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10 - 羟基癸酸是一种长链饱和脂肪酸，为蜂王浆

中的主要生物活性成分［1 - 2］。工业生产中常由蓖麻油裂

解得到［3 - 4］，也可由其他绿色工艺生产得到［5］。10 -羟基

癸酸是一种化妆品原料，位于《已使用化妆品原料目录

（2021年）》第 00014号，在驻留类产品中最高历史使用

量为 1%。10 -羟基癸酸具有抗氧化、抗炎作用，可减轻

炎性反应［6 - 7］，添加到祛痘、护肤类化妆品中，与其他

α - 羟基酸共同实现“刷酸”的目的［8］。《化妆品安全技

术规范（2015年版）》中收录了 10 -羟基癸酸的检测方

法［9］，填补了该物质检测标准的空白。在分析化学领域，

测量不确定度是度量结果可信度的重要手段，在中药

材、化学药品的物质含量测定方面均有应用［10 - 12］。在
化妆品检测领域，已有高效液相色谱（HPLC）法测定化

妆品中苯氧乙醇［13］、补骨脂酚［14］等物质的不确定度评

定，液质联用法测定化妆品中的地索奈德［15］、莫匹罗

星［16］、16α - 羟基泼尼松龙［17］等非法添加化学药物的
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摘要摘要：：目的 评定高效液相色谱（HPLC）法测定化妆品中 10 -羟基癸酸含量的不确定度。方法 参考《中华人民共和国国家计量技术

规范：测量不确定度评定与表示》（JJF 1059. 1— 2012）、《化学分析中不确定度的评估指南》（CNAS - GL006：2019）2个规范性文件，构

建实验室采用 HPLC法测定化妆品中 10 -羟基癸酸含量的数学模型，系统分析检测流程中的主要不确定度来源，并对各分量进行量

化，综合计算标准不确定度，并确定该检测方法的扩展不确定度。结果 检测流程中的主要不确定度来源于标准贮备液配制、标准物

质称量、标准贮备液定容、标准曲线绘制、标准曲线线性拟合、样品称量、样品定容、重复性测量、HPLC 仪；在 95% 置信区间（95%CI）
内（k = 2），某款化妆品中 10 - 羟基癸酸的含量为 0. 897 0 mg / mL，对应扩展不确定度为 0. 049 1 mg / mL。结论 10 - 羟基癸酸含量

测定流程中，标准溶液配制、标准曲线线性拟合和重复性测量对不确定度的贡献最大，故建议选用测量精度更优的仪器，检测全流程严格

规范操作，适当增加标准曲线的校准点数和测量次数，以降低试验误差，减小不确定度，确保试验结果的准确性和稳定性。
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Uncertainty Evaluation for the Determination of 10 - Hydroxydecanoic Acid in Cosmetics
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AbstractAbstract：：Objective To evaluate the uncertainty of the determination of 10 - hydroxydecanoic acid in cosmetics by high -
performance liquid chromatography（HPLC） method. Methods With reference to two normative documents［JJF 1059. 1 — 2012
Evaluation and Expression of Uncertainty in Measurement and CNAS - GL006：2019 Guidance on Evaluating Uncertainty in
Chemical Analysis］，a mathematical model for determining 10 - hydroxydecanoic acid in cosmetics by HPLC method was
established to systematically analyze the main sources of uncertainty in the testing procedure，and quantify each component. The
standard uncertainty was comprehensively calculated，and the expanded uncertainty of the method was determined. Results In the
testing procedure，the main sources of uncertainty were from preparation of the standard stock solution，weighing of the reference
substance，volume setting of the standard stock solution，drawing of the standard curve，linear fitting of the standard curve，weighing
of samples，volume setting of samples，measurement repeatability，and the HPLC instrument. Within the 95%CI（κ = 2），the content
of 10 - hydroxydecanoic acid in a cosmetic sample was 0. 897 0 mg / mL，with an expanded uncertainty of 0. 049 1 mg / mL.
Conclusion In the determination of 10 - hydroxydecanoic acid，preparation of standard solutions，linear fitting of the standard
curve，and measurement repeatability contributed most to the uncertainty. Therefore，instruments with higher precision should be
selected，the whole testing procedure should be carried out in strict compliance with specifications，and the numbers of calibration
points and replicate measurements should be appropriately increased to reduce experimental errors and uncertainty，in order to
ensure the accuracy and stability of test results.
Key wordsKey words：：cosmetics；10 - hydroxydecanoic acid；HPLC；content determination；uncertainty evaluation
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不确定度评定，以及 10种 α - 羟基酸［18］的不确定度评

