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引  言

随着市场对检测和产品质量需求的迅速扩大,质量控制物质的需求不断增加。质量

控制物质的使用场合包括 (但不限于):

1)制作质量控制图,证明测量过程可控和有效;

2)结果比较,确认测量结果的等效性或对结果进行归一化;

3)方法研发,建立一致性;

4)仪器性能检查;

5)重复性/复现性研究;

6)作为核查样品,如对两个或者多个实验室测量结果的等效度进行确认;

7)操作者变动性的监控;

8)环境条件变化所产生影响的监控。
质量控制物质的应用对于促进各领域检测质量和产品质量的提高具有重要意义。
质量控制物质仅是有证标准物质的补充,而不是替代。通常在没有合适的标准物

质,或者标准物质需用量大、成本很高的情况下,需要实验室自行研制质量控制物质。
本规范等效采用ISO指南80:2014 《质量控制物质的内部研制》,详细阐述了质量控制

物质的内部研制程序以及均匀性评估、稳定性评估、赋值等技术要求,以促进我国高水

平质量控制物质的研制与应用,确保实验室研制的质量控制物质能够有效发挥 “质量控

制”的作用。
本规范为首次发布。
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质量控制物质的内部研制

1 范围

本规范概述了质量控制物质原料的基本特征,并给出了质量控制物质内部研制的基

本程序,以及研制过程中均匀性评估、稳定性评估、赋值的基本原则,适用于指导实验

室开展质量控制物质的内部研制。

2 引用文件

JJF1001 通用计量术语及定义

JJF1005 标准物质常用术语和定义

JJF1343 标准物质定值的通用原则及统计学原理

JJF1507 标准物质的选择与应用

GB/T3358.1 统计学词汇及符号 第1部分:一般统计术语与用于概率的术语

(ISO3534-1,IDT)

ISO指南80 质量控制物质的内部研制 [ISOGuide80:Guidanceforin-house
PreparationofQualityControlMaterials(QCMs)]

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 术语及定义

JJF1001 《通用计量术语及定义》、JJF1005 《标准物质常用术语和定义》和

GB/T3358.1 《统计学词汇及符号 第1部分:一般统计术语与用于概率的术语》中规

定的术语适用于本规范。

3.1 质量控制物质 QualityControlMaterials(QCMs)【ISO指南302.1.22】
用于测量质量控制的标准物质。
注1:“质量控制”指该类物质的用途,而不是标准物质的另一个类别。

注2:质量控制标准物质不要求赋值结果具有计量溯源性和测量不确定度,但必须具有满足预

期用途的均匀性和稳定性。

注3:有证标准物质亦可用于测量质量控制。

4 质量控制物质研制步骤

质量控制物质的基本用途是检测变化,以进行测量结果重复性、期间测量精密度或

者复现性的评估等 (但不仅限于此)。通常根据实际情况开展均匀性和稳定性评估,以

达到研发费用和预期用途之间的平衡。
典型质量控制物质内部研制过程的关键步骤如图1所示。但是,并不是所有的步骤

都要由需要使用该物质的机构完成。材料采购、处理、分装和包装可由具有一定经验和
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