3.2 制氧分子筛  molecular sieve for oxygen generation 

对氮气吸附作用大于对氧气的吸附作用，可吸附分离氮氧的分子筛。 

3.3 测量不确定度 uncertainty of measurement 

根据所用到的信息，表征赋予被测量量值分散性的非负参数。 

3.4 标准不确定度 standard uncertainty  

以标准偏差表示的测量不确定度。 

3.5 扩展不确定度 expanded uncertainty 

合成标准不确定度与一个大于1的数学因子的乘积。 
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4 医用分子筛制氧机校准结果不确定度评定 

4.1 医用分子筛制氧机校准机构应制定与校准工作特点相适应的测量不确定度评定程序，并将其用于

不同类型的校准工作。 

4.2 医用分子筛制氧机校准机构应有能力对每一项有数值要求的测量结果进行测量不确定度评定。 

4.3 在进行测量不确定度评定时，应考虑重复试验的独立性。 
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附录 A 

（资料性） 

医用分子筛制氧机校准结果不确定度评定实例 

A.1 概述 

A.1.1 测量依据 

《JJF 1891-2021 医用分子筛制氧机校准规范》 

《GB/T 4883-2008 数据的统计处理和解释 正态样本离群值的判断和处理》 

A.1.2 评定依据 

《JJF 1059.1-2012 测量不确定度评定与表示》 

《GB/T 27418-2017 测量不确定度评定和表示》 

《CNAS-CL01-G003 测量不确定度的要求》 

A.1.3 被测对象 

医用分子筛制氧机 

A.1.4 测量环境条件 

A.1.4.1 温度：（5～35）℃ 

A.1.4.2 湿度：≤80%RH 

A.1.4.3 大气压力：（86～106）kPa 

A.1.4.4 工作电源：电压：（220±22）V，频率：（50±1）Hz 

A.1.4.5 通风良好，环境中应无影响测量结果误差的干扰气体 

A.1.5 计量标准器及主要配套设备 

表 1 

名称 技术参数 不确定度或准确度等级或最大允许误差 

流量检测仪 
流量：（0～200）L/min 

分辨力：0.001L/min 
MPE：±3% 

氧浓度测定仪 
浓度：（0～100）% 

分辨力：0.1% 
MPE：±2% 

露点仪 
温度：（-80～20）℃ 

分辨力：0.1℃ 
MPE：±2℃ 

二氧化碳气体分析仪 
浓度：（0～2000）ppm 

分辨力：1μmol/mol 
MPE：±2%FS 
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一氧化碳气体分析仪 
浓度：（0～100）ppm 

分辨力：0.001μmol/mol 
MPE：±2%FS 

 

A.2 流量测量结果不确定度评定 

A.2.1 测量模型 

 