定研究。但作为新发布的标准，10 -羟基癸酸的检测方

法尚缺少相关研究。为补充 10 - 羟基癸酸含量测定不

确定度相关数据，本研究中采用《化妆品安全技术规范

（2015年版）》中的理化检验方法“3. 14化妆品中10 -羟

基癸酸的检验方法”对化妆品中 10 - 羟基癸酸的含量

进行测定［9］。遵循《中华人民共和国国家计量技术规范：

测量不确定度评定与表示》（JJF 1059. 1 — 2012）计量

技术规范，结合最新版《化学分析中不确定度的评估指

南》（CNAS - GL006：2019）的要求，系统分析并科学评

定了HPLC法测定化妆品中 10 -羟基癸酸含量的不确

定度来源，为评估测量结果的准确性和验证检测方法

的稳健性提供了有效的科学依据。现报道如下。

1 仪器与试药

1. 1 仪器

Agilent 1260型HPLC仪（美国 Agilent公司），定量

相对标准偏差（RSD）为 0. 10%；XP205型电子天平（精

度为 0. 01 mg），AL204型电子天平（精度为 0. 1 mg），均

购自瑞士Mettler Toledo公司；KQ - 700DE型超声波清

洗仪（昆山市超声仪器有限公司，功率为 700 W，频率为

40 kHz）；GTR21 - 1B型离心机（北京时代北利离心机

有限公司）；试验过程中所用玻璃量器均为A级。

1. 2 试药

10 -羟基癸酸标准物质（北京振翔科技有限公司，

批号为TRC - H235135，规格为 10 mg，纯度为 99. 9%）；

甲醇［国药集团化学试剂有限公司，批号为 400642691，
规格为 4 L，液相色谱 - 质谱（LC - MS）级］；水为超纯

水；化妆品样品为祛痘精华乳（购自电商平台）。

2 方法与结果

2. 1 色谱条件

色谱柱：Shiseido Capcell Pak C18 MGⅡ柱（250 mm ×
4. 6 mm，5 μm）；流动相：0. 05 mol / L磷酸氢二铵溶液

（pH 3. 0）- 甲醇（30∶70，V / V）；流速：1. 0 mL / min；柱
温：25 ℃；检测波长：214 nm；进样量：5 μL。
2. 2 溶液制备

标准贮备液：取 10 -羟基癸酸标准物质 0. 500 7 g，
精密称定，置10 mL容量瓶中，加甲醇溶解并定容，即得。

供试品溶液：取化妆品样品1. 0 g，精密称定，置10 mL
比色管中，加甲醇溶解并定容，涡旋混匀，超声处理（功

率为 700 W，频率为 40 kHz）30 min，充分提取，离心（转

速为 10 000 r / min）15 min，取上清液，0. 45 μm微孔滤

膜过滤，即得。

2. 3 数学模型与不确定度来源分析

数学模型：样品中10 -羟基癸酸含量的计算公式为

ω = ρ ×（V / m）× D × 103。式中，ω为化妆品中 10 -羟基

癸酸的含量（μg / g）；ρ为供试品溶液中测得的 10 - 羟

基癸酸的质量浓度（mg /mL）；V为提取溶液的定容体积（mL）；

m为化妆品样品的称样量（g）；D为供试品溶液稀释

倍数。

测量不确定度来源分析：通过数学模型分析HPLC
法测定化妆品中 10 - 羟基癸酸含量的不确定度，结果

其不确定度主要来源见图1。
标准贮备液配制

标准物质纯度

标准贮备液定容
标准物质称量

化妆品中10 -羟
基癸酸含量 标准曲线绘制

标准曲线拟合

标准曲线绘制

样品定容 重复性测量

示值误差 高效液相
色谱仪重复性误差

分辨力
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图1 高效液相色谱法测定化妆品中10 - 羟基癸酸含量的

