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主要技术 
要求 

1.标准物质的制备 
2.标准物质的均匀性检验 
3.标准物质的稳定性检验 
4.标准物质的定值 
5.标准物质确定及总不确定度的估计 
6.定值结果的表示 
7.标准物质的包装与贮存 
8.标准物质证书 
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2. 一级标准物质技术规范摘要 

一  标准物质的制备 

1  候选物 

1.1 候选物的选择应满足适用性、代表性，以及容易复制的原则。 

1.2 候选物的基体应和使用的要求相一致或尽可能接近。 

1.3 候选物的均匀性、稳定性以及待定特性量的量值范围应适合该标准物质的用途。 

1.4 系列化标准物质特性量的量值分布梯度应能满足使用要求，以较少品种覆盖预期的

范围。 

1.5 候选物应有足够的数量，以满足在有效期间使用的需要。 

2  制备 

2.1 根据候选物的性质，选择合理的制备程序、工艺，并防止污染及待定特性量的量值

变化。 

2.2 对待定特性量不易均匀的候选物，在制备过程中除采取必要的均匀措施外，还应进

行均匀性初检。 

2.3 候选物的待定特性量有不易稳定趋向时，在加工过程中应注意研究影响稳定性的因

素，采取必要的措施改善其稳定性，如辐照灭菌、添加稳定剂等，选择合适的贮存环境。 

2.4 当候选物制备量大，为便于保存可采取分级分装。 小包装单元应以适当方式编号

并注明制备日期。 

2.5 小包装单元中标准物质的实际质量或体积与标称的质量或体积应符合规定的要

求。 

二  标准物质的均匀性检验 

3  不论制备过程中是否经过均匀性初检，凡成批制备并分装成 小包装单元的标准物

质，必须进行均匀性检验。对于分级分装的标准物质，凡由大包装分装成 小包装单元时，

都需要进行均匀性检验。 

4  抽取单元数 

抽取单元数目对样品总体要有足够的代表性。抽取单元数取决于总体样品的单元数和对

样品的均匀程度的了解。当总体样品的单元数较多时，抽取单元数也应相应增多。当已知总

体样品均匀性良好时，抽取单元数可适当减少。抽取单元数以及每个样品的重复测量次数还

应适合所采用的统计检验要求。 

4.1 当总体单元数少于500时，抽取单元数不少于15个，当总体单元数大于500时，抽取

单元数不少于25个。 

4.2 对于均匀性好的样品，当总体单元数少于500时，抽取单元数不少于10个，当总体

单元数大于500时，抽取单元数不少于15个。 

5  取样方式 

5.1 在均匀性检验的取样时，应从待定特性量值可能出现差异的部位抽取，取样点的分

布对于总体样品应有足够的代表性。例如对粉状物质应在不同部位取样；对圆棒状材料可在

两端和棒长的1/4、1/2、3/4部位取样，在同一断面可沿直径取样。对溶液可在分装的初始，

中间和终结阶段取样。 



5.2 当引起待定特性量值的差异原因未知或认为不存在差异时，则进行随机取样。可采

用随机数表决定抽取样品的号码，随机数表见附录1。 

6  对具有多种待定特性量值的标准物质，应选择有代表性的和不容易均匀的待测特性

量值进行均匀性检验。 

7  选择不低于定值方法的精密度和具有足够灵敏度的测量方法，在重复性的实验条件

下做均匀性检验。 

8  待定特性量值的均匀性与所用测量方法的取样量有关，均匀性检验时应注明该测量

方法的 小取样量。当有多个待定特性量值时，以不易均匀待定特性量值的 小取样量表示

标准物质的 小取样量或分别给出 小取样量。 

9  根据抽取样品的单元数，以及每个样品的重复测量次数，按选定的一种测量方法安

排实验。 

推荐以随机次序进行测定以防止系统的时间变差。选择合适的统计模式进行统计检验。 

9.1 检测单元内变差与测量方法的变差，并进行比较，确认在统计学上是否显著。 

检测单元间变差与单元内变差，并进行比较，确认在统计学上是否显著。 

9.2 判断单元内变差以及单元间变差，统计显著性是否适合于该标准物质的用途。 

9.2.1 相对于所用测量方法的测量随机误差或相对于该特性量值不确定度的预期目标

而言，待测特性量值的不均匀性误差可忽略不计，此时认为该标准物质均匀性良好。 

