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[ 摘要 ]   目的　 通过评定盐酸氨溴索注射液含量测定结果的不确定度，提高含量测定结果的可靠性，保证

高风险制剂药物的安全性和有效性。 方法　 分别采用 TOP-DOWN 法和 GUM 法对 HPLC 外标法含量测定结果

进行不确定度评定。TOP-DOWN 法为合成偏倚不确定度分量和期间精密度不确定度分量 2 个分量后进行评价；

GUM 法根据实验过程分析出 6 个不确定来源，合成不确定度后进行评价。 结果　 当置信概率为 95%，TOP-

DOWN 法和 GUM 法评定的扩展不确定度分别为 1.84% 和 2.36%（K = 2）。 结论　 2 种评定结果均表明盐酸氨溴

索注射液含量测定结果可靠，能保证药物的安全性和有效性。
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［Abstract ］   Objective　 By assessing  the  uncertainty  of  the  determination  results  for  the  concentration  of

ambroxol hydrochloride injection，the reliability of the concentration measurement results is improved，ensuring the

safety  and  efficacy  of  high-risk  dosage  form  medications. Methods　  The  uncertainty  assessment  of  the  content

determination results by HPLC external standard method was conducted using both the TOP-DOWN method and the

GUM method in the past. The TOP-DOWN method evaluated after synthesizing two components: the combined bias

uncertainty component and the intermediate precision uncertainty component. The GUM method analyzed six sources

of uncertainty based on the experimental process and evaluated after synthesizing the uncertainty. Results　 When

the confidence level was 95%，the expanded uncertainty assessed by the TOP-DOWN method and the GUM method

was 1.84% and 2.36% respectively （K = 2） . Conclusion　 The results  from both assessments  indicated that  the

determination of ambroxol hydrochloride injection content was reliable，ensuring the safety and efficacy of the drug. 
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盐酸氨溴索注射液是常见的呼吸系统疾病临

