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引 言

本规范 JJF1001《通用计量术语及定义》、JJF1059.1-2012 不确定度的评定与表示、

JJF1071《国家计量校准规程编写规则》共同构成支撑校准规范制订工作的基础性系列规

范。

本规程为首次发布。
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药物溶出度仪校准规范

1 范围

本规范适用于药物溶出度仪的校准。

2 引用文件

[1] JJF1059.1-2019 不确定度的评定与表示

[2] JJF1094-2002 测量仪器特性评定

[3] JJF1071-2010《国家计量校准规范编写规则》

[4] GB/T27025-2008/ISO/IEC17025：2017 检测和校准实验室能力的通用要求

[5] 中华人民共和国药典（2020 年版）

凡是注日期的引用文件，仅注日期版本适用于本规范，凡是不注日期的引用文件，其

最新版本适用于本规范。

3 术语和定义

药物溶出度仪是用来测定药物溶出度和释放度的体外试验仪器，广泛应用于制药行业

或医学实验室。药物溶出度仪一般由主机、水浴箱、搅拌桨、转篮、溶出杯组成。

本规范中水平度是指仪器相对于水平线的倾斜程度。

4 概述

药物溶出度仪校准规范是指《中华人民共和国药典》（2020 年版以下简称《中国药

典》）四部通则<0931>溶出度与释放度测定法中第一法和第二法的仪器装置。为保证体

外溶出实验数据的准确性和重现性，所使用的溶出度仪应满足《中国药典》要求，同时还

需要满足本规范的各项技术要求。

5 计量性能要求

5.1 水平度

数值均不超出 0.5°。

5.2 篮（桨）轴垂直度

数值均不超出 90°±0.5°。

5.3 溶出杯垂直度

数值均不超出 90°±1.0°。
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5.4 溶出杯与篮（桨）轴同轴度

在任意一点的偏离中不得大于 2.0mm。

5.5 篮轴摆动

每根篮轴测量的最大值与最小值之差不得超出 1.0mm。

5.6 篮（桨）摆动

摆动幅度不得超过 0.5mm。

5.7 篮（桨）深度

篮（桨）离杯底的高度均应为 25mm±2mm。

5.8 篮（桨）轴转速

各篮（桨）轴的转速在规定转速的±4％范围内。

5.9 溶出介质温度

均应为 37℃±0.5℃。

5.10 振动

均不应产生明显的晃动或振动。

6 校准条件

6.1 环境条件

6.1.1 环境温度：（10～35）℃；相对湿度：≤85%。

6.1.2 周围无强电磁场干扰，无振动干扰，无强光直接照射，仪器应放置于防震的水平工

作台上。

6.2 测量标准及其他设备

表 1

序号 校准项目
主要校准设备

名称 技术要求

1 水平度

倾角仪 U=0.2° k=22 篮（桨）轴垂直度

3 溶出杯垂直度

4 溶出杯与篮（桨）轴同轴度 百分表 测量范围：（0～3）mm， MPE:0.014mm

5 篮轴摆动 百分表 测量范围：（0～3）mm， MPE:0.014mm

6 篮（桨）摆动 百分表 测量范围：（0～3）mm， MPE:0.014mm

7 篮（桨）深度 数显卡尺 测量范围：（0～150）mm， MPE:0.03mm

8 篮（桨）轴转速 转速测量仪
测量范围（0～300） r/min，

不确定度 Urel=0.5％, k=2
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9 溶出介质温度 温度测量仪
测量范围（0～50）℃，

