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引  言 

JJF 1001—2011《通用计量术语及定义》、JJF 1071—2010《国家计量校准规范编写

规则》和 JJF 1059.1—2012 《测量不确定度评定与表示》共同构成制定本校准规范的基

础性系列规范。 

本规范为首次发布。 
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脆碎度测试仪校准规范 

1 范围 

本规范适用于转速示值为（20~70）r/min的脆碎度测试仪的校准。 

2 引用文件 

JB/T 20105—2022 脆碎度检查仪 

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 概述 

脆碎度测试仪是利用机械能检测片剂物理性能的仪器，其功能是用于药片片剂的抗磨

损检查和试验，是检查药品脆碎度情况的重要仪器，主要用于药学领域片剂质量标准检查，

广泛应用于药品制造企业和药品测试行业。脆碎度测试仪一般由机械转鼓系统、控制系统

以及支架、投料口等辅助结构组成。 

4 计量特性 

4.1 转速示值误差 

不超过±1r/min。 

4.2 转数计数误差 

不超过±1r（每100r）。 

4.3 定时误差 

不超过±2s（每4min）。 

注：以上指标不用于合格性判别，仅供参考。 

5 校准条件 

5.1 环境条件 

5.1.1  温度：(10～30)℃；  

5.1.2 相对湿度：不大于 75%。 

5.1.3  周围无明显振动，无腐蚀性气体。 

5.2 测量标准及其他设备 
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5.2.1  带计数功能的非接触式转速表：测量范围不低于（20～200）r/min，分辨力不低于

0.1r/min，测量相对扩展不确定度不低于0.5%； 

5.2.2  秒表：测量范围：不低于（0～3600）s ，最大允许误差MPE：±0.07s/10min。 

6 校准项目和校准方法 

6.1 校准项目 

脆碎度测试仪校准项目见表1。实验室应根据送校的脆碎度测试仪类型和客户需求选

择校准其中的项目。 

表1 校准项目 

序

号 
项目名称 

计量特性条款 校准方法条款 

1 转速示值误差 4.1 6.2.1 

2 转数计数误差 4.2 6.2.2 

3 定时误差 4.3 6.2.3 

6.2 校准方法 

6.2.1 转速示值误差 

通常脆碎度测试仪都在25r/min定转速点使用，故可在转速范围内选取最低和最高及

常用的校准点,也可根据用户的要求选择其他的校准点。 

将非接触式转速表反光膜贴牢于仪器轮鼓外侧便于观察处，开启仪器，待转速稳定后，

重复测量三次后取其平均值为𝑛௠，每次启动间隔不少于60秒。转速示值误差计算公式如公

式（1）： 

                     ∆𝑛 = 𝑛௦ −  𝑛௠                          (1) 

式中： 

∆𝑛——转速示值误差，r/min； 

𝑛௦——仪器设定值，r/min； 

𝑛௠——转速表的测量平均值，r/min。 

6.2.2 转速计数误差 

将仪器转速设定为25r/min（固定转速的不需设置），将仪器设定为计时模式，设置

时间4min，用转速表计数功能测量三次，取其平均值为𝑁௠。转动计数误差计算公式如公式

（2）： 

                       ∆𝑁 = 𝑁௠ − 𝑁௦                         (2) 

 

式中： 

  ∆𝑁——转动r数误差，r； 
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𝑁௦——仪器转动计数理论值，100r； 

𝑁௠——仪器转动三次测量r数的平均值，r。 

6.2.3 定时误差 

将仪器设定为计时模式，设置定时4min，开启仪器，同时开启秒表测量仪器运行时间，

重复测量三次后取其平均值为𝑇௠。定时误差计算公式如公式（3）： 

                    ∆𝑇 = 𝑇௦ − 𝑇௠                           (3) 