床用药[1]，能有效祛痰、减少咳嗽，临床疗效好，

无明显毒副作用。该品种应用人群广，是儿科甚

至新生儿常用药物[2]，因临床使用时直接进入血

液系统，药物临床使用安全风险较高，被视为高

风险注射剂。盐酸氨溴索注射液的含量测定结果

是其有效性和安全性的重要指标，代表药品质量

的好坏，因此客观评价结果的可靠性显得尤为重

要[3]。通常可对测量结果的质量用不确定度给出

定量说明，而目前未见盐酸氨溴索注射液含量测

定不确定度评定的报道，为此，有必要对其进行

研究。

在药物分析领域，目前国内暂未发布评定指

南。2018—2020 年期间国家药典委先后发布了征

求意见稿《不确定度评定在药品检验中的应用》，

可见不确定度评定在药品检验领域具有重要性和

必要性[4]。当前的文献报道中，药品测量不确定

度 的 评 定 主 要 是 采 用 GUM 法 [5−7]， 未 见 TOP-

DOWN 法用于药品外标法含量测定的不确定度评

定。GUM 法评定是按照实际检验，分析各相关分

量建立数学模型再评定，过程繁琐、复杂，要求

细致，各分量不能重复也不能遗漏，评定质量取

决于评定者对有贡献的影响量认识的程度。TOP-

DOWN 法是由美国人 Horwitz 提出的是自上而下

或自顶向下的评定方法[8]，评定原理是：在确保

测量过程的偏倚和精密度受控的前提下，将影响

检验结果的各因素利用实验室间再现性数据和实

验室内重复性数据归纳为偏倚不确定度和期间精

密度 2 个分量，再合成不确定度，该法较于 GUM

法，能全面反映实验室的质控状态和实验室间的

偏倚[9]。

为确保药物的安全性和有效性，本文采用

TOP-DOWN 和 GUM 2 种方法对盐酸氨溴索注射

液的含量测定进行不确定评定，GUM 法为传统经

典的不确定度评定方法，通过识别各个影响因素

合成不确定度，除此之外，本实验还利用实验室

长期积累的数据作为“期间精密度”分量和 17 家

实验室间的实验数据作为“偏倚精密度”分量，

建立 TOP-DOWN 法测量模型，该方法既包含了

在 GUM 法中体现的各影响因素如称量、测量等，

还包含了 GUM 法所不具备的环境变动、方法本

身的误差等不容易识别的不确定度分量，更全面

系 统 。 本 文 首 次 在 药 品 检 验 领 域 采 用 TOP-

DOWN 法评定药品含量测定的不确定度，为探索

非 GUM 法评定药品的测量不确定度，提供了 1

种有价值的参考方法[10]。 

1    材料与方法
 

1.1    实验仪器

日本岛津 LC-20A 型高效液相色谱仪；梅特

勒-托利多 BP221S 型电子分析天平；移液管和容

量瓶均为天玻牌 A 级玻璃仪器。 

1.2    实验材料

甲醇为色谱纯（美国赛默飞科技有限公司）；
盐酸氨溴索对照品（来源于中国食品药品检定研究
院，批号：100599-202106）；样品为盐酸氨溴索
注射液（A 企业，批号：2AA21203）；实验其他所
用试剂均为分析纯；实验用水为超纯水。 

1.3    实验方法 

1.3.1    盐酸氨溴索注射液含量测定　盐酸氨溴索

注射液含量测定标准收载于《中国药典》2020 年

版二部[11]，按照其规定的方法进行测定。

色谱柱：月旭 C18 5 μm，250×4.6 mm；流动

相 A 和 B 分别为 0.01 mol/L 磷酸氢二铵溶液和乙

腈，体积比为 50∶50，检测波长：248 nm。对照

品和供试品分别用流动相制成约 30 μg/mL 的试液。 

1.3.2    TOP-DOWN 法不确定度评定程序及数学

模型　评定程序：参照《化学检测领域测量不确
定度评定》RB/T 141–2018 [12] 指南，确定测量不
确定度的评定程序：（1）按照1.3.1 中盐酸氨溴索
注射液的含量测定方法，获取不同实验室间再现
性数据（提交两组平行数据 χ1 和 χ2）和一段时间
内本实验室的重复性数据；（2）使用 h/k 检验确认
再现性数据的偏倚是否受控；使用 AD 检验判断
重复性数据的精密度是否处于期望范围内；（3）若
偏倚和精密度均处于控制范围内，量化再现性估
计值和精密度的不确定度，计算偏倚和精密度分
量，合成不确定度。

数学模型为：

Urel = 2uc, rel = 2
√

u2b, rel+u2R′, rel

u2
b, rel u2

R′, rel式中：  ：偏倚不确定度分量； ：期间

精密度不确定度分量 

1.3.3    GUM 法评定的数学模型　（1）不确定度识

别及分析 根据对此次实验过程的分析，盐酸氨溴
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索注射液不确定度的主要的来源有以下几条：对

