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《实验室内研制质量控制样品指南》（征求意见稿）编制说明 

 

一、工作简况 

（一）任务来源和起草单位 

标准样品（RM）因其具有多种用途而在实验室中得到广泛应

用，包括有证标准样品和非有证标准样品。有证标准样品（CRM）的

特性值和相关不确定度由计量学上有效程序所确定，主要用于方法

确认和提供计量上的校准溯源性。标准样品的应用包括测量仪器的

校准、测量程序的评估、给材料赋值和测量实验室的内外部质量控

制，其中用于控制测量质量的标准样品并不要求其测量值由计量学

上的有效程序确定，可以在“实验室内部”自行制备（如由熟悉样

品特征的实验人员）质量控制样品（QCM），即可满足特定的质量控

制需求。为便于实验室在实际操作中既能为证明特定测量系统处于

统计控制之下提供物质保证，又可根据需求把制备样品所需的时间

和精力最小化，ISO/REMCO（现ISO/TC334）于2014年发布了ISO 指

南80 实验室内部研制质量控制样品指南。为与国际标准样品工作同

步开展，全国标准样品技术委员会（SAC/TC 118，以下简称全国标

样委）提出对指南进行等同转化的申请，国家标准化管理委员会于

2021年8月下达了编号为20213347-T-469的标准制定计划，项目名称

为《实验室内研制质量控制样品指南》，项目周期为12个月。由全

国标准样品技术委员会归口，中国标准化协会牵头起草。 

（二）修订标准的意义和必要性  

QCM是实验室日常工作中评定试验精密度时，为简少重复使用标

准样品而应用的一类样品，同属于标准样品的范畴，通常由某一实验

室根据内部应用需要而制备，只在有限的范围内（特定的属性值）和

特定的实验室内使用。在没有合适的有证标准样品的情况下，实验室

http://std.samr.gov.cn/gb/search/gbDetailed?id=CA851A2BB146CD78E05397BE0A0A82E3


 

 
3 

可用QCM进行重复性、中间精密度、测量结果的再现性评定，但是QCM

不能用于建立测量结果的计量溯源性或准确度评价。 

在测量实验室内，标准样品使用量庞大，其中被公认的最重要的

原因是在特定的条件下其具有最佳的适用性和说服力。而有证标准样

品（CRM）是特性量值及其不确定度由计量有效程序确定的标准样品，

主要用于提供计量溯源性方面的方法确认和校准。研制用于测量质量

（非产品质量）控制的标准样品，仅用于证明实验室内某特定测量系

统处于统计范围之内，因此使用在室验室内由熟悉样品特征的实验人

员研制的QCM就可以满足特定的质量控制需求。 

国内外急需此类样品研制和管理的规范性统一文件，所以研制

“质量控制样品”指南应运而生。在ISO/REMCO于2014年完成了这一

指南制定的基础上，我国对其进行等同转化为国家标准，为实验室特

定需要此类样品的研制人员提供一定的技术依据和参考信息 

（三）主要工作过程  

1、2008年，根据 ISO/ REMCO/WG8 “研制质量控制样品指南工

作组”的工作进展，我国派员参加工作组，对修订进展进行跟踪，并

于 2013年成立国内跟踪转化小组； 

2、2014年，跟踪转化小组收集了有关资料，在前期研究的基础

上，确立了等同采用 ISO 指南 80 《实验室内研制质量控制样品指

南》的内容、与 GB/T 15000《标准样品工作导则》系列标准相协调的

主要编制原则，并进行了分工； 

3、2014年 9月，ISO指南 80正式发布； 

4、2014-2016年，秘书处组织成立该标准的编写组，开展指南的

翻译工作，对标准文字翻译和技术内容上的有关问题进行了讨论，形

成标准草案稿。 

5、2016年 10月，我技术委员会提出该项标准的制定计划，因某

种原因，项目未被批准； 
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6、2020年 12月，我技术委员会再次提出该项标准的制定计划，

于 2021年 9月获批下达，名称为《实验室内研制质量控制样品指南》。

计划编号为 20213347-T-469，项目周期为 12个月； 

7. 2021 年 5-2022 年 2 月，秘书处对标准文字翻译和技术内容

上的有关问题进行多次讨论，形成标准征求意见稿和编制说明。 

8、2022年 3月，在全国范围内征集修改意见和建议。全国标准

样品技术委员会秘书处向各分技术委员会、工作组、标准样品研制单

位及有关科研院所等发放了征求意见通知，同时在中国标准化协会官

方网站和国家标准制修订工作管理信息系统公开征求意见。 

…… 

二、标准编制原则 

（一）等同采用 ISO 指南 80：2014《实验室内研制质量控制样

品指南》。除小的编辑性处理外，本标准无论从框架上还是技术内容

上，确保与 ISO指南等同。 

（二）本标准中的术语和定义尽可能与我国现行相关国家标准保

持一致。 

（三）在确保翻译准确、与国际标准内容一致的前提下，在语言

的表述上尽可能符合中国语言以及行业的表达习惯。 

（四）符合标准编写格式要求。依据 GB/T 1.1《标准化工作导则 

第 1部分：标准的结构和编写》GB/T 20000.2 -2009《标准化工作指

南 第 2部分：采用国际标准》进行编写。 

三、主要内容的确定 

本标准概述了质量控制标准样品的基本特征，描述了制备、分装、

包装、信息值提供、均匀性评估、稳定性处理、储存、使用及其注意

事项等。 
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1）本部分的基本用户是需要研制特定的用于室验室内控制样品

的实验室人员。 

2）QCM研制过程的关键要素主要为均匀性和稳定性评估，为了便

于使用，提供了指示相关特性的量值。本部分提供了 QCM 质量标准，

规定了样品应该满足的预期目标，提供了此类样品的研制和应用指导。 

3）本标准在主要章节描述了 QCM 的研制步骤和流程，并提供了

一些研制案例。高度集中地包含了研制 QCM的关键思想和信息参考范

围。 

4）涉及研制 QCM 各方面的专业知识，另外描述了由于基体效应

和污染等方面而存在的潜在注意问题及其解决方案。 

四、与国际、国外同类标准水平的对比情况 

本标准等同采用 ISO 指南 33：2015《标准样品的使用指南》，

除小的编辑性修改外，在标准结构和技术内容上与其相同。国外没有

同类标准。 

五、与有关标准的关系 

QCM是实验室内用于质量控制的一类标准样品，近年来，由于这

类样品在实验室内的广泛应用和大量使用，急需此类样品的规范性指

导性文件。ISO/REMCO于 2003年提出 QCM制备指南项目，成立了 WG8

工作组负责此文件的制定，由 LGC专家负责，我国成员参与了这一文

件的制定、投票、意见反馈、并及时进行了跟踪。2014年 9月 ISO/REMCO

中央秘书处批准发布了这一指南，我国将其进行等同转化作为我国

QCM研制的指南文件。 

经查阅无其它的相关国家标准。 

六、重大分歧意见的处理经过和依据 

本标准制定过程中，未产生重大分歧。 



 

 
6 

七、其他 

本标准作为推荐性国家标准上报，建议为 15000系列标准《标准

样品工作导则》的第 5部分，并作好标准的宣贯和咨询解答工作。 

 

《实验室内研制质量控制样品指南》标准编写组 

            2022年 2月 