不确定度来源

Fig. 1 Sources of uncertainty in the determination of 10 -
hydroxydecanoic acid in cosmetics by HPLC

2. 4 试验过程不确定度分量评定

2. 4. 1 标准贮备液配制的相对标准不确定度 urel（ρ1）
1）标准物质纯度的相对标准不确定度urel（ρSTD）
10 - 羟 基 癸 酸 标 准 物 质 证 书 上 显 示 纯 度 为

99. 9%，引入的扩展不确定度为 2. 0%，包含因子 k = 2。
来源于标准物质纯度的标准不确定度 u（ρSTD）和相对标

准 不 确 定 度 urel（ρSTD）分 别 为 u（ρSTD）= 2. 0% / 2 =
0. 01 = 1. 0%，urel（ρSTD）= 1. 0% / 99. 9% = 0. 010 01。

2）标准物质称量的相对标准不确定度urel（ρm）
标准物质称量过程中不确定度主要来自电子天平

的最大示值误差 u（ρm1）、测量重复性 u（ρm2）、仪器分

辨力 u（ρm3）和偏载 u（ρm4）。电子天平的示值误差反映读

数与真值的偏差，决定测量的准确性；重复性是指相同

条件下多次测量同一物体结果的一致性；分辨力指能

识别的最小质量变化；偏载指衡量同一物体放秤盘不

同位置的读数差异，反映秤盘的受力均匀性。以上 4个
参数均为影响电子天平称量可靠性的主要参数，在评

定不确定度时分别为独立的分量。本研究中标准物质

称量时采用精度为 0. 01 mg的电子天平，仪器铭牌标识

e = 10 d，即 e = 0. 1 mg。按均匀分布（k = 3），设备在效

期内的检定结果可用于计算各分量的标准不确定度。

在 50 g量程范围内，检定结果显示电子天平示值

误差为 - 0. 04 e，即 - 0. 004 mg，表明该台电子天平的

区间半宽度为 0. 002 mg，按均匀分布计算，则示值误差

u（ρm1）= 0. 002 / 3 = 0. 001 15 mg。检定证书显示，该

电子天平经多次测量产生的重复性误差为 0. 003 mg，
该数值的区间半宽度可用于计算重复性的不确定度

分量，结果为 u（ρm2）= 0. 001 5 / 3 = 0. 000 87 mg。该
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电子天平的分辨力为 0. 01 mg，则其区间半宽度为

0. 005 mg时，由设备分辨力引入的分量为 u（ρm3）=
0. 005 / 3 = 0. 002 89 mg。根据已有检定结果，该电子

天平偏载误差为 0. 09 e，即 0. 009 mg，则区间半宽度

0. 009 mg可用于计算偏载引起的分量，u（ρm4）= 0. 009 /
3 = 0. 005 20 mg。

以 上 4 项 合 成 标 准 不 确 定 度 为 ：u（ρm） =
u2 ( ρm1) + u2 ( ρm2) + u2 ( ρm3) + u2 ( ρm4) =
0.001152+0.000 872+0.002 892+0.005 202 =0. 00612mg。

试验过程中，取 10 -羟基癸酸标准物质 50. 07 mg，
精密称定，则来源于标准物质称量的相对合成标准不

确定度为urel（ρm）= 0. 006 12 / 50. 07 = 0. 000 12。
3）标准贮备液定容的相对不确定度urel（ρV）
标准贮备液定容过程中的不确定度主要来源于所用