式中 —流量示值误差，L/min； 

—被校制氧机输出气体的流量示值，L/min； 

—检测仪流量测量值，L/min。 

A.2.2 方差及灵敏系数 

式中各分量相互独立，则有 

uC
2（E）=c1

2u2（q）+c2
2u2（qN） 

灵敏度系数： ，  

A.2.3 标准不确定度的评定 

标准不确定度的主要来源包括：测量重复性引入的标准不确定度分量、示值估读引入

的标准不确定度分量和检测仪自身性能引入的标准不确定度分量。 

A.2.3.1 由测量重复性引入的标准不确定度分量 u1 

表 2                                L/min 

测量值 

流量设定值 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

平均

值 y  

实验

标准

偏差

s 

制氧

机 
1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.0 1.1 1.0 1.01 / 

检测

仪 

0.99

5 

0.99

4 

0.99

8 

1.00

2 

0.99

7 

0.99

7 

1.00

2 

0.99

6 

1.00

4 

1.00

1 

0.99

86 
/ 1 

示值

误差 

0.00

5 

0.00

6 

0.00

2 

-0.0

02 

0.00

3 

0.00

3 

-0.0

02 

0.00

4 

0.09

6 

-0.0

01 

0.01

14 

0.02

99 

制氧

机 
3.0 3.1 3.0 3.0 3.0 3.0 3.0 3.1 3.0 3.0 3.02 / 3 

检测

仪 

2.99

4 

3.01

2 

2.99

6 

3.01

0 

2.98

3 

2.99

8 

2.97

7 

3.00

8 

2.98

8 

2.97

5 

2.99

41 
/ 
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示值

误差 

0.00

6 

0.08

8 

0.00

4 

-0.0

1 

0.01

7 

0.00

2 

0.02

3 

0.09

2 

0.01

2 

0.02

5 

0.02

59 

0.03

53 

制氧

机 
5.1 5.0 5.0 5.0 5.0 5.0 5.1 5.0 5.0 5.0 5.02 / 

检测

仪 

5.00

6 

4.99

8 

5.00

3 

4.98

5 

4.98

8 

4.98

6 

5.01

3 

4.99

0 

4.99

2 

5.00

4 

4.99

65 
/ 5 

示值

误差 

0.09

4 

0.00

2 

-0.0

03 

0.01

5 

0.01

2 

0.01

4 

0.08

7 

0.01

0 

0.00

8  

-0.0

04 

0.02

35 

0.03

60 

制氧

机 
6.9 7.0 7.0 7.0 7.1 7.0 6.9 7.0 7.0 7.0 6.99 / 

检测

仪 

6.98

2 

7.00

7 

6.98

9 

6.98

6 

7.01

3 

6.99

8 

6.98

5 

6.99

6 

6.98

8 

6.99

2 

6.99

36 
/ 7 

示值

误差 

-0.0

82 

-0.0

07 

0.01

1 

0.01

4 

0.08

7 

0.00

2 

-0.0

85 

0.00

4 

0.01

2 

0.00

8 

-0.0

036 

0.04

94 

制氧

机 
9.9 10.0 10.0 9.8 10.0 9.9 9.9 10.0 10.0 9.9 9.94 / 

检测

仪 

10.0

15 

10.0

18 

10.0

19 

9.97

1 

10.0

27 

9.98

4 

10.0

02 

10.0

13 

10.0

12 

10.0

16 

10.0

077 
/ 10 

示值

误差 

-0.1

15 

-0.0

18 

-0.0

19 

-0.1

71 

-0.0

27 

-0.0

84 

-0.1

02 

-0.0

13 

-0.0

12 

-0.1

16 

-0.0

677 

0.05

70 

选取 5个流量设定值，每个设定值重复测量 10 次，采用贝塞尔公式计算实验标准偏

差，测量数据见表 1。根据重复性试验，用 A类评定，因为实际校准 3个点，每个点测量

1次，故重复性引入的标准不确定度分量 u1为 

表 3                               L/min 

流

量设定值 
1 3 5 7 10 

u1=s 
0.029

9 

0.035

3 

0.036

0 

0.049

4 

0.057

0 

A.2.3.2 由制氧机示值估读引入的标准不确定度分量 u2 

被校制氧机流量分度值为 0.5L/min，按 1/5 估读，用 B类评定，则流量估读引入的标

准不确定度分量 u2为 

u2=
35

0.5
=0.0577L/min 

由于流量估读引入的标准不确定度大于重复性引入的标准不确定度，故不考虑重复性

引入的标准不确定度。 

A.2.3.3 由检测仪自身性能引入的标准不确定度分量 u3 
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检测仪流量测量 MPE 为±3%，用 B类评定，按均匀分布，则 

表 4                               L/min 

流量设

定值 
1 3 5 7 10 

y  
0.99

86 

2.99

41 

4.99

65 

6.99

36 

10.00

77 

u3=

3

3% y
 

0.01

73 

0.05

19 

0.08

65 

0.12

1 
0.173 

A.2.4 标准不确定度汇总表 

表 5 

标准不确定度分量（L/min） 

号 
不确定度来源 

流量设定

值 

标准不确

定度值 

灵敏系数

ci 

1 
0.0299

（忽略） 
1 

3 
0.0353

（忽略） 
1 

5 
0.0360

（忽略） 
1 

7 
0.0494

（忽略） 
1 

输入量 q 
由测量重

复性引入的 u1 

10 
0.0570

（忽略） 
1 

输入量 q 
由示值估

读引入的 u2 
/ 0.0577 1 

1 0.0173 -1 

3 0.0519 -1 

5 0.0865 -1 

7 0.121 -1 

输入量 qN 

由检测仪

自身性能引入的

u3 

10 0.173 -1 

A.2.5 合成标准不确定度 

uC（E）= ）（）（ N
2

2
2

2
2

1
2

1 qucquc  =
2

3
2

2
2

2
2

1 ucuc 
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评定的各输入量相互独立不相关，c1=1，c2=-1，故合成标准不确定度见表 4 

