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前  言 

本标准按照GB/T 1.1-2009给出的规则起草。 

本标准由天津市市场监督管理委员会提出并归口。 

本标准起草单位：天津市计量监督检测科学研究院、天津市标准化研究院、天津市第三中心医院分

院。 

本标准主要起草人：王志鹏、郭知明、姚尧、杨佳、程鹏、张楠、石莉、周红梅。 
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化学分析实验室标准物质管理指南 

1 范围 

本标准规定了化学分析实验室中管理标准物质的程序和要求。 

本标准适用于天津市化学分析实验室的标准物质管理。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于本文件。

凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 15000  标准样品工作导则 

GB/T 27025-2008  检测和校准实验室能力的通用要求 

JJF 1342-2012  标准物质研制（生产）机构通用要求 

JJF 1343-2012  标准物质定值的通用原则及统计学原理 

3 术语和定义 

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1  

标准物质  reference material；RM 

具有足够均匀和稳定的特定特性的物质，其特性被证实适用于测量中或标称特性检查中的预期用

途。 

3.2  

有证标准物质  certified reference material；CRM 

附有由权威机构发布的文件，提供使用有效程序获得的具有不确定度和溯源性的一个或多个特性量

值的标准物质。 

3.3  

标准溶液  standard solution 

由用于制备该溶液的物质而准确知道某种元素、离子、化合物或基团浓度的溶液。 

注：本文件中的“标准溶液”指CRM经溶解或稀释后配制而成的溶液。 

4 管理要求 

4.1 一般要求 

4.1.1 化学分析实验室（以下简称“实验室”）应有标准物质管理人员。标准物质管理人员负责统筹

管理标准物质的购买、验收、保存、使用、期间核查和报废等工作。 

4.1.2 实验室应有运输、贮存和使用标准物质的相关程序，以防止污染或损坏。 

4.1.3 实验室应有标准物质的管理记录。标准物质的管理记录应至少保存 3 年，或按相关规定的期限

保存。 
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4.2 有证标准物质（CRM）的选择与购买 

4.2.1 实验室选择和购买 CRM，应符合 GB/T 27025-2008 中 4.6 的要求。实验室应优先选择《中华人

民共和国标准物质目录》中所列出的 CRM，如果目录中没有实验室需要的 CRM，也可选择国内有关行业

部门或国外生产组织提供的 CRM。 

4.2.2 实验室应确保所选购的 CRM 应满足下列要求： 

a) 有明确的溯源性和不确定度声明； 

b) CRM 的制备、定值及认定符合 JJF 1342-2012、JJF 1343-2012 和 GB/T 15000 给出的有效程序。 

4.2.3 CRM 特性值的不确定度水平应与测量中的限度要求相匹配。 

4.2.4 对出售 CRM 的供应商进行定期评价和资质核查。 

4.2.5 属于危险化学品或易制毒化学品的 CRM，其购买应符合国家相关规定。 

4.3 有证标准物质（CRM）的验收 

4.3.1 收到 CRM 后，实验室应进行下列检查并填写验收记录： 

a) 运输条件是否符合要求； 

b) 包装、外观是否正常，标识是否清晰完整； 

c) 有无证书，是否在证书声明的有效期内。 

4.3.2 如发现异常情况，应及时与供应商联系。验收合格后，标准物质管理人员应赋予 CRM 明确的标

识。实验室完成 CRM 的验收后，应建立 CRM 档案，包括证书、验收记录等。 

4.4 有证标准物质（CRM）的保存和使用 

4.4.1 实验室应按 CRM 的性质特点，依据证书中规定的保存条件保存。 

4.4.2 对于可多次使用的 CRM，确保包装单元开封后的恰当保存和包装的完整性非常重要。某些情况

下，有必要根据证书要求，对剩余的物质进行重新密封包装。 

4.4.3 实验室一般应按照 CRM 证书中给出的“标准物质的用途”进行使用。 

4.4.4 过期的 CRM 不能用于赋值、测量装置核查和检测方法评价。如实验室能证明其满足其他用途的

要求，可以转为其他用途。 

4.4.5 属于危险化学品或易制毒化学品的 CRM，其保存和使用应符合国家相关规定。 

4.5 标准溶液的管理 

4.5.1 实验室配制完毕后的标准溶液应进行量值验证，必要时还应进行对照实验以排除溶剂对标准溶

液浓度的影响。 

4.5.2 量值验证完毕后应将标准溶液放入预先用标准溶液洗涤过的试剂瓶中密封保存，并贴上标签，

标签内容包括但不限于：溶液名称、浓度、溶剂、配制日期、有效期、测量不确定度、配制人姓名、保

管人姓名。 

4.5.3 对于 CRM 溶解或稀释配制而成的标准溶液，目前尚无保质期限的参考标准，实验室应采取可行

的技术手段确认其有效期。 

4.5.4 实验室应评定配制标准溶液的测量不确定度，一般情况下，标准溶液的测量不确定度应至少考

虑以下分量： 

a) 测量重复性误差； 

b) 天平的测量不确定度，包括示值误差、偏载误差、重复性误差等； 

c) 玻璃量器的误差，包括容量偏差、示值允许误差限、温度波动引起的体积变化等； 

d) CRM 引入的测量不确定度。 
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4.6 标准物质的期间核查 

4.6.1 期间核查计划 

实验室应制定期间核查计划任务书，定期对标准物质进行期间核查，以便于及时发现标准物质的变

化情况，尽早采取纠正措施。期间核查的主要内容包括：核查方法、核查频率、核查参数和核查结果。 

4.6.2 核查的方法和频率 

不同项目的测量中，标准物质所起的作用大小不一，实验室应根据具体情况确定期间核查的方法和

频率，要求简便易行且经济合理。量值核查的主要方法有：使用有效期内的CRM核查、使用约定的方法

核查、送至有资质的校准机构进行量值确认、进行实验室间的比对试验等。 

4.6.3 期间核查结果的判断 

核查结果应经实验室授权的人员进行分析和评估，提出是否准予继续使用和使用范围建议，并由实

验室管理人员审批。核查结果落在证书规定的不确定度范围内的CRM，可继续使用；核查结果超出证书

规定的不确定度范围内的CRM，如确认是标准物质本身因素造成的，则停止使用该标准物质进行量值传

递工作，同时启动纠正措施，核查是否对之前的测量结果产生影响。 

4.7 废弃标准物质的处置 

实验室应将废弃标准物质的管理纳入安全管理的职责范围内，负责安全管理的部门应承担以下废弃

标准物质的处置工作： 

a) 建立和实施废弃标准物质的管理制度，特别是有毒有害标准物质的处理程序； 

b) 进行废弃标准物质的安全评估，有毒有害的标准物质应按相关规定进行无害化处理，确保符合

相关环保法规的要求； 

c) 检查废弃标准物质的处理情况，无法由实验室妥善处理的，应定期由具有资质的专业机构统一

处理； 

d) 属于危险化学品或易制毒化学品的废弃物，其处理应符合国家相关规定。 
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