照品的纯度、对照品称量引入的不确定度、对照

品溶液和样品溶液配置定容所用的容量瓶、量取

对照品溶液和样品溶液所用的移液管、由仪器性

能引入的不确定度、在相同条件下被测量重复观

测值的变化。以上各分量相互独立，其中第 6 项

为 A 类不确定度，其余均为 B 类不确定度。（2）数

学模型 盐酸氨溴索注射液含量以双对照高效液相

色谱外标法按峰面积计算，根据上述不确定度来

源分析确定数学模型为：

X=
AX ×VX2×2

VX1×规格×
(

AR1×VR1

WR1×PR
+

AR1×VR1−2

WR1×VR1−1

) ×100%

AX VX1

AR1

VR1 WR1

PR AR2

VR2

WR2

式中：X 为按外标法计算得的盐酸氨溴索的标示

百分含量； 为样品峰面积， 为样品取样量

（1 mL）； 为对照品溶液①连续进样 5 针的平均

峰面积， 为对照品溶液①的稀释体积， 为

对照品①的取样量； 为对照品纯度； 为对

照品②连续进样 3 针的平均峰面积， 为对照品

溶液②的稀释体积， 为对照品②的取样量；

样品规格：7.5 mg/mL（2 mL：15 mg）。 

1.4    TOP-DOWN 法不确定度评定 

1.4.1    偏倚不确定度分量　（1）实验室间再现性

数据。向 17 家实验室同步发放 1.2 中同批次对照

品和盐酸氨溴索注射液样品，按照 1.3.1 中实验

方法，得到各个实验室的含量测定数据，每个实

验室提交 2 次测量数据 χ1 和 χ2（%），各个实验

室数据统计，见表 1。（2）判断偏倚受控。参照

RB/T141-2018，接受测量系统一致性的假设可判

断偏倚是否受控，即 h/k 检验。

h/k 检验计算公式：

h =
bi

sx
①

xi xi

s−
x

sx

xi

式中：h 为实验室间一致性统计量；bi 为第 i 个实

验室的单元偏倚（bi = -ARV， 为各实验室的平

均值，ARV 的期望值为 100.4%）； 为样品水

平下各实验室 的标准差。

k = si
sr

②

sr =

√∑
si2

pi

式中：k 为实验室内一致性统计量；si 为第 i 个实

验室的单元标准差；sr 为重复性标准差（ ，

pi 为实验室总个数）。

查询 95% 和 99% 概率下的 h/k 临界表， h =

1.86， k =  1.93（95%）； h = 2.32， k =  2.41（99%），

实验室间的数据变异基本符合精密度要求。（3）计

算偏倚不确定度分量。偏倚不确定度计算公式：

u2
b, rel =

√
b2+u2c, re f =

√
0.0452+0.2672 = 0.27

u2
c, re f =

S R√
L
= 0.267式中：  ，（SR 为复现性标准差，

L 为实验室数量） 

 

表 1  实验室间再现性数据

Tab. 1    Inter-laboratory reproducibility data

序号 x1（%） x2（%） xi（%） bi si h k 样品统计

1 100.82 100.20 100.51 0.51 0.44 0.10 1.88

sx

ARV = 100.4%

X = 100.445%

 = 1.08
sr = 0.207

2 100.23 100.33 100.28 0.28 0.07 −0.11 0.30

3 100.80 100.85 100.83 0.82 0.04 0.39 0.15

4 101.70 101.95 101.83 1.83 0.18 1.32 0.76

5 99.48 99.61 99.55 −0.45 0.09 −0.79 0.39

6 100.30 100.80 100.55 0.55 0.35 0.14 1.52

7 98.40 98.20 98.30 −1.70 0.14 −1.94* 0.61
8 100.30 99.70 100.00 0.00 0.42 −0.37 1.82

9 101.48 101.23 101.36 1.36 0.18 0.88 0.76

10 99.01 99.15 99.08 −0.92 0.10 −1.22 0.42

11 101.32 101.33 101.33 1.32 0.00 0.85 0.03

12 100.28 100.06 100.17 0.17 0.16 −0.21 0.67

13 98.58 98.59 98.59 −1.41 0.01 −1.68 0.03

14 100.71 100.55 100.63 0.63 0.11 0.21 0.49

15 101.42 102.15 101.79 1.79 0.52 1.28 2.22*

16 100.99 100.92 100.96 0.95 0.05 0.51 0.21
17 101.77 101.92 101.85 1.85 0.11 1.33 0.46

　　注：标*为异常值。
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xi

A2∗
S

A2∗
MR A2∗

S A2∗
MR

S R′

uR
′ u2

R′, rel S R′

1.4.2    期间精密度不确定度分量　（1）获取实验室

内重复性数据。室间变异并未涵盖室内所有误差

源的贡献，因此，本实验室在半年内按时间顺序

进行了一段时间稳定过程的期间精密度测量，以

18 个检验的含量测定数据 （%）作为期间精密度

重复性数据，最小值为 99.4%，最大值为 102.7%，

均值为 100.9%，相对标准偏差为 0.88%。实验室

内重复性数据，见表 2。（2）判断期间精密度受控。

参照 RB/T141-2018 标准中 AD 检验计算公式，对

数据进行 AD 检验，分别检验 （正态性检验）和

（独立性检验）。 检验结果为 0.196， 检

验结果为 0.272，AD 检验结果均小于 1.0[13]，按

照标准指南，表明该组数据在 99% 概率下接受测

量系统的正态性和独立性假设，说明实验室数据

处于统计受控状态。（3）期间精密度不确定度分量。

实验室数据处于统计受控状态，期间精密度不确

定度估计值为数据的相对标准偏差，即将 视为

期 间 精 密 度 不 确 定 度 ， 则  =  =

0.88%。 

1.5    GUM 法不确定度评定 

√
3

a
k
P

0.05%
√

3
100%

1.5.1    对照品纯度引入的相对不确定度 urel（p）　盐

酸氨溴索对照品说明书标示的纯度为 p = 100.0%，

标准品区间宽度 a 为±0.05%，按矩形分布计算，

包含因子 k = ：则 urel （p） =  =  = 2.9×10−4。
 

√
3

k = 0.05/
√

3

√
3

k = 0.15/
√

3

=
√

u2 (m1)+u2 (m2)