式中： 

 ∆𝑇——定时误差，s；  

 𝑇௦——仪器设定值，s；  

 𝑇௠——秒表的测量平均值，s。 

6.3 标识与外观 

脆碎度测试仪应有下列标识：仪器名称、规格型号、出厂编号、测量范围以及生产单

位等内容，应结构牢固，装配件无松动，线缆外表面无损伤，控制器面板功能正常，数字

显示清晰、完整。 

7 校准结果表达 

校准结果应在校准证书或标准报告上反映。校准证书或校准报告至少应包括以下信息： 

a) 标题，“校准证书”或“校准报告”； 

b) 实验室名称和地址； 

c) 证书或报告的编号，每页及总页数的标识； 

d) 校准单位校准专用章； 

e) 送校单位的名称和地址； 

f) 被校脆碎度测试仪的名称、制造商、规格型号、出厂编号； 

g) 进行校准的日期； 

h) 对校准所依据的技术规范标识，包括名称及代号； 

i) 本次校准所用的测量标准的名称、出厂编号、不确定度/准确度等级/最大允许误差、

证书编号、溯源性及有效性说明； 

j) 校准环境条件的描述，包括：温度、湿度等； 

k) 校准结果及其测量不确定度的说明； 

l) 校准证书或校准报告签发人的签名、职务，以及签发日期； 

m) 校准试验的操作人及核验人的签名； 

n) 校准结果仅对被校脆碎度测试仪有效的声明； 

o) 未经实验室书面批准，不得部分复制证书或报告的说明。 

8 复校时间间隔 
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脆碎度测试仪复校时间间隔建议一般不超过1年。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。 
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附录 A 

脆碎度测试仪校准记录推荐格式 

证书编号： 

仪器名称  校准地点  

送检单位  生产单位  

规格型号  仪器编号  

温度  相对湿度  

 

一、外观及功能性检查                                       。 

二、转速示值误差                                                             单位：r/min 

标准值 实测值 示值误差 校准结果扩展不确

定度 U（k=2） 1 2 3 平均值 

       

三、转数计数误差                                                                 单位：r 

标准值 实测值 示值误差 校准结果扩展不确

定度 U（k=2） 1 2 3 平均值 

       

四、定时误差                                                                      单位：s 

标准值 实测值 示值误差 校准结果扩展不确

定度 U（k=2） 1 2 3 平均值 

       

 

校准员：                            核验员：                  校准日期：       年   月   日
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附录 B 

脆碎度测试仪校准证书内页格式 

校准结果 

序

号 
校准项目 校准结果 测量不确定度 

1 外观及功能性检查   

2 转速示值误差   

3 转数计数误差   

4 定时误差   

 

 

 

 

 

以下空白 
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附录 C 

脆碎度测试仪转速示值校准结果不确定度评定示例 

C.1 转速示值校准结果不确定度评定 

C.1.1 概述 

C.1.1.1 环境条件：环境温度为 25.8℃，环境相对湿度 35%。 

C.1.1.2 测量对象：脆碎度测试仪。 

C.1.1.3 测量标准要求如下： 

转速表：测量范围（20～200）r/min，准确度等级优于0.5级； 

C.1.1.4 测量方法：脆碎度测试仪稳定运行后，用转速表直接测量脆碎度测试仪的转速值。。 

C.1.2 测量模型 

被检脆碎度测试仪的转速示值误差由下面方程得到： 

∆𝑛 = 𝑛௦ − 𝑛௠ 跟正文保持一致 

式中： ∆𝑛——转速示值误差，r/min；  

 𝑛௦——仪器设定值，r/min；  

𝑛௠——转速表的测量平均值，r/min。 

依方程： 

        uc(n)＝Σ(f/x)2u2(xi)            

得：    uc
2(n)= c2(nm)u2(nm)+ c2(ns)u2(ns) 

式中：  u(nm )---被检脆碎度测试仪度分量；     

                 u(ns)---标准转速值的不确定度分量； 

                c(nm)= 1
nm

e



；  c(rs)= 1

n s

e
 


 

故            uc
2=u2(nm)+ u2(ns)              

C.1.3 标准不确定度评定 

C.1.3.1 A 类不确定度评定 

用转速表对脆碎度测试仪在重复性条件下对 25r/min 点处连续测量 3 次，得到测量结

果见表 C.1。
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表 C.1  脆碎度测试仪转速测量结果 

标称值（r/min） 25 

1 24.8 

2 24.7 

3 24.9 

测量平均值（r/min） 24.8 

 

A 类不确定度主要考虑脆碎度测试仪示值的重复性引起的不确定度分量。 

首先计算极差值 

𝑅 = 𝑛௠௔௫ − 𝑛௠௜௡ = 0.2 

三次测量时的极差系数为 1.69，因此单次测量的标准不确定度为 

R 0.2
u n = = =0.12

C 1.69
（ ）  r/min 

平均值的标准不确定度为 

u n 0.12
u n = = =0.069

1.7323

（ ）
（ ）  r/min 

C.1.3.2 B 类不确定度评定 

B 类不确定度在此次测量中主要考虑脆碎度测试仪分辨力引入的标准不确定度分量以

及上级计量检定机构给出的转速表的不确定度分量。 

脆碎度测试仪分辨力引入的标准不确定度 u2 

以 25r/min 为例，脆碎度测试仪的分辨力为 0.1r/min，假定该分辨力引起的不确定度服

从均匀分布，分辨力引入的标准不确定度 u(2)为： 

଴.ଵ

ଶ√ଷ
= 0.029 r/min。 

转速表的最大允许误差引入的标准不确定度
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以 25r/min 为例，转速表的准确度等级为 0.5 级，区间半宽度为 0.5%，转速表示值误