表 6                               L/min
 

流

量设定值 
1 3 5 7 10 

c1 1 1 1 1 1 

u2 
0.057

7 

0.057

7 

0.057

7 

0.057

7 

0.057

7 

c2 -1 -1 -1 -1 -1 

u3 
0.017

3 

0.051

9 

0.086

5 
0.121 0.173 

uC

（E） 
0.060

2 

0.077

6 
0.104 0.134 0.182 

A.2.6 扩展不确定度 

取包含因子 k=2，则扩展不确定度 U为 

表 7                               L/min 

流量

设定值 
1 3 5 7 10 

uC

（E） 
0.0602 0.0776 0.104 0.134 0.182 

U=k
×uC（E）
（k=2） 

0.13 0.16 0.21 0.27 0.37 

 

A.3 氧气浓度测量结果的不确定度评定 

A.3.1 测量模型 

 

式中 —氧气浓度示值误差，%； 

—被校制氧机输出气体的氧气浓度示值，%； 

—检测仪氧气浓度测量值，%。 

A.3.2 方差及灵敏系数 

式中各分量相互独立，则有 

uC
2（E）=c1

2u2（C）+c2
2u2（CN） 
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灵敏度系数： ，  

A.3.3 标准不确定度的评定 

标准不确定度的主要来源包括：测量重复性引入的标准不确定度分量、示值分辨力引

入的标准不确定度分量和检测仪自身性能引入的标准不确定度分量。 

A.3.3.1 由测量重复性引入的标准不确定度分量 u1 

表 8                                    % 

测量值 
氧气

浓度 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

平均

值 y  

实验

标准

偏差

s 

制氧

机 
94 94 93 93 94 95 94 93 93 93 93.6 / 

检测

仪 
93.3 93.1 92.6 92.4 92.9 93.4 92.8 92.1 91.9 91.8 

92.6

3 
/ 

示值

误差 
0.7 0.9 0.4 0.6 1.1 1.6 1.2 0.9 1.1 1.2 0.97 

0.34

7 

每个值重复测量 10 次，采用贝塞尔公式计算实验标准偏差，测量数据见表 6。根据重

复性试验，用 A类评定，因为实际校准 5次，取误差最大的一个值观察测量结果，故重复

性引入的标准不确定度分量为 

u1=s=0.347% 

A.3.3.2 由检测仪示值分辨力引入的标准不确定度分量 u2 

检测仪示值分辨力为 0.1%，用 B类评定，则由检测仪示值分辨力引入的标准不确定度

为 

u2=
32

0.1%
=0.0289% 

由于分辨力引入的标准不确定度分量小于重复性引入的标准不确定度分量，故不考虑

分辨力引入的标准不确定度。 

A.3.3.3 由检测仪自身性能引入的标准不确定度分量 u3 

检测仪氧气浓度测量 MPE 为±2%，用 B类评定，按均匀分布，则 

u3=
3

2%
=1.15%

 



T/SSM XXX—XXXX 

9 

A.3.4 标准不确定度汇总表 

表 9 

序

号 
不确定度来源 

标准不确定

度分量 
灵敏系数 ci 

1 输入量 C 
由测量重复

性引入的 u1 
0.347% 1 

2 输入量 CN 
由示值分辨

力引入的 u2 

0.0289%（忽

略） 
-1 

3 输入量 CN 
由检测仪自

身性能引入的 u3 
1.15% -1 

A.3.5 合成标准不确定度 

评定的各输入量相互独立不相关，故合成标准不确定度为 

uC（E）= ）（）（ N
2

2
2

2
2

1
2

1 CucCuc  =
2

3
2

2
2

1
2

1 ucuc  =1.20%
 

A.3.6 扩展不确定度 

取包含因子 k=2，则扩展不确定度 U为 

U=k×uC（E）=2×1.20%=2.4% 

 

A.4 输出气体水分含量测量结果的不确定度评定 

A.4.1 测量模型 

 

式中， —被校制氧机输出气体的露点温度，℃； 

—检测仪露点温度测量值，℃。 

A.4.2 方差及灵敏系数 

式中各分量相互独立，则有 

uC
2（T）=c2u2（TN） 

灵敏度系数：c  

A.4.3 标准不确定度的评定 

标准不确定度的主要来源包括：测量重复性引入的标准不确定度分量、示值分辨力引

入的标准不确定度分量和检测仪自身性能引入的标准不确定度分量。 

A.4.3.1 由测量重复性引入的标准不确定度分量 u1 
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表 10                                  ℃ 

测量值 
露点

温度 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

平均

值 y  

实验

标准

偏差

s 

检测

仪 

-52.