器皿的体积误差及试剂在环境温度改变时的体积变化。

参考《中华人民共和国国家计量检定规程：常用玻

璃量器》（JJG 196— 2006）、《中华人民共和国国家计量

检定规程：移液器检定规程》（JJG 646 — 2006）2项规

定，各量具的最大允许误差按公式 urel（ρV1）= α /（k × V）
进行计算，可得到其相对标准不确定度 urel（ρV1）。式中，

α为最大允许误差查表值；按均匀分布考虑，k为 3；
V为配制系列标准溶液时各点的总体积。

量具一般在 20 ℃校准，此时溶剂甲醇的体积膨胀

系数 α为 1. 20 × 10- 3 / ℃，按温度波动为均匀分布，当

试验温度为 21 ℃时，可按公式 urel（ρV2）= α /（k × V）计

算由实验室环境温度变化造成的相对标准不确定度

urel（ρV2）。式中，α为溶剂甲醇由于温度波动的体积偏差，

该参数可由所用溶剂体积、环境温度波动幅度、溶剂体

积膨胀系数三者相乘得到；参数k和V的含义同上。

查询 JJG 196— 2006可知，当温度为20 ℃时，10 mL
A级容量瓶的容量允许公差为 ± 0. 02 mL，按均匀分布

（k = 3）计算，标准贮备液定容所需10 mL容量瓶允许误

差引入的标准不确定度 u（ρV1）= 0. 02 / 3 =0. 01155mL，
则 urel（ρV1）= 0. 011 55 / 10 = 0. 001 16。实验室环境温

度为 21 ℃，来源于温度变化的相对标准不确定度

urel（ρV2）=（21 - 20）× 0. 001 2 / 3 = 0. 000 69 mL。综
合考虑以上 2个方面，来源于标准贮备液定容的相对标

准 不 确 定 度 urel（ρV） = u2rel ( ρV1) + u2rel ( ρV2) =
0.001162 + 0.000 692 = 0. 001 35。

综合 10 -羟基癸酸标准物质的纯度、称样量、定容

过程的试验结果，来源于标准贮备液配制过程的相对

标 准 不 确 定 度 urel （ρ1） =

u2rel ( ρSTD) + u2rel ( ρm) + u2rel ( ρV) =
0.010 012 + 0.000 122 + 0.001352 = 0. 010 10。