9.2.2 待测特性量值的不均匀性误差明显大于测量方法的随机误差，并是该特性量值预

期不确定度的主要来源，此时认为该物质不均匀。 

9.2.3 待定特性量值不均匀性误差与随机误差大小相近，且与不确定度的预期目标相比

较又不可忽略，此时应将不均匀性误差记入总的不确定度内。 

10  需要对每个单元样品单个定值的标准物质(如渗透管等)，均匀性检验仅按9.1执行。

需要对每个单元样品单个定值且单元又是整体使用的标准物质则不存在均匀性检验。 

三  标准物质的稳定性检验 

11  标准物质应在规定的贮存或使用条件下，定期地进行待定特性量值的稳定性检验。 

12  稳定性检验的时间间隔可以按先密后疏的原则安排。在有效期间内应有多个时间间

隔的监测数据。 

13  当标准物质有多个待定特性量值时，应选择那些易变的和有代表性的待定特性量值

进行稳定性检验。 

14  选择不低于定值方法精密度和具有足够灵敏度的测量方法进行稳定性检验，并注意

操作及实验条件的一致。 

15  考察稳定性所用样品应从分装成 小包装单元的样品中随机抽取，抽取的样品数对

于总体样品有足够的代表性。 

16  按时间顺序进行的测量结果在测量方法的随机不确定度范围内波动，则该特性量值

在试验的时间间隔内是稳定的。该试验间隔可作为标准物质的有效期，在标准物质发放期间

要不断积累稳定性数据，以延长有效期。 

17  一级标准物质有效期应在1年以上或达到国际上具有先进水平同类标准物质的有效

期限。 



四  标准物质的定值 

18  均匀性合格，稳定性检验符合要求的标准物质方可进行定值。 

19  定值的测量方法应在理论上和实践上经检验证明是准确可靠的方法。应先研究测量

方法、测量过程和样品处理过程所固有的系统误差和随机误差，如溶解、消化、分离、富集

等过程中被测样品的沾污和损失，测量过程中的基体效应等，对测量仪器要定期进行校准，

选用具有可溯源的基准试剂，要有可行的质量保证体系，以保证测量结果的溯源性。 

20  选用下列方式之一对标准物质定值： 

20.1 用高准确度的绝对或权威测量方法定值。 

绝对(或权威)测量方法的系统误差是可估计的，相对随机误差的水平可忽略不计。测量

时，要求有两个或两个以上分析者独立地进行操作，并尽可能使用不同的实验装置，有条件

的要进行量值比对。 

20.2 用两种以上不同原理的已知准确度的可靠方法定值。 

研究不同原理的测量方法的精密度，对方法的系统误差进行估计。采取必要的手段对方

法的准确度进行验证。 

20.3 多个实验室合作定值。 

参加合作的实验室应具有该标准物质定值的必备条件，并有一定的技术权威性。每个实验

室可以采用统一的测量方法，也可以选该实验室确认为 好的方法。合作实验室的数目或独立

定值组数应符合统计学的要求(当采用同一种方法时，独立定值组数一般不少于8个，当采用多

种方法时，一般不少于6个)。定值负责单位必须对参加实验室进行质量控制和制订明确的指导

原则。 

21  特性量值的影响参数 

对标准物质定值时必须确定操作条件对特性量值及其不确定度的影响大小，即确定影响

因素的数值。可以用数值表示或数值因子表示。如标准毛细管熔点仪用的熔点标准物质，其

毛细管熔点及其不确定度受升温速率的影响。定值时要给出不同升温速率下的熔点及其不确

定度。 

22  特性量值的影响函数 

有些标准物质的特性量值可能受测量环境条件的影响。影响函数就是其特性量值与影响

量(温度、湿度、压力等)之间关系的数学表达式。例如校准pH计用的标准溶液的pH值受温度

的影响。其影响函数的数学表达式可写作pH=A/T＋B＋CT＋DT2。因此，标准物质定值时必

须确定其影响函数。 

23  定值数据的统计处理 

23.1 当按20.1款方式定值时，测量数据可按如下程序处理。 

23.1.1 对每个操作者的一组独立测量结果，在技术上说明可疑值的产生并予剔除后，可

用格拉布斯(Grubbs)法(格拉布斯检验临界值表见附录2)或狄克逊(Dixon)法(狄克逊检验临

界值表见附录3)从统计上再次剔除可疑值。当数据比较分散或可疑值比较多时，应认真检查

测量方法、测量条件及操作过程。列出每个操作者测量结果：原始数据、平均值、标准偏差、

测量次数。 