不确定度 U=0.12℃, k=2

10 振动 目测 -----

7 校准项目和校准方法

计量器具控制包括：首次检定、后续检定和使用中检查。

7.1 校准项目和校准方法

7.1.1 水平度

卸下所有篮（桨）轴，关闭水浴，将倾角仪放置在溶出度仪水平面板上，分别测量两

个垂直方向的值，均不超 0.5°。

7.1.2 篮（桨）轴垂直度

倾角仪紧贴轴测量垂直度，再沿篮（桨）轴旋转 90°测量，每根篮（桨）轴两次测

量的数值均不超出 90°±0.5°。

7.1.3 溶出杯垂直度

倾角仪沿溶出杯内壁测量垂直度，再沿内壁旋转 90°测量，每个溶出杯两次测量的

数值均不超出 90°±1.0°。

7.1.4 溶出杯与篮（桨）轴同轴度

可通过在篮（桨）轴上下各取一个点，百分表以篮（桨）轴为中心旋转一周，测量篮

（桨）轴与溶出杯内壁距离的变化，来表征溶出杯垂直轴与篮（桨）轴的偏离。一个测量

点位于溶出杯上部靠近溶出杯上缘，另一个测量点位于溶出杯圆柱体内靠近篮（桨叶）上

方。每个溶出杯在 2 个点测量的最大值与最小值之差均不超出 2.0mm。

7.1.5 篮轴摆动

在篮轴上方约 20mm 处测量。篮轴以每分钟 50 转旋转时，连续测量 15 秒，每根篮轴

测量的最大值与最小值之差不得超出 1.0mm。

7.1.6 篮（桨）摆动

将百分表安装在篮下缘处测量。篮轴以每分钟 50 转旋转时，连续测量 3 次，每次 15

秒，每个篮测量的最大值与最小值之差不得超出 1.0mm。

7.1.7 篮（桨）深度

用数显卡尺测量设备自带的标准球直径。等同于每个溶出杯内篮（桨）下边缘与溶出

杯的底部的距离，均应为 25mm±2mm。

7.1.8 篮（桨）轴转速

将篮（桨）轴设定在规定转速，连续记录 60 秒，各篮（桨）轴的转速均应在规定转

速的±4％范围内。
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7.1.9 溶出介质温度

设定溶出度仪的水浴温度，取 900ml 的水放置在各溶出杯中，待温度恒定后，测量各

溶出杯内溶出介质的温度，均应为 37℃±0.5℃。

7.1.10 振动

启动旋转按钮，使篮桨轴分别以 50 转、100 转、200 转旋转，整套装置应保持平稳，

均不应产生明显的晃动或振动。

8 校准结果表达

经校准的药物溶出度仪出具校准证书，校准证书内容及内页格式见附录 B。

9 复校时间间隔

由于校准时间间隔的长短是由仪器的使用情况、使用者、仪器本身质量等因素所决定

的，因此，送校单位可根据实际使用情况自主决定复校准时间间隔。
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附录 A

药物溶出度仪校准原始记录格式

委托方： 记录及证书编号

委托方地址： 温度 ℃ 湿度 %RH

出厂编号： 型号规格： 制造厂：

依据：JJF（蒙）XXXX-XXXX《药物溶出度仪》 本次校准有无其它要求：

校准地点地点：□ 本所实验室 □ 现场实验室

标准器名称 规格型号 出厂编号 测量范围 制造单位
准确度等级、不确定

度、最大允许误差
证书有效期

倾角仪

百分表

数显卡尺

转速测量仪

温度测量仪
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校准项目 技术要求 校准结果

1 水平度 ≤0.5° 方向 1. 方向 2.

2 篮（桨）轴垂直度 90.0°±0.5°

轴是否垂直：（Y/N）

轴 1 位置 1： 位置 2：

轴 2 位置 1： 位置 2：

轴 3 位置 1： 位置 2：

轴 4 位置 1： 位置 2：

轴 5 位置 1： 位置 2：

轴 6 位置 1： 位置 2：

3 溶出杯垂直度 90.0°±1.0°
1. 2.

3. 4.

4
溶出杯与篮（桨）轴

同轴度
≤2.0mm

上部测量点：

最大值：

最小值：

下部测量点：

最大值：

最小值：

5 篮轴摆动 ≤1.0mm
1. 2.