1.5.2    对照品称重引入的相对不确定度 urel（m）　

对照品称量所用的天平精度为十万分之一，不确

定度来源分别为天平的示值误差和偏载误差。首

先由天平校准证书提供的天平示值误差为±0.05 mg，

区间半宽度为 a = 0.05，按矩形分布计算（k = ），计

算示值误差的标准不确定度 u（m1） = a/  =

0.028 87 mg；由天平偏载误差为±0.15 mg，区间

半宽度为 a = 0.15，按矩形分布计算（k = ），得

出示值误差的标准不确定度 u（m2） = a/  =

0.086 6 mg， 再 合 成 天 平 的 相 对 标 准 不 确 定 度 ：

u（m）  = 0.093 2 mg。 最后按照本

次实验中实际称取的 2 份对照品称样量（15.37 mg、

15.50 mg），计算由于天平称重引起的相对不确定

√(
0.0932
15.37

)2

+

(
0.0932
15.50

)2

度：urel（m） =  = 8.5×10−3。
 

√
6

0.02/
√

6

√(
0.00816

10

)2

+

(
0.0204

50

)2

+

(
0.0612

250

)2

√
3

(
2.1∗10−4−1.5∗10−5

)
∗10∗(25−20)/

√
3

1.5.3    容量瓶引入的不确定度分量 urel（va）　在实

际工作中，对照品及供试品的溶解过程均需要用

到容量瓶玻璃仪器定容，容量瓶定容的不确定度

来源主要有：容量允差和温度效应。（1）容量允

差 MPEurel（va1） 实验中涉及到的定容配置过程分

别用到 50、10、250 mL 的 3 种规格容量瓶，均

为 A 级。由容量允差（10 mL，±0.020 mL；50 mL，

±0.05 mL；250 mL，±0.15 mL），以 B 类不确定

度中的三角分布（k = ），计算各容量允差的

标准不确定度：10 mL：u（v1）  = a/k =  =

0.00816 mL；50 mL：u（v2）  = 0.0204 mL；250 mL：

u（v3）  = 0.0612 mL；带入实验中三次使用不同的

容 量 瓶 计 算 其 相 对 标 准 不 确 定 度 ： urel （ va1）  =

 = 9.4×10−4。（2）温

度效应 urel（va2） 实际工作中，玻璃仪器的校正温

度为 20 ℃，水的体积膨胀系数为 2.1×10−4 ℃−1，

玻璃的体积膨胀系数为 1.5×10−5 ℃−1，实验室实

际温度为 20±5 ℃，依照 B 类不确定度评定规则，

按均匀分布（k = ）计算，由各容量瓶引入的温

度效应标准不确定度分别为 10 mL ：u （v1-1）  =

∆V/k =  = 0.005 6

mL；50 mL u （v2-1） = = 0.028 1 mL；250 mL：u （v3-1）=

0.140 7 mL；合并计算温度效应的相对标准不确定

度 urel （va2）：

urel (va2) =

√(
0.0056

10

)2

+

(
0.0281

50

)2

+

(
0.1407

250

)2

=

9.7×10−4。

（3）由容量允差和温度效应合成得容量瓶引入

的相对不确定度：

urel (va) =
√

u2
rel (va1)+u2

rel (va2) = 1.4×10−3。
 

1.5.4    移液管引入的不确定度分量 urel（vb）　实验

中，对照品和样品的稀释过程中各用到 1 次 1 ml

的移液管，均为 A 级。移液管作为玻璃仪器，其

不确定度分量也包括容量允差 urel （vb1）和温度效应

u rel （v b2）。按照 1.5.3 计算方法，根据 1ml 移液管的

 

表 2  实验室内重复性数据

Tab. 2    Repeatability data within the laboratory

n 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
xi 99.9 100.2 100.6 100.7 101.1 100.3 101.9 100.5 102.7 101.4

n 11 12 13 14 15 16 17 18 x̄ SR’

xi 99.4 99.5 101.5 101.6 101.8 100.3 101.1 100.4 100.9 0.88%
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=
√

urel2 (vb1)+urel2 (vb2)

容量允差（±0.007）和温度效应，合成移液管引入

的相对不确定度：urel （va）  =

0.004。 

√
3 =

1.12%/
√

3

1.5.5    仪器性能引入的不确定度分量 u rel （r）　查

询仪器的检定证书得知，高效液相色谱仪的整机

性能中定量重复性误差为 1.12%，则其相对扩展

不确定度为 1.12%，按分布均匀计算，包含因子

k = ， 则 仪 器 的 相 对 不 确 定 度 为 ： u rel （ r）

 = 6.5 × 10−3。
 

1.5.6    样品重复性引入的不确定度分量 u rel （χ）

　A 类不确定度，平行取样品 12 份，按照标准处

理后，注入液相色谱仪，结果含量 χi 分别为：

100.8%，100.2%，100.1%，102.3%，99.1%，101.6%，

0.00926/
√

n
u (x)