2. 4. 2 标准曲线绘制溶液配制过程的相对不确定度 urel（ρ2）
分析实验室中标准曲线绘制溶液配制的操作，通常

借助玻璃器皿和移液器完成，故所用量具的误差和环境

温度是造成不确定度的2个重要因素［19］。本试验中以甲

醇为稀释剂，按表1中的配备方法配制系列标准溶液。
表1 系列标准溶液配制方法

Tab. 1 Preparation methods of a series of standard solutions

标准曲线序号

STD1
STD2
STD3
STD4
STD5
STD6

精密吸取溶液的量

取STD2溶液5 mL
取STD6溶液5 mL
取STD6溶液1 mL
取STD6溶液2 mL
取STD6溶液5 mL
取标准贮备液5 mL

定容体积（mL）
10
100
10
10
10
50

标准溶液质量浓度（mg / mL）
0. 125 1
0. 250 1
0. 500 2
1. 000 0
2. 501 0
5. 002 0

标准曲线绘制溶液配制过程中各型号量具使用次

数见表 2。查询 JJG 196 — 2006 可知，所用 10 mL A 级

容量瓶的理论容量允许公差为 ± 0. 02 mL，10 mL比色

管为 ± 0. 10 mL（20 ℃时）。根据公式urel（ρV1）= α /（k × V）
可计算由各量具允许公差及多次使用引入的相对标准

不确定度urel（ρV1）。

JJG 646 — 2006 规定了不同规格移液器的容量

允许公差，其中 1 mL移液器满量程时为 ± 1. 0%，即

± 0. 01 mL。采用 5 mL移液器在检定点为 2. 5 mL时，容

量允许误差为 ± 0. 5%。本试验中实际使用容量为 2 mL
的移液器，可按检定点 2. 5 mL近似认为允许误差为

± 0. 01 mL。检定点为5 mL时，容量允许误差为 ± 0. 6%，

即 ± 0. 03 mL。
考虑到甲醇的体积膨胀系数，以及查表得到的容

量允许公差，可由公式 urel（ρV2）= α /（k × V）计算该项下

的相对标准不确定度 urel（ρV2），则由量具引入的相对不

确定度分量见表2。
根据表2中的各分量，可计算得到该检测方法在配制

10 -羟基癸酸的标准系列溶液过程中引入的相对标准不

确定度urel（ρV2），计算见公式（1）。结果urel（ρV2）= 0. 010 07。
2. 4. 3 标准曲线拟合的相对标准不确定度 urel（ρ3）

取系列标准溶液，按 2. 1项下色谱条件分别进样测

定，以 10 -羟基癸酸质量浓度（X）为横坐标、峰面积（Y）
为纵坐标进行线性回归，得回归方程Y = 126. 259 60 X +
0. 914 669，r = 0. 999 96。取化妆品样品，平行测定 6次，

平均质量浓度为 0. 897 01 mg / mL（n = 6）。标准曲线各

点的平均质量浓度为 1. 563 1 mg / mL。系列标准溶液的

质量浓度和理论质量浓度校准结果见表3。
urel（ρ2）= 4 × 0.001352 + 0.000 902 + 0.000 902 + 0.005 822 + 0.002 972 + 4 × 0.003 532 （1）
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表3 标准曲线各点校准结果

Tab. 3 Calibration results for each point on the standard curve

质量浓度

0. 125 1 mg / mL
0. 250 1 mg / mL
0. 500 2 mg / mL
1. 000 0 mg / mL
2. 501 0 mg / mL
5. 002 0 mg / mL

实际峰面积

14. 934 73
31. 885 62
66. 908 39
124. 846 10
321. 748 80
630. 192 00

理论峰面积

16. 703 43
32. 492 19
64. 069 72
127. 224 80
316. 689 90
632. 465 20

由标准曲线拟合引入的标准不确定度 uρ3按公式

uρ3 =
SL
α

1
p
+ 1
n
+ (-Cx --CR ) 2
∑
i = 1

n (CR，i --CR ) 2 和 SL =

∑
i = 1

n [ Aα，i - At，i ] 2
n - 2

计算。

式中，SL为回归直线标准偏差；Aα，i为标准溶液各点

的响应值；At，i为根据标准曲线计算得到的各质量浓度

点的理论响应值；α为标准曲线斜率；p为试样平行测定

次数（p = 6）；n为标准曲线的质量浓度点数（n = 6）；

Cx为化妆品样品溶液中 10 -羟基癸酸的平均质量浓度

（mg / mL）；CR 为标准曲线各点质量浓度的平均值

（mg / mL）；CR，i为标准曲线各点的质量浓度（mg / mL）。

其中，SL为 3. 463 1 mg / mL；根据上述公式计算本试验

的标准曲线不确定度为 uρ3 = 3. 463 1 / 126. 259 60 ×
1
6 +

1
6 +

(0.897 01- 1.563 1) 2
20.606 29 = 0. 016 34，则 urel（ρ3）=

uρ3 / ρ0 = 0. 016 34 / 0. 897 01 = 0. 018 22。将上述标准溶

液配制过程中的各不确定度分量进行合成，得到来源

于标准曲线拟合的相对标准不确定度，即 urel（ρ）=
u2rel ( ρ1) + u2rel ( ρ2) + u2rel ( ρ3) =
0.010 102 + 0.010 072 + 0.018 222 = 0. 023 14。