3 

-52.

7 

-51.

8 

-52.

1 

-51.

9 

-52.

7 

-52.

2 

-53.

3 

-51.

8 

-52.

5 

-52.

33 

0.47

9 

每个值重复测量 10 次，采用贝塞尔公式计算实验标准偏差，测量数据见表 7。根据重

复性试验，用 A类评定，实际校准 5次取平均值，则重复性引入的标准不确定度分量为 

u1=
m

s
=

5

0.479
=0.214℃ 

A.4.3.2 由检测仪示值分辨力引入的标准不确定度分量 u2 

检测仪示值分辨力为 0.1℃，用 B 类评定，则由检测仪示值分辨力引入的标准不确定

度为 

u2=
32

0.1
=0.0289℃ 

由于分辨力引入的标准不确定度分量小于重复性引入的标准不确定度分量，故不考虑

分辨力引入的标准不确定度。 

A.4.3.3 由检测仪自身性能引入的标准不确定度分量 u3 

检测仪露点温度测量 MPE 为±2℃，用 B类评定，按均匀分布，则 

u3=
3

2
=1.15℃

 

A.4.4 标准不确定度汇总表 

表 11 

序

号 
不确定度来源 

标准不确定

度分量（℃） 
灵敏系数 c 

1 输入量 TN 
由测量重复

性引入的 u1 
0.214 1 

2 输入量 TN 
由示值分辨

力引入的 u2 

0.0289（忽

略） 
1 

3 输入量 TN 
由检测仪自

身性能引入的 u3 
1.15 1 

A.4.5 合成标准不确定度 
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评定的各输入量相互独立不相关，故合成标准不确定度为 

uC（T）= ）（ N
22 Tuc =

2
3

22
1

2 ucuc  =1.17℃
 

A.4.6 扩展不确定度 

取包含因子 k=2，则扩展不确定度 U为 

U=k×uC（T）=2×1.17=2.34℃ 

按一般露点温度测量范围（-65～-35）℃平均换算成水分含量的扩展不确定度，则 

U=17μL/L（k=2） 

 

A.5 二氧化碳浓度测量结果的不确定度评定 

A.5.1 测量模型 

 

式中， —被校制氧机输出气体的二氧化碳浓度，μmol/mol； 

—检测仪二氧化碳浓度测量值，μmol/mol。 

A.5.2 方差及灵敏系数 

式中各分量相互独立，则有 

uC
2（C）=c2u2（CN） 

灵敏度系数：c  

A.5.3 标准不确定度的评定 

标准不确定度的主要来源包括：测量重复性引入的标准不确定度分量、示值分辨力引

入的标准不确定度分量和检测仪自身性能引入的标准不确定度分量。 

A.5.3.1 由测量重复性引入的标准不确定度分量 u1 

表 12                           μmol/mol 

测量值 二氧

化碳

浓度 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

平均

值 y  

实验

标准

偏差

s 

检测

仪 
145 142 144 146 141 143 144 143 142 146 

143.

6 
1.71 

每个值重复测量 10 次，采用贝塞尔公式计算实验标准偏差，测量数据见表 8。根据重
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复性试验，用 A类评定，实际校准 5次取平均值，则重复性引入的标准不确定度分量为 

u1=
m

s
=

5

1.71
=0.765μmol/mol 

A.5.3.2 由检测仪示值分辨力引入的标准不确定度分量 u2 

检测仪示值分辨力为 1μmol/mol，用 B类评定，则由检测仪示值分辨力引入的标准不

确定度为 

u2=
32

1
=0.289μmol/mol 

由于分辨力引入的标准不确定度分量小于重复性引入的标准不确定度分量，故不考虑

分辨力引入的标准不确定度。 

A.5.3.3 由检测仪自身性能引入的标准不确定度分量 u3 

检测仪二氧化碳浓度测量 MPE 为±2%FS，用 B类评定，按均匀分布，则 

u3=
3

20002%
=23.1μmol/mol

 