100.7%

101.6%，100.8%，100.5%，99.4%，101.0%，101.2%，

相 对 标 准 偏 差 为 0.009 26%， 平 均 值 为 100.7%，

则 重 复 性 引 入 的 标 准 不 确 定 度 ： u （ χ） =

=0.00267， 相 对 标 准 不 确 定 度 ： urel

（χ）=  = 2.65 × 10−3。
 

1.5.7    GUM 法合成相对不确定度　根据 1.3.3 中

数学模型和对实验过程的分析，明确盐酸氨溴索

注射液不确定度的主要来源，按照实验室实际操

作中涉及仪器的检定证书，按 1.5.1～1.5.6 计算

各分量相对不确定度并汇总结果，见表 3。 当各

个分量之间相互独立时，可以将计算出的每一个

相对不确定度分量进行综合，共同合成相对标准

不确定度：

urd(X) =
√

urd2(p)+urd2(m)+urd2 (va)+urd2 (vb)+urd2(r)+urel2(x) = 1.18%
 

2    结果
 

2.1    TOP-DOWN 法扩展不确定度及不确定度报告

u2
c，rel

Urel Urel=2uc，rel=2
√

u2b，rel+u2R′，rel =

1.84%

按照评定的数学模型，由 1.4 中得到的 2 个

分 量 值 合 为 相 对 合 成 标 准 不 确 定 度 ， 在

置信度 95%，包含因子（k 取 2）概率下求得扩展

不确定度 。

（95%，k = 2）；由 TOP-DOWN 法评定的盐

酸氨溴索含量表示为：（100.5±1.84）%，100.5%

数值为本次实验笔者实验室内测定的样品含量

数据。 

2.2    GUM 法扩展不确定度及不确定度报告

在 95% 的置信概率情况下，取包含因子 k = 2，

计算 GUM 法扩展不确定度 U：U rel （X） = k· urel

（X）  = 2.36%。GUN 法不确定度报告为：由 GUM

法 评 定 的 盐 酸 氨 溴 索 含 量 为 ：（100.5±2.36）%，

k = 2。 

2.3    评定结果

TOP-DOWN 法和 GUM 法两种方法评定盐酸

氨溴索注射液含量，结果表示为（100.5±1.84）%

和（100.5±2.36）%，即用扩展不确定度 1.84% 和

2.36% 分别来表征实验室含量测量数据 100.5% 的

分散性，被不确定度表征后的数值在药品标示含

量值以内（90.0%～110.0%），表明盐酸氨溴索注

射液含量测定可靠，实验室质控较好，可持续保

持，含量测定结果的可靠信进一步确保了药物的

安全性和有效性。实验结果表明，TOP-DOWN 法

可有效评定药品外标法含量测定，在实际测量中，

始终存在的客观事实是无论如何控制环境条件及

控制各类对测量结果可能产生影响的因素，最终

的测量结果总会存在一定的分散性，这些随机效

应所造成的不确定度，包括尚未认识到的系统效

应在评定中不可能被完全考虑到，导致了测量结

果的误差。而该法的优势恰好在于能充分利用实

验室内长期积累的数据和实验室间再现性数据，

归纳为精密度和偏倚 2 个分量，更加系统、全面

的评定不确定度。而 GUM 法是实验室根据实验

过程分析，在各操作部分中可能引入的对结果产

生影响的各种因素，识别其来源，建立数学模型，
 

表 3  GUM 法各分量相对不确定度结果汇总表

Tab. 3    Summary of Relative Uncertainty Components Using the GUM Method

分量 来源 影响因素 分布 分类 相对不确定度

urel （p） 对照品纯度 纯度 矩形 B 2.9×10−4

urel（m） 对照品称重 示值、偏载误差 矩形 B 8.5×10−3

urel（va） 容量瓶定容 容量允差MPE、温度效应 三角和矩形 B 1.4×10−3

urel（vb） 移液管量取 容量允差MPE、温度效应 三角和矩形 B 4.0×10−3

urel（r） 仪器性能 整机性能定量重复性 矩形 B 6.5×10−3

urel（x） 样品重复性测量 12份样品 正态 A 2.7×10−3
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再量化各分量，最后根据不确定度传播规律合成、