2. 4. 4 样品称量的相对标准不确定度 urel（Sm）
10 - 羟基癸酸的标准检测方法中，化妆品样品称

样量为 1. 0 g，采用精度为 0. 01 mg的天平，e = 10 d，即

e = 1 mg。根据检定结果，此范围内设备的示值误差为

0. 0 e，则电子天平校准引入的不确定度 u（Sm1）= 0。检
定证书给出电子天平的重复性误差为 0. 0 e，则电子天

平称量时重复性引入的不确定度 u（Sm2）= 0。考虑到电

子天平的分辨力为 0. 1 mg，即区间半宽度为 0. 05 mg，
按均匀分布（k = 3）计算时，u（Sm3）= 0. 05 / 3 =
0. 028 87 mg。电子天平的偏载为 0. 1 e 即 0. 1 mg，按区

间半宽度（0. 05 mg）和 k值计算，u（Sm4）= 0. 05 / 3 =
0. 028 87 mg，则样品称量带来的标准不确定度为

u （Sm） = u2 (Sm1) + u2 (Sm2) + u2 (Sm3) + u2 (Sm4) =
02 + 02 + 0.028 872 + 0.028 872 = 0.040 82。

平行称取样品 2份，分别为 1. 015 4，1. 013 8 g，平
均质量（m）为 1. 014 6 g，来源于样品称量的相对合成标

准 不 确 定 度 urel（Sm） = 2 × u2 (Sm) / (1 000 × m ) =
2 × 0.040 822 / (1000 × 1.014 6) = 0. 000 06。

2. 4. 5 样品定容的相对标准不确定度 urel（SV）
根据《中华人民共和国国家计量检定规程：专用

玻璃量器》（JJG 10 — 2005），10 mL 比色管的允许公

差为 ± 0. 10 mL。根据表 2中列出的样品定容过程，综

合考虑容量允许公差和溶剂体积膨胀，计算出平行测

定 2份样品定容带入的相对标准不确定度 urel（SV）=
2 × 0.005 822 = 0. 008 22。

2. 4. 6 重复性测量的相对标准不确定度 urel（R）
对同一份化妆品样品重复测定 6次，结果分别为

0. 904 3，0. 905 7，0. 891 5，0. 919 1，0. 880 0，0. 881 3mg / L，
平均值为 0. 897 0 mg / L。应用贝塞尔公式计算得重复

6次测定结果的 RSD，即可作为测量重复性的计算依

据。根据公式 计算单次测量的标S ( x ) = ∑
i = 1

n ( xj - x ) 2
n - 1

准不确定度。式中，n为样品测量次数，xj为每次测得的

目标物的质量浓度，x为测得目标物质量浓度的平均

值。结果S（x）为0. 015 37。
在标准操作中，每份样品的检测结果以重复 2次测

表2 试验过程所用量具的相对标准不确定度分量

Tab. 2 Relative standard uncertainty components of the measuring devices used in the testing procedure

试验过程

标准曲线绘制

样品定容

所用量具

10 mL容量瓶（A级）

50 mL容量瓶（A级）

100 mL容量瓶（A级）

1 mL移液器

5 mL移液器

5 mL移液器

10 mL比色管

使用次数

4
1
1
1
1
4
2

使用容量（mL）
10
50
100
1
2
5
10

容量允许公差（mL）
± 0. 02
± 0. 05
± 0. 10
± 0. 01
± 0. 01
± 0. 03
± 0. 10

温度（℃）

21
21
21
21
21
21
21

体积膨胀系数（ / ℃）

1. 2 × 10 - 3
1. 2 × 10 - 3
1. 2 × 10 - 3
1. 2 × 10 - 3
1. 2 × 10 - 3
1. 2 × 10 - 3
1. 2 × 10 - 3

urel（ρV1）
0. 001 15
0. 000 58
0. 000 58
0. 005 77
0. 002 89
0. 003 46
0. 005 77

urel（ρV2）
0. 000 69
0. 000 69
0. 000 69
0. 000 69
0. 000 69
0. 000 69
0. 000 69

urel（ρV）
0. 001 35
0. 000 90
0. 000 90
0. 005 82
0. 002 97
0. 003 53
0. 005 82
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量的平均值表示，则该分量的标准不确定度为 u ( x ) =
S ( x ) / n = 0. 010 87，则来源于测量重复性的相对标准