3. 4.

6 篮（桨）摆动 ≤1.0mm
1. 2.

3. 4.

7 篮（桨）深度 25±2mm
1. 2.

3. 4.
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9 溶出介质温度 37℃±0.5℃

10 振动 工作中装置是否平稳 是 否

校准结果不确定度：转速误差的相对不确定度为：

温度偏差校准结果不确定度：

溶出杯与蓝轴同轴度误差校准结果不确定度：

校准员： 核验员： 校准日期： 年 月 日
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附录 B

药物溶出度仪校准证书内容

校准证书的内容应排序有序、清晰，至少应包括下列内容

1）标题，如“校准证书”；

2）校准实验室名称及地址；

3）证书编号、页码及总页数的标识；

4）委托方的名称及地址；

5）被校准药物溶出度仪的描述和明确标识；

6）校准地点及日期；

7）校准人员姓名、签名，核验人员姓名、签名；

8）环境温度、湿度情况；

9）校准结果；

10）校准结果不确定度；

11）本次校准所用测量标准的溯源性及有效性说明；

12）本次校准所依据的技术规范的标识。包括名称及代号。
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附录 C

转速误差校准结果不确定度评定

1、 校准方法：将药物溶出度仪调整正常工作状态，设定转速为 100r/min,启动转速后数

字转速表测量搅拌轴的速度。转速设定值与数字转速表测得值之差为转速示值误差。

2、 评定模型

2.1 数字模型：

st nnn -=D

式中： nD —转速误差，r/min；

tn —数字转速表测得值，r/min；

sn —转速设定值，r/min；

3、不确定度来源分析

输入量 tn 的不确定度 ( )tu n 来源：

3.1 转速表测量重复性引起的不确定度分量 ( )1tu n

3.2 转速测量仪不确定度引起的不确定度分量 ( )2tu n

4、 输入量的标准不确定度的评定

输入量 tn 的标准不确定度 ( )tu n 的评定

4.1 转速表测量重复性引起的不确定度分量 ( )1tu n 评定

用转速表测量转轴的转速，在重复性条件下连续测量 10 次，得到测量列如下（单位

r/min）：100.80、99.65、99.72、99.91、100.10、99.78、99.89、100.00、99.07、99.92，

可得x =99.88 r/min，单次实验标准偏差

s =
1

)(
1

2

-

-å
=

n

xx
n

i
i

=0.44 r/min ( )1tu n =0.44 r/min

(由于分度值仪器的分量已包含在测量重复性中，且比它小，顾忽略不计)

