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引  言

  标准物质在测量仪器校准、测量方法的验证评价等方面有着广泛的用途,对于实现

量值统一、确保测量结果的溯源性、可比性与有效性具有重要意义。
随着测量仪器精密度的提高以及科技领域对更准确和更可靠数据的需求,对高质量

标准物质的需求日益增加。标准物质研制 (生产)机构不仅需要以标准物质证书等形式

提供标准物质的信息,还需要证明其生产合格标准物质的能力。
在我国,用于统一量值的标准物质分为一级标准物质、二级标准物质,国际上统称

为有证标准物质,是依法管理的计量器具,需要有统一的技术规范来指导其规范化研制

(生产),对标准物质实施有效管理提供支撑。
本规范依据 《中华人民共和国计量法》和 《标准物质管理办法》,从对标准物质研

制 (生产)机构的适用性和可操作性出发,修改采用国际标准化组织ISO指南34:

2009 《标准物质生产者能力的通用要求》,但涵盖了该指南的全部管理和技术要求。测

量、校准相关要求以及ISO 指南34中对ISO/IEC17025的引用内容同时参照了

GB/T27025 《检测和校准实验室能力的通用要求》(ISO/IEC17025,IDT)。
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标准物质研制(生产)机构通用要求

1 范围

本规范规定了标准物质研制 (生产)机构从事一级、二级标准物质研制 (生产)需

满足的相关要求,适用于标准物质研制 (生产)机构建立、运行针对所研制 (生产)标

准物质的管理体系。标准物质研制 (生产)机构的评审、考核可参照本规范。
本规范还可为标准物质客户、认证团体及其他相关机构提供参考。

2 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 标准物质常用术语和定义

JJF1006 一级标准物质技术规范

标准物质管理办法

GB/T27025 检测和校准实验室能力的通用要求 (ISO/IEC17025,IDT)

ISO 指 南 34 标 准 物 质 生 产 者 能 力 的 通 用 要 求 (ISO Guide34:General
requirementsforthecompetenceofreferencematerialproducers)

ISO指南35 标准物质———定值通用原则及统计学原理 (ISOGuide35:Reference
materials—generalandstatisticalprinciplesforcertification)

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

3.1 标准物质的研制 (生产) productionofareferencematerial
与向客户供应标准物质 (有证或非有证)有关的所有必要的活动和任务。[ISO指

南34:2009,术语和定义3.3]
注:

1 标准物质的研制 (生产)包括研制 (生产)计划、研制 (生产)控制、材料处置与保存、材

料加工 (也被称作 “制造”或 “制备”)、均匀性与稳定性评估、声明发布和售后服务,可能

包括定值、特性值及其不确定度的赋值、有证标准物质证书的批准和发布。

2 本规范中有证标准物质的研制 (生产)是指由国家计量行政部门批准的一级标准物质和二级

标准物质的研制 (生产)。有证标准物质的研制 (生产)必须包括定值、特性值及其不确定

度的赋值、有证标准特质证书的批准和发布,并符合 《标准物质管理办法》的要求。

3.2 有证标准物质研制 (生产)机构 certifiedreferencematerialproducer
具有技术资质并满足本规范要求,按ISO指南31和35所详述的一般原则和统计
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