不确定度为urel（R）= u（x）/ x = 0. 012 11。
2. 4. 7 HPLC仪器的相对标准不确定度 urel（rHPLC）

试验所用Agilent 1260型HPLC仪是一款较经典的

仪器。本次试验时，仪器处于检定效期内。该设备定量

测量时的 RSD（0. 10%）可直接用于计算相对扩展不确

定度。当 k = 3时，测量仪器自身带来的相对标准不确

定度可表示为urel（rHPLC）= 0. 001 0 / 3 = 0. 000 58。
2. 4. 8 各分量的合成相对标准不确定度

将测得的各分量的相对标准不确定度结果进行总结

（表4），计算得各分量的合成相对标准不确定度为urel（ω）=
u2rel ( ρ ) + u2rel (Sm) + u2rel (SV) + u2rel (R ) + u2rel ( rHPLC)2 =
0.023 142 + 0.000 062 + 0.008 222 + 0.012 112 + 0.000 582 =

0. 027 37。
表4 各分量相对标准不确定度总结

Tab. 4 Summary of the relative standard uncertaintiy for
each component

不确定度影响因素

标准溶液

样品取样量

样品定容体积

重复性测量

高效液相色谱仪

标准贮备液配制

标准系列溶液配制

标准曲线拟合

表示符号

urel（ρ）

urel（Sm）

urel（SV）

urel（R）

urel（rHPLC）

相对标准不确定度分量

0. 010 10
0. 010 07
0. 018 22
0. 000 06
0. 008 22
0. 012 11
0. 000 58

相对标准不确定度

0. 023 14

0. 000 06
0. 008 22
0. 012 11
0. 000 58

2. 4. 9 扩展不确定度及不确定度报告

根据样品实际检测结果，其含量为0. 8970 mg / mL。
当包含因子 k = 2时，10 -羟基癸酸含量的相对标准扩

展不确定度（95%CI）为urel（ω）= k × urel（ω）= 2 × 0. 027 37 =
0. 054 74。化妆品中 10 - 羟基癸酸标准扩展不确定度

U（ω）=ω×Urel（ω）=0. 8970×0. 05474 = 0. 049 1 mg / mL。
不确定度报告：化妆品中 10 - 羟基癸酸含量为

ω =（0. 897 0 ± 0. 049 1）mg / mL，k = 2。
3 讨论

由上述评定结果可见，在采用标准方法《化妆品安

全技术规范（2015年版）》“3. 14化妆品中10 -羟基癸酸

的检验方法”［9］检测时，当样品中 10 -羟基癸酸含量为

0. 897 0 mg / mL时，扩展不确定度为 0. 049 1 mg / mL，
10 -羟基癸酸含量表示为（0. 897 0 ± 0. 049 1）mg / mL，
k = 2。该方法的不确定度整体偏小，表明方法较稳健。

本评定结果显示，测量重复性对不确定度的影响

最显著。此外，配制 10 -羟基癸酸系列标准溶液及标准

曲线的线性拟合过程，亦是不确定度的关键成因。基于

此，检验人员在使用该分析方法时，可选用测量精准更

优的仪器，同时全流程严格规范操作，以降低试验误

差，确保试验结果的准确性和稳定性。也可在试验过程

中增加标准曲线的校准点数及测量次数，以减小标准

曲线拟合带来的不确定度。

本研究中针对HPLC法测定化妆品中 10 -羟基癸

酸的不确定度进行评定，未纳入样品取样及前处理相

关的不确定度分量。取样时样品均匀性不足导致的误

差，以及化妆品基质复杂对提取效率的干扰（如基质吸

附、共萃取干扰）未被量化。故本评定结果仅反映仪器

分析阶段的不确定度，未完整覆盖检测全流程，结合上

述未考量环节才能实现更全面的结果可靠性评估。
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