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导则
#%

"

"++'

规范性引用文件中的国际标准)本部分用等同采用的国家标准代替'

***用+本部分,代替+本导则,'

***删除了
345

导则
#%

"

"++'

中的前言等资料性概述要素(

本部分代替
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***对标准样品定值-均匀性研究和稳定性研究给出了新的要求(
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$的生产-测定和定值是改善和维持世界范围测量一致性体系的关键活动(正如
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中所指出的)有证标准样品#

,-.

$主要用于校准-质量

控制和方法验证目的)也用于给其他材料赋值)这些材料反过来又可成为
,-.

(而且)

,-.

还用于维

持或建立诸如辛烷值-硬度和
6

7

等约定标尺的溯源性(最后但也很重要)一些选定的纯物质还可用于

维持国际温度标尺(

现有
#

个国家标准#均等同转化自
345

导则$帮助
,-.

生产者建立生产和测定
-.

以及确保生产

的
,-.

质量符合最终使用者要求的体系(

10

!

2!%+++&(

*

"++!

概述了
,-.

生产者证明其能力应

满足的要求)该部分也提供了如何符合这些要求的方法(本部分提供了对候选
,-.

进行均匀性检验-

稳定性检验和测定的基本模型(
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描述了
,-.

证书的格式和内容(

本部分在某些方面可看作是测量不确定度表述导则#

18.

$在
,-.

生产这一专业领域内的应用(

只要可能)本部分参考
18.

)因为后者详细阐述了如何评估测量值的测量不确定度(本部分在某种意

义上是对
18.

的补充)即提供了有关
,-.

特性值不确定度中包含由#剩余$批不均匀性-不稳定性引

起的不确定度和对这些不确定度贡献测定的附加导则(

尽管制定本部分是为更好地生产和测定
-.

提供支持)但如果在使用本部分时)不仔细地考虑一

些特别情形是否适用于特定的
,-.

)那么)仍可能造成其特性值#和不确定度$建立在一个错误或有问

题的基础之上(使用者应注意其不能替代+严谨思考-理性诚实和专业技能,#

18.

"

!**#

)

#&$&)

$(

,-.

+产品,的质量对这些方面依赖不亚于采用适当的程序和方法(

在一个典型的定值项目中)为了正确地进行定值和解释实验数据)既要具备材料及其特性以及均匀

性检验-稳定性检验和材料测定中所用测量方法的全面知识)也要具备统计方法方面的全面知识(这些

必需的技能组合使得
-.

生产和定值变得非常复杂)其中最大的挑战是将这些技能组合起来使项目计

划平稳实施(

本部分的大部分内容可用于
-.

生产(诸如特性值的溯源性-测量不确定度全面评估的必要性等

要求特别适用于那些作为校准器-或核查方法性能的工具-或给另一个材料赋值的绝大部分
-.

(

药典标准和药物由药典权威机构按照本部分的一般原则建立和发布)现已有此类
-.

生产的专门

指南(但应注意)药典权威机构采用不同的方式通过分析证书和有效日期向用户提供信息)并且不说明

赋值的不确定度)因为在有关这些
-.

用法的摘要中不允许对其进行规定(
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标准样品
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定值的一般原则和统计方法

!

!

范围

本部分给出的统计原理旨在帮助理解和制定为标准样品特性赋值的有效方法)包括评估有关不确

定度和建立计量溯源性的方法(按照本部分描述的所有步骤制得的标准样品#

-.

$通常附有证书)并

被称为有证标准样品#

,-.

$(本部分将有助于充分发挥
,-.

的潜力)以确保在国家或国际范围内测

量结果的可比性-准确性和一致性(

为了能在时空上可比)测量需要溯源到适当和规定的测量标准(在化学-生物学和物理学尤其是涉

及材料和!或样品的学科中)

,-.

在建立测量结果溯源性方面具有重要作用(实验室应用
,-.

作为

易于获得的测量标准建立其测量结果与国际标准的溯源性(在
,-.

生产过程中)其特性值可以溯源

到
43

单位或其他国际协议单位(本部分阐明如何制定能很好地确定特性值的方法)使其可溯源到适当

和规定的测量标准(本部分适用于从混合气体到生物样品的各种材料#基质$范围)也适用于从化学成

分到物理和免疫检验特性的各种特性(

本部分所描述的方法不一定适用于
-.

生产和特性值#包括有关不确定度$确定的各个方面(可

以认为本部分所给出的方法是大部分
-.

生产和赋值的主要方法)对一些特别的情况可能需要进行适

当的修正(本部分所描述的统计方法通过举例说明了方法概要)并假定数据为正态分布(当数据不是

正态分布时)最好采用其他统计方法)以获得有效的特性值及相应的不确定度(本部分还概述了生产

,-.

方案的设计(
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规范性引用文件

下列文件中的条款通过本部分的引用而成为本部分的条款(凡是注日期的引用文件)其随后所有

的修改单#不包括勘误的内容$或修订版均不适用于本部分)然而)鼓励根据本部分达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本(凡是不注日期的引用文件)其最新版本适用于本部分(
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