23.1.2 对两个(或两个以上)操作者测定数据的平均值和标准偏差分别检验是否有显著性差

异。 

23.1.3 若检验结果认为没有显著性差异。可将两组(或两组以上)数据合并给出总平均

值和标准偏差。若检验结果认为有显著性差异，应检查测量方法，测量条件及操作过程，并

重新进行测定。 



23.2 当按20.2款定值时的测量数据可按如下程序处理： 

23.2.1 对两个方法(或多个)的测量结果分别按23.1.1步骤进行处理。 

23.2.2 对两个(或多个)平均值和标准偏差按23.1.2进行检验。 

23.2.3 若检验结果认为没有显著性差异，可将两个(或多个)平均值平均求出总平均值，

将两个(或多个)标准偏差的平方和除以方法个数，然后开方求出标准偏差。 

23.3 当按20.3款定值时，测量数据可按如下程序处理： 

23.3.1 对各个实验室的测量结果分别按23.1.1步骤进行处理。 

23.3.2 汇总全部原始数据，考察全部测量数据分布的正态性。 

23.3.3 在数据服从正态分布或近似正态分布的情况下，将每个实验室的所测数据的平均

值视为单次测量值。构成一组新的测量数据。用格拉布斯法或狄克逊法从统计上剔除可疑值。

当数据比较分散或可疑值比较多时，应认真检查每个实验室所使用的测量方法、测量条件及

操作过程。 

23.3.4 用科克伦(Cochran)法(科克伦检验临界值表见附录4)检查各组数据之间是否等

精度。当数据是等精度时，计算出总平均值和标准偏差。 

23.3.5 当全部原始数据服从正态分布或近似正态分布情况下，也可视其为一组新的测量

数据，按格拉布斯法或狄克逊法从统计上剔除可疑值，再计算全部原始数据的总平均值和标

准偏差。 

23.3.6 当数据不服从正态分布时，应检查测量方法和找出各实验室可能存在的系统误

差，对定值结果的处理持慎重态度。 

五  标准值的确定及总不确定度的估计 

24  特性量的测量总平均值即为该特性量的标准值。 

25  标准值的总不确定度由三个部分组成。第一部分是通过测量数据的标准偏差、测量

次数及所要求的置信水平按统计方法计算出。第二部分是通过对测量影响因素的分析，估计

出其大小。第三部分是物质不均匀性和物质在有效期内的变动性所引起的误差。当按20.1

款定值，且均匀性和稳定性检验所使用的测量方法又不是定值方法时，引入此项误差尤为重

要。将这三部分误差综合就构成标准值的总不确定度。 

六  定值结果的表示 

26  定值结果一般表示为：标准值±总不确定度 

要明确指出总不确定度的含义并指明所选择的置信水平。 

当构成总不确定度的第二部分和第三部分影响可以忽略时，定值结果也可用如下信息表

示：标准值、标准偏差、测定数目。 

对某些特性量值的定值未达到规定要求或不能给出不确定度的确切值时，可作为参考值

给出。参考值的表示方式是将数值括以括号。 

27  定值结果的计量单位应符合国家颁布的法定计量单位的规定。 

28  数值修约规则按GB 8170《数值修约规则》进行。 

29  总不确定度一般保留一位有效数字， 多只保留两位有效数字，采用只进不舍的规

则。标准值的 后一位与总不确定度相应的位数对齐来决定标准值的有效数字位数。 



七  标准物质的包装与贮存 

30  标准物质的包装应满足该标准物质的用途。 

31  标准物质的 小包装单元应贴有标准物质标签(标签格式见附录5)。标准物质标签

上应附有《制造计量器具许可证》标志(标志见附录6)。 

32  标准物质的贮存条件应适合该标准物质的要求和有利于特性量值的稳定。一般应贮

存于干燥、阴凉、洁净的环境中。某些有特殊贮存要求的，应有特殊的贮存措施。 

八  标准物质证书 

33  “标准物质证书”是介绍标准物质的技术文件。是研制单位向用户提出的质量保证

书和使用说明，必须随同标准物质提供给用户。“标准物质证书，封面格式见附录7。标准

物质证书封面上应有《制造计量器具许可证》标志(见附录6)。 

34  “标准物质证书”中应提供如下基本信息，标准物质编号、名称、标准物质定值日期、

用途、制备方法、定值方法、标准值、总不确定度、均匀性及稳定性说明， 小取样量，使

用中注意事项，贮存要求等。 

 
注： 需要查阅全文，请与出版发行单位联系。 