A.5.4 标准不确定度汇总表 

表 13 

序

号 
不确定度来源 

标准不确定

度分量（μmol/mol） 
灵敏系数 c 

1 输入量 CN 
由测量重复

性引入的 u1 
0.765 1 

2 输入量 CN 
由示值分辨

力引入的 u2 
0.289（忽略） 1 

3 输入量 CN 
由检测仪自

身性能引入的 u3 
23.1 1 

A.5.5 合成标准不确定度 

评定的各输入量相互独立不相关，故合成标准不确定度为 

uC（C）= ）（ N
22 Cuc =

2
3

22
1

2 ucuc  =23.1μmol/mol
 

A.5.6 扩展不确定度 

取包含因子 k=2，则扩展不确定度 U为 

U=k×uC（C）=2×23.1=47μmol/mol 
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A.6 一氧化碳浓度测量结果的不确定度评定 

A.6.1 测量模型 

 

式中， —被校制氧机输出气体的一氧化碳浓度，μmol/mol； 

—检测仪一氧化碳浓度测量值，μmol/mol。 

A.6.2 方差及灵敏系数 

式中各分量相互独立，则有 

uC
2（C）=c2u2（CN） 

灵敏度系数：c  

A.6.3 标准不确定度的评定 

标准不确定度的主要来源包括：测量重复性引入的标准不确定度分量、示值分辨力引

入的标准不确定度分量和检测仪自身性能引入的标准不确定度分量。 

A.6.3.1 由测量重复性引入的标准不确定度分量 u1 

表 14                            μmol/mol 

测量值 一氧

化碳

浓度 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 

平均

值 y  

实验

标准

偏差

s 

检测

仪 

0.13

9 

0.13

5 

0.13

3 

0.13

1 

0.13

4 

0.13

8 

0.14

5 

0.14

1 

0.13

6 

0.13

5 

0.13

67 

0.00

414 

每个值重复测量 10 次，采用贝塞尔公式计算实验标准偏差，测量数据见表 9。根据重

复性试验，用 A类评定，实际校准 5次取平均值，则重复性引入的标准不确定度分量为 

u1=
m

s
=

5

0.00414
=0.00185μmol/mol 

A.6.3.2 由检测仪示值分辨力引入的标准不确定度分量 u2 

检测仪示值分辨力为 0.001μmol/mol，用 B类评定，则由检测仪示值分辨力引入的标

准不确定度为 

u2=
32

0.001
=0.000289μmol/mol 
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由于分辨力引入的标准不确定度分量小于重复性引入的标准不确定度分量，故不考虑

分辨力引入的标准不确定度。 

A.6.3.3 由检测仪自身性能引入的标准不确定度分量 u3 

检测仪一氧化碳浓度测量 MPE 为±2%FS，用 B类评定，按均匀分布，则 

u3=
3

1002%
=1.15μmol/mol

 

A.6.4 标准不确定度汇总表 

表 15 

序

号 
不确定度来源 

标准不确定

度分量（μmol/mol） 
灵敏系数 c 

1 输入量 CN 
由测量重复

性引入的 u1 
0.00185 1 

2 输入量 CN 
由示值分辨

力引入的 u2 

0.000289（忽

略） 
1 

3 输入量 CN 
由检测仪自

身性能引入的 u3 
1.15 1 

A.6.5 合成标准不确定度 

评定的各输入量相互独立不相关，故合成标准不确定度为 

uC（C）= ）（ N
22 Cuc =

2
3

22
1

2 ucuc  =1.15μmol/mol
 

A.6.6 扩展不确定度 

取包含因子 k=2，则扩展不确定度 U为 

U=k×uC（C）=2×1.15=2.3μmol/mol 

 

_________________________________ 
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准化文件的结构和起草规则》起草。主要遵循了“统一性、可操作

性、可行性”的原则。 



（二）本标准制定参考的主要依据 

JJF 1001《通用计量术语及定义》、JJF 1059.1《测量不确定

评定与表示》、JJF 1891《医用分子筛制氧机校准规范》、GB/T 27418

《测量不确定度评定和表示》、CNAS-CL01-G003《测量不确定度的

要求》。 

（三）标准的主要内容 

主要内容包括：一、概述（包含测量依据、评定依据、被测对

象、测量环境条件、计量标准器及主要配套设备）；二、测量结果
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