
 

《食品分析基体标准物质研制-通用技术要求》 

编制说明 

一、 任务来源及规范起草经过 

本规范制定任务由国家市场监督管理总局于 2021 年12 月下达全国标准物

质计量技术委员会（市监计量函﹝2021﹞2062 号），根据全国标准物质计量技

术委员会关于制定《食品分析基体标准物质研制-通用技术要求》的工作安排，

由中国计量科学研究院作为主要起草单位组织修订工作。 

二、 编写的必要性和重要性 

随着我国食品质量安全检测体系的日益健全，检测市场规模越来越大，全

面保障海量检测数据的准确可靠与互认可比，成为食品质量安全检测面临的巨

大挑战。食品基体标准物质/样品作为检测结果准确性保障的“标尺”，日益成

为各领域的研究热点之一，有极其广阔的发展前景。我国目前近3万家检测机构，

系列标准物质的普及使用，将进一步保障和支撑各检测机构数据有效性和可比

性。2020年NIST的“Harnessing Measurement Science to Advance Food Safety”

（利用测量科学促进食品安全 NIST SP 1251-1252）报告指出“数百万的食品安

全检测都需要基体参考/标准物质和能力验证以实现质量控制，目前主要受限于

基体标物尤其是可以支持多分析物和多类别方法的基本标准物质的缺乏。NIST

在未来6+years计划里，布局食品安全测量的系列标准物质、测量标准、数据库

等研发，致力于成为应对食品安全挑战的领导者。 

按照国家食品安全监督抽检细则，食品基体分为34大类90小类，目标物涵

盖无机元素、农药、兽药、毒素、污染物等多种类型。标准物质候选物原料来

源、制备、均匀性稳定性控制、定值等涉及的技术多样，影响标准物质质量水

平与适用性，急需进行规范化。目前我国在一些重要领域的专门的研制技术规

范包括：JJF 1646-2017 地质分析标准物质的研制、JJF 1644-2017 临床酶学标准

物质的研制、JJF 1718-2018 转基因植物核酸标准物质的研制、JJF1344-2012 气

体标准物质研制（生产）通用技术要求等。目前还未发布食品基体标准物质研

制的计量技术规范，有必要制定相关技术规范，规范我国食品基体标准物质的

研制，满足食品基体标物的市场需求。 



 

三、编写依据 

本规范主要参考以下已发布的计量技术规范，并在要求方面保持系统协调

与一致： 

JJF 1001 通用计量术语及定义 

JJF 1005 标准物质通用术语和定义 

JJF 1071 国家计量校准规范编写规则 

JJF 1186 标准物质证书和标签要求 

JJF 1218 标准物质研制报告编写规则 

JJF 1342 标准物质研制（生产）机构通用要求 

JJF 1343 标准物质定值的通用原则及统计学原理 

JJF 1645 质量控制物质的内部研制 

GB/T 32465 化学分析方法验证确认和内部质量控制要求 

GB/T 35655 化学分析方法验证确认和内部质量控制实施指南 色谱分析 

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（包括所有的修订本）适用于本规范。 

四、 工作概况 

本计量规范的主要时间节点的工作内容包括： 

1. 2021年1月至2021年11月：收集相关信息和查阅相关技术资料、文献，为

修订规范进行准备，完成立项征集表和技术规范框架。 

2. 2021年11月10日，标准物质计量技术规范2022年立项论证会，并于12月

15日通过了立项，作为2021年追加立项的国家计量技术规范制修订项目。 

3. 2021年12月至2022年12月规范起草组经多次研讨，形成了规范草案稿。 

4. 2023年4月25日起草组内部会，进一步修改和完善了规范的草案稿，7月

15日提交给全国标准物质计量技术委员会秘书处。 

五、规范的主要内容与技术关键 

 1、适用范围 

本规范规定了成分分析用食品基体标准物质的分类体系，对命名及特性值

表达、研制策划以及研制过程的候选物制备、互换性评估、均匀性评估、稳定



 

