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引  言

  标准物质的研制 (生产)活动对于维持与改进全球一致的测量系统至关重要。依据

JJF1507 《标准物质的选择与应用》,不同特性的标准物质可用于测量校准、质量控制、

能力验证、方法确认以及为其他材料赋值。有证标准物质还可用于确证和建立对约定标

尺的溯源性。

为保证不同地区、不同时间的可比性,测量结果需溯源至适当的、规定的参照对

象。对于化学、生物、物理领域的材料和物质测量,有证标准物质在测量结果溯源性概

念的实施方面发挥着关键的作用。实验室以可用的有证标准物质为测量标准,从而建立

起测量结果对国际标准的溯源性。有证标准物质载带的特性值则可溯源至国际单位制

(SI)或其他国际公认的参照对象。

在我国,用于统一量值的有证标准物质进一步分为一级标准物质、二级标准物质,

需要有统一的技术规范来指导其规范化研制 (生产)和准确定值,以支撑标准物质管理

和测量量值溯源体系的有效建立。

本规范阐述了一级、二级标准物质研制 (生产)中获得溯源至适当参照对象的可靠

特性值的途径,包括均匀性评估、稳定性评估和对稳定性的风险管理、特性值的定值与

赋值、认定值的不确定度评估、认定值计量溯源性的建立等,应与JJF1342 《标准物质

研制 (生产)机构通用要求》、JJF1854 《标准物质计量溯源性的建立、评估与表达》

等结合使用。本规范技术要求与ISO指南35:2017 《标准物质—定值及均匀性、稳定

性评估指南》保持一致,但为加强可操作性,提供更有针对性的指导,在该国际指南基

础上进行了编辑性修改和内容章节调整,并增加了方差分析等统计学方法的详细介绍及

示例。规范的使用基于以下约定:

1)所规定的被测量存在唯一真值;

2)除非特别声明,所有概率评估基于正态分布;

3)不确定度传播律通篇适用于不确定度贡献的合成,其他测量不确定度评估方法

在某些情况下也是适用的,且必须使用,进一步的指南参见ISO/IEC指南98-3 《测量

不确定度 第3部分:测量不确定度表示指南》(GUM)及其附件。

本规范代替JJF1343—2012《标准物质定值的通用原则及统计学原理》,相关技术要

求根据ISO指南35:2017进行了调整和补充。与JJF1343—2012相比,主要变化在于:

1)增加针对其他类型标准物质和非认定值的指导性内容;

2)增加更多关于复制批均匀性研究、均匀性研究设计和相关统计学评估方法的指

导性内容以及示例;

3)增加更多关于复制批稳定性研究、加速稳定性研究、不同存储和处理条件以及

重复使用情况下的稳定性研究、保存寿命和有效期估计等的指导性内容;

4)对定值模式进行了重新整理。增加对配制法、比较法、多家实验室合作定值和
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纯度定值的技术指导以及稳健统计方法的应用。

ISO指南35:2017中新增的定性特性标准物质相关内容,本规范以附录形式给出,

用于为新型标准物质的研制提供参考。对于多变量特性量,如光谱数据,本规范不适用。

本规范的历次版本发布情况:

JJF1343—2012。

Ⅳ

JJF1343—2022



标准物质的定值及均匀性、稳定性评估

1 范围

本规范适用于指导各类一级、二级标准物质的研制 (生产),尤其是其定值及均匀

性、稳定性评估。其他标准物质可参照执行。

2 规范性引用文件

本规范引用了下列文件:

JJF1001 通用计量术语及定义

JJF1005 标准物质通用术语和定义

JJF1059.1 测量不确定度评定与表示

JJF1059.2 用蒙特卡洛法评定测量不确定度

JJF1186 标准物质证书和标签要求

JJF1218 标准物质研制报告编写规则

JJF1342 标准物质研制 (生产)机构通用要求

JJF1854 标准物质计量溯源性的建立、评估与表达

GB/T3358.2 统计学词汇及符号 第2部分:应用统计 (ISO3534-2,IDT)

GB/T3358.3 统计学词汇及符号 第3部分:实验设计 (ISO3534-3,IDT)

ISO指南35 标准物质 定值及均匀性、稳定性评估指南 (Referencematerials—

Guidanceforcharacterizationandassessmentofhomogeneityandstability)

ISO/IEC指南99 国际计量学词汇 基础通用概念和相关术语 (Internationalvo-
cabularyofmetrology—Basicandgeneralconceptsandassociatedterms,VIM)

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 术语和定义

JJF1001、JJF1005、GB/T3358.2、GB/T3358.3、ISO/IEC指南99中规定的标

准物质、有证标准物质、测量模型、测量程序、特性值、认定值、指示值、校准物、质

量控制物质等术语及以下术语适用于本规范。当同一术语存在不同定义时,优先采用

JJF1005、JJF1001和ISO/IEC指南99中的术语。

3.1 同步稳定性研究 isochronousstabilitystudy
标准物质稳定性实验研究的一种方式,研究中将在不同贮存条件和不同时间下暴露

的单元在短时间内进行测量。
[ISO指南35:2017,3.9]
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