扩展得到扩展不确定度，使用 GUM 法评定必须

熟悉整个检验流程，评定过程繁琐、复杂，要求

细致，因素不能重复也不能遗漏。本次实验共识

别出 6 种影响因素，对照品的纯度、对照品称量、

溶液配置定容所用的容量瓶、量取溶液的移液管、

由仪器性能引入的不确定度、在相同条件下被测

量重复观测值的变化。以容量瓶、相同条件下被

测量重复观测值的变化和移液管引入的分量贡献

最大，因实验过程中使用到的容量瓶有 3 种，而

重复观测值由实验室不同人员检验得到的不同结

果，涉及的仪器、检验人员越多，GUM 法评定时

引入的不确定度分量越多，导致评定值越高，这

是使用 GUM 法评定无法避免的情况。 

3    讨论
 

3.1    实验数据 ARV 值的来源依据

TOP-DOWN 法应用时，数据受控是最重要的

前提条件，h/k 检验希望参加的实验室数量 L 越

大越好[14-15]，但 h/k 临界值参考表中 L 上限为 15。

由于 h/k 值随着 L 增大其可接受的 h/k 值范围越大，

以表中 L 为 15 对应的 h/k 值判断本次实验数据

（共17 家实验室）是否受控。h 或 k 超出 95% 的临

界值为异常值，但仍在 99% 临界值范围内。通过

调查发现，实验室操作没有任何程序问题，属于

随机原因的正常变异，综合判断整体数据基本受

控[12，14-16]，并未剔除数据异常值（表1 中带*号数

据）。此外，ARV 为接受参照值（即用作比较的经

协商同意的标准值），本文使用的 ARV 值使用数

据来源为本实验室自 2020 年至 2023 年检验的 22

批盐酸氨溴索注射液的含量平均值（100.4%）。 

3.2    TOP-DOWN 法可有效评定药品含量的不确

定度

TOP-DOWN 法已应用于食品等其他行业的不

确定度评定中[17-19]，本文利用 TOP-DOWN 法对

药品含量测定结果进行不确定度评定，评定结果

期间精密度的分量大于偏倚精密度的分量，说明

期间精密度是影响不确定度数值的主要分量，则

可通过加长期间精密度的时间和样本量来进一步

验证期间精密度的贡献量。偏倚分量贡献较小，

影响的变化不显著，而偏倚由实验室间的再现性

数据提供，提示可以通过增加实验室及样本数量

来验证偏倚分量的贡献大小。该法的优势在于能

充分利用实验室内长期积累的实验数据，评定过

程较传统的 GUM 法更全面，是一种客观、可靠

的评定方法，为药品检验领域不确定度评定提供

了新的方法。 

3.3    TOP-DOWN 法与 GUM 法在评定结果方面

的对比分析

TOP-DOWN 法和 GUM 法为两种不同的评定

方法，评定结果 TOP-DOWN 法评定结果（1.84%）

小于GUM 法（2.36%），可能的原因为：在 TOP-

DOWN 法再现性评估中，偏倚分量贡献较小，影

响的变化不显著，而偏倚由实验室间的再现性数

据提供，因此，可以通过增加实验室及样本数量

来验证偏倚分量的贡献大小。同时，通过结果比

较，说明 GUM 的测量模型较为完整，但给出的

各已知分量的估计值可能比 TOP-DOWN 法中直

接观察到的方差大，导致该模型下的不确定度结

果更为宽泛，可能过多的输入了不确定度影响因

素，提示在用 GUM 法计算不确定度时应保守估

计影响因素，否则容易造成结果偏大。既然不确

定度有助于解释测量结果，则应注意弥补每种评

估方法的不足，实际应用时，可以综合运用这两

种方法，将两种方法融合[14−15]，如本次盐酸氨溴

索注射液含量测定值为 100.5%，不确定度的 2 种

评 定 方 法 结 果 不 完 全 一 致 ， 分 别 为 1.84% 和

2.36%，将 2 种方法融合后取平均值 2.1%，产品

测 定 结 果 均 在 药 品 标 示 含 量 值 以 内 （ 90.0%～

110.0%），2 种方法分别评判或融合后均表明测定

盐酸氨溴索注射液含量测定结果可靠。 

3.4    对盐酸氨溴索注射液进行不确定度评定

盐酸氨溴索注射液作为高风险制剂，目前未

见其含量测定不确定度评定的报道，本文对其不

确定度进行研究，研究结果表明该药物含量测定

数据可靠，能确保药物的安全性和有效性。
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