性评估、定值、不确定度评估、包装与贮存、研制报告及证书的基本原则和要

求进行规定。 

本规范适用于食品中有机成分分析用标准物质的研制，也可以用于相关质

量控制样品的研制，无机成分、放射性物质分析用标准物质可参考本规范。 

2、食品基体标准物质分类体系 

食品基体标准物质主要用于分析方法的确认评价，因此食品基体的分类，

必须考虑那些主要影响分析测量的差异，即食品在化学上是如何不同的，而不

是它们在生物、美食学或作为商品方面的差异。决定食物基本化学组成的主要

成分是脂肪、蛋白质、碳水化合物、灰分和水分。灰分含量的变化虽然可能影

响矿物质的测定，但总体上对食品中其他成分的分析方法影响较小。水分的量，

同时影响许多分析程序，一般可以通过干燥或在过程中添加水来控制。因此，

影响分析性能的主要成分是分析样品中脂肪、蛋白质和碳水化合物的相对含量。 

美国官定分析化学家协会（AOAC International）基于脂肪、蛋白质和碳水

化合物含量，提出食品基体组成成分的分类体系，即 AOAC 食品成分三角。三

角形的每个顶点和对边分别定义为脂肪、蛋白质和碳水化合物三种食品成分归

一化含量的 100 %和 0 %。再根据蛋白质、脂肪和碳水化合物含量将三角细分

为的九个区域（图 1）。将来自美国农业部食品消费调查数据库的 6675 种食物

的脂肪、蛋白质和碳水化合物的归一化含量数据绘制在以干重为基础的散点图

（图 2）中。对 9 个区域中的每个区域的数据进行进一步分析，以确定平均值，

并确定每种食品与平均值的距离。将平均值以及每个区域的项目数绘制在图 3

中。如图所示，第 5 区包含的食物种类最多（3006 种）。  



 

 

图 1   AOAC 食品成分三角（基于脂肪、蛋白质和碳水化合物相对含量） 

 

图 2   6675 种食物的脂肪、蛋白质和碳水化合物归一化含量散点图 

（食物种类来自美国农业部食品消费调查数据库） 

 

图 3  每个区域中食物种类和平均值 



 

属于同一区域的食品在化学上是相似的，因此在分析方法上应该也是相似

的。基于这种代表性，AOAC 营养标签方法国际工作组利用该分类体系在特定

区域中选择一种或两种食品来代表该区域的大多数食品的属性，以方便进行分

析方法验证，从而系统判断 AOAC 官方分析方法对一系列食品的适用性。 

同样的方案可以用来选择一个或两个代表每个区域的食品基体，用于开发

一系列代表所有食品的标准物质。在 20 世纪 90 年代和 21 世纪初，美国国家标

准与技术研究院（NIST）采用了这一策略，开发了许多食品基质 CRM，特性

量值覆盖有机和元素营养素以及相关成分等，以填充 AOAC 食品成分三角的 9

个部分，如多篇出版物所述 [4-9]。目前，国际计量委员会物质的量咨询委员会

（CIPM-CCQM）也采用 AOAC 食品成分三角分类方法，规划食品领域有机成

分分析国际计量比对与互认能力的建设。因此本规范采用国际上目前比较通用

的食品基体分类系统，提出我国的食品标准物质分类体系。 

3、互换性定义与评估方法 

早在上世纪70年代，人们最先发现一些酶的质控品在不同的方法中的测试

差异，与病人血清不同，由此提出互换性的概念，随后发现互换性的缺失也存

在于非酶分析物中。物质的互换性是指“由两个测量程序测量一给定物质的特

定量产生的测量结果间的数学关系，与测量常规样品的量得到的数学关系的一

致程度。” 

最常用的互换性评估方法为“比例法”，用两个测量程序测量一组实际病人

样本，对测量结果进行拟合得到的回归关系曲线，通过测量结果与该曲线的距

离计算残差SD；再用同样的两个测量程序测量参考物质，得到的量与该曲线的

距离如在3SD之内，认为改参考物质对于这两个程序具有互换性。该方法比较

直观，可以同时评估多个物质，其缺点是只能在同一时间评估两种方法。 

最理想的参考物质是实际样本，但从实际应用出发，常常对样本进行稳定

化处理或采用替代物。经过处理后，这些参考物质的互换性很难预期，一般来

讲，精密度越高的方法，对物质的互换性的要求也越高。 

1）分析物 

采用动物来源的样本或添加外源性分析物的方法来制备参考物质，可能会

因为分析物的不同导致互换性缺失。判断是否是分析物差异引起的互换性问题，



 

可以观察互换性与分析物浓度的关系。如互换性随着浓度的增大而变差，就可

确认互换性缺失由分析物引起。 

2）基质效应 

基质效应是影响互换性的最主要因素，它是指被测量以外的某种样品特性

（以下简称为影响量）对测量及被测量的值的影响。基质效应的强弱通常与分

析物浓度无关。在制备标准物质时，出于储存和运输等目的，常常添加外源性

稳定剂，做冰冻或冰冻干燥等加工，经过处理的样本和新鲜样本的基质状态不

一，不同程度存在基质效应。实际上，只要认可某一检测系统的基质效应可以

忽略不计或由基质效应引起的误差在可接受的水平即可。基质效应有两种情况，

一是影响量本身不产生测量信号，但它增大或减小被测量的测量值；另一种情

况是影响量本身产生测量信号。可见，认识和解决基质效应问题需从标准物质

和测量程序两方面入手，一方面使标准物质和实际样品尽量接近；另一方面，

尽可能选择分析特异性较好、对基质不过分敏感的测量程序。 
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