差引入的标准不确定度为 u(3)： 

଴.ହ%

√ଷ
× 25 = 0.072 r/min。 

C.1.4 标准不确定度一览表 

具体见表 C.2。  

表 C.2 标准不确定度一览表 

标准不确定度分量 标准不确定度来源 标准不确定度（r/min） 

u1 测量重复性 0.069 

u2 被测仪器分辨力 0.029 

u3 标准器示值误差 0.072 

C.1.5 合成标准不确定度 

因输入量彼此独立不相关，则由不确定度的传递律，以及评定测量不确定度时，测量

重复性（A 类）与设备分辨力（B 类）是两个核心随机分量，核心原则是 “取大弃小、

不重复合成”。 

合成标准不确定度为： 

𝑢௖ = ඥ(𝑢ଵ)ଶ + (𝑢ଷ)ଶ = 0.1r/min 

C.1.6 扩展不确定度 

 U=0.2r/min， k=2。 
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附录 D 

脆碎度测试仪定时校准结果不确定度评定示例 

D.1 定时校准结果不确定度评定 

D.1.1 概述 

D.1.1.1 环境条件：环境温度为 25.8℃，环境相对湿度 35%。 

D.1.1.2 测量对象：脆碎度测试仪。 

D.1.1.3 测量标准要求如下： 

秒表：测量范围（10～300）s，分辨力优于0.1秒。 

D.1.1.4 测量方法：脆碎度测试仪稳定运行后，用秒表直接测量脆碎度测试仪的定时值。 

D.1.2 测量模型 

将仪器设定为计时模式，设置定时4min，开启仪器，同时开启秒表测量仪器运行时间，

重复测量三次后取其 平均值为𝑇௠。定时误差计算公式如公式（D.1）： 

∆𝑇 = 𝑇௦ − 𝑇௠                            （D.1） 

 式中： 

 ∆𝑇——定时误差，s；  

 𝑇௦——仪器设定值，s；  

𝑇௠——秒表的测量平均值，s。 

D.1.3 标准不确定度评定 

D.1.3.1 A 类不确定度评定 

用秒表对脆碎度测试仪在重复性条件下对 240s 点处连续测量 3 次，得到测量结果见表

D.1。 

表 D.1  脆碎度测试仪定时测量结果 

标称值（s） 240 

1 240.1 

2 240.5 

3 240.3 

测量平均值（s） 240.3 
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A 类不确定度主要考虑脆碎度测试仪示值的重复性引起的不确定度分量。 

首先计算极差值： 

𝑅 = 𝑇௠௔௫ − 𝑇௠௜௡ = 0.4 

三次测量时的极差系数为 1.69，因此单次测量的标准不确定度为 

R 0.4
u T = = =0.24

C 1.69
（ ）  s 

平均值的标准不确定度为 

u T 0.24
u T = = =0.14

1.7323

（ ）
（ ）  s 

D.1.3.2 B 类不确定度评定 

B 类不确定度在此次测量中主要考虑脆碎度测试仪定时分辨力引入的标准不确定度分

量以及上级计量检定机构给出的转速表的不确定度分量。 

脆碎度测试仪定时分辨力引入的标准不确定度 u2 

脆碎度测试仪的定时分辨力为 0.1s，假定该分辨力引起的不确定度服从均匀分布，分

辨力引入的标准不确定度 u(2)为： 

଴.ଵ

ଶ√ଷ
= 0.029 s。 

秒表的最大允许误差引入的标准不确定度

以机械秒表为例，4min 定时的最大允许误差为±0.3s，机械秒表示值误差引入的标准

不确定度为 u(3)： 

଴.ଷ

√ଷ
= 0.173 s。 

D.1.4 标准不确定度一览表 

具体见表D.2。 

表 D.2 标准不确定度一览表 

标准不确定度分量 标准不确定度来源 标准不确定度（s） 

u1 测量重复性 0.14 

u2 被测仪器分辨力 0.029 

u3 标准器示值误差 0.173 

D.1.5 合成标准不确定度 
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因输入量彼此独立不相关，则由不确定度的传递律，以及评定测量不确定度时，测量

重复性（A 类）与设备分辨力（B 类）是两个核心随机分量，核心原则是 “取大弃小、

不重复合成”。 

合成标准不确定度为： 

𝑢 = ඥ(𝑢ଵ)ଶ + (𝑢ଷ)ଶ = 0.222 ≈ 0.23s 

D.1.6 扩展不确定度 

U=0.5s， k=2。 

 



 

 

 

 

 

 