4.2 转速表准确度引起的不确定度 ( )2tu n 评定

数字转速表，MPE: ±0.1%,并服从均匀分布，故：

( )
3

1001.0 0
0

2

´
=tu n =0.058 r/min；

5、 合成标准不确定度的评定

5.1 标准不确定度汇总表

输入量的标准不确定度汇总表如下：
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标准不确定度分量

( )tu n
不确定度来源

标准不确定度

（r/min）
ci

ic ( )tu n

（r/min）

( )tu n
输入量 tn 的不确定度 ( )tu n

来源：
0.45 -1 0.45

( )1tu n 转速表测量重复性引起 0.44

/

( )2tu n 转速表准确度引起 0.058

5.2 合成标准不确定度的计算

由于输入量只有数字转速表，所以合成标准不确定度可按下式得：

)(22
1 tc vucu = =D )( vuc 0.45 r/min

6、 扩展不确定度的评定

包含因子 k=2，扩展不确定度 U 为：

( ) 9.0=D´= nukU r/min k=2 示值误差相对不确定度
88.99
9.0

=relU =1%

7、 校准结果不确定度报告与表示

转速误差的相对不确定度为： =relU 1% （k=2）



JJF(蒙)068-2024

11

附录 D

温度偏差校准结果不确定度评定

1、 校准方法：将溶出杯注入 900ml 水，调节水浴温度待杯内水温稳定至 37℃后用温度

计测量各溶出杯内水温。计算公式如下：。

2、 评定模型

2.1 数字模型：

dn ttt -=D

式中： tD —某个溶出杯温度偏差 ，℃；

nt —溶出度仪水槽设定温度，37.0℃；

dt —某个溶出杯内水温测量值，℃；；

3、不确定度来源分析

输入量 dt 的不确定度 ( )dtu 来源：

3.1 某个溶出杯内水温测量值重复性引起的不确定度分量 ( )1dtu

3.2 温度测量仪不确定度引起的不确定度分量 ( )2dtu

4、 输入量的标准不确定度的评定

4.1 某个溶出杯内水温测量值重复性引起的不确定度分量 ( )1dtu 评定

用温度测量仪测量某个溶出杯内水温测量值，在重复性条件下连续测量 10 次，得到

测量列如下（单位℃）：37.0、37.1、37.0、37.1、37.0、37.0、37.1、37.0、37.1、37.1、，

可得x =37.08 ℃，单次实验标准偏差

s =
1

)(
1

2

-

-å
=

n

xx
n

i
i

=0.05 ℃ ( )1dtu =0.05℃

4.2 温度测量仪不确定度引起的不确定度分量 ( )2dtu 评定

温度测量仪不确定度：U=0.05℃,k=2，故：

( )
2
05.0

2 =dtu =0.025℃；

5、 合成标准不确定度的评定

合成标准不确定度可按下式得：

2
2

2
1 ddc ttu += 06.0=cu ℃

6、 扩展不确定度的评定

包含因子 k=2，扩展不确定度 U 为：

12.0=´= cukU ℃ k=2
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附录 E

溶出杯与篮轴同轴度误差校准结果不确定度评定

1、 校准方法：在溶出杯圆柱体内的篮（桨）轴上下各取一个点，以篮（桨）轴为中心旋

转一周，测量篮（桨）轴与溶出杯内壁距离的变化，来表征溶出杯垂直轴与篮（桨）轴的

偏离。一个测量点位于溶出杯上部靠近溶出杯上缘，另一个测量点位于溶出杯圆柱体内靠

近篮（桨叶）上方。

2、 评定模型

2.1 数字模型：

minmax A-A=A

式中：A—同轴度误差，mm；

maxA —同轴度最大值，mm；

minA —同轴度最小值，mm；

3、不确定度来源分析

输入量A的不确定度 ( )Au 来源：

3.1 同轴度测量重复性引起的不确定度分量 ( )1Au
3.2 百分表引起的不确定度分量 ( )2Au

4、 输入量的标准不确定度的评定

输入量 ( )Au 的标准不确定度 ( )1Au 的评定

4.1 同轴度测量重复性引起的不确定度分量 ( )1Au 评定

用百分表测量溶出杯与篮桨轴的同轴度，测得最大值与最小值之差作为该溶出杯的同

轴度。在重复性条件下连续测量 10 次，得到测量列如下（单位 mm）：1.00、1.08、1.01、

1.09、1.00、1.01、1.09、1.07、1.03、1.02，可得x =1.04mm，单次实验标准偏差

s =
1

)(
1

2

-

-å
=

n

xx
n

i
i

=0.04 mm

由于同轴度的误差是最大值与最小值之差，故 ( )
2

04.0
1 =Au =0.03mm

4.2 百分表引起的不确定度 ( )2Au 评定

百分表最大允许误差 0.014mm,并服从均匀分布，故：

( )
3
014.0

2 =Au =0.008mm；
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5、 合成标准不确定度的评定

)()( 2
2

2
1 A+A= uuuc 03.0=cu mm

6、 扩展不确定度的评定

包含因子 k=2，扩展不确定度 U 为：

=´= CukU 0.06mm k=2
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