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II 

引 言 

食品种类繁多、基体复杂，含有天然或添加的营养成分以及各环节引入的危

害成分等，这些成分理化性质差异大、含量范围宽、分析技术多样。因此，食品

中成分量测量结果影响因素复杂，急需基体标准物质用于实验室测量方法/程序

的确认和质量控制，保证测量结果可靠、可比，支撑测量结果的国际互认。 

本规范根据国际计量委员会物质的量咨询委员会（CIPM-CCQM）关于食品

基体中成分量测量能力互认的分类体系，按照食品基体中脂肪、蛋白质、碳水化

合物三种宏量营养成分的含量水平，将基体分为九大类；按照食品中特性成分含

量水平，分为常量、微量、痕量、超痕量等四个含量水平；按照理化性质，将特

性成分分为极性和非极性两大类，从三个维度规定我国食品中成分分析基体标准

物质的分类以及应用范围。 

本规范规定了食品基体标准物质研制的候选物制备、适用性与互换性评估、

均匀性与稳定性评估、定值方式与不确定度评估、储存运输、使用的基本原则和

要求，指导食品基体标准物质研制。 

本规范以 JJF 1342《标准物质研制（生产）机构通用要求》、JJF 1343《标

准物质的定值及均匀性稳定性评估》和 JJF 1218《标准物质研制报告编写规则》

等为指导原则，结合食品基体标准物质特点制定。使用本规范时，应同时执行上

述相关规范。 

本规范为首次发布。 
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食品分析基体标准物质研制-通用技术要求 

1 范围  

本规范规定了食品分析基体标准物质的分类体系、候选物制备、实用性与互换

性评估、均匀性与稳定性评估、定值方式与不确定度评估、储存运输、使用的基本

原则和要求。 

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、放射性物质分析等标准物质可参考本规范。 

2 规范性引用文件  

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 1186 标准物质证书和标签要求 

JJF 1059.1 测量不确定度评定与表示 

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 标准物质的定值及均匀性稳定性评估 

JJF 1645 质量控制物质的内部研制 

 

3 术语及定义  

JJF 1001《通用计量术语及定义》、JJF 1005《标准物质通用术语和定义》中规

定的术语及以下术语适用于本规范。 

3.1  AOAC 食品成分三角  AOAC food composition triangle 

美国官定分析化学家协会（AOAC International）对食品基体组成成分的分类

体系，由基于脂肪、蛋白质和碳水化合物含量的九个区域组成，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成分相对含量的 100 %和 0 %

（图 1）。该体系可用于在特定区域中选择一种或两种食品来代表该区域中大多数

食品的属性，以进行分析方法验证，从而证明一种分析方法对多种食品的适用性。 
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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） 

3.2 真空冷冻干燥（vacuum freeze drying） 

    一种将物体首先进行冻结以固定其生物特性及结构，然后在真空条件下进行

干燥（即将物体中的固体水分直接升华为气态），从而达到脱水目的的技术。 

3.3 辐射灭菌（radiation sterilization） 

  一种照射样品以破坏微生物及其孢子从而达到灭菌目的的技术，辐射类型包括：

钴-60 γ 射线、X 射线和电子束等。 

4 食品基体标准物质分类体系  

4.1  按照食品基体分类 

参照 AOAC 食品成分三角，依据食品中脂肪、蛋白质和碳水化合物含量水平

将食品基体分为九个区域，代表九类食品基质，选择一个或两个代表每个区域的食

品基体，用于研制一系列代表该区域（类）食品的基体标准物质。 

4.2  按照特性值（目标分析物含量）范围分类 

根据食品中特性成分的含量水平不同，分为 4 类： 

1）常量：在 1 g/kg 和 1 kg/kg 之间   

2）微量：在 1 mg/kg 和 1 g/kg 之间   

3）痕量：在 1 μg/kg 和 1 mg/kg 之间  

4）超痕量：小于 1 μg/kg    

4.3  按照特性(目标分析物)理化性质 

食品中典型的成分分析目标物包括：食品添加剂、农药、兽药、生物毒素、环

境污染物、加工危害物、非法添加物、营养成分和其他物质等。按照特性成分极性，
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分为 2 类： 

1）极性化合物（pKow > -2） 

2）非极性化合物（pKow ≤ -2） 

食品分析基体标准物质研制的通用技术要求将基于此分类体系，规范相关基

体标准物质研制的通用要求和原则。 

5 命名与特性值表达  

5.1  标准物质的命名 

标准物质的命名，应选用下列形式： 

1）表明基体与特性成分的命名形式。“**中**、**、**（成分分析/残留分析）

标准物质”。一般地，特性成分不多于 5 个，采用该种命名形式。 

例：“奶粉中维生素 B6 成分分析标准物质”、“猪肉粉中克伦特罗、沙丁胺醇、莱

克多巴胺残留分析标准物质”。 

2）表明标物用途的命名形式。“**（成分分析/残留分析）标准物质”。一般

地，特性成分在 5 个以上，采用该种命名形式。 

例：“南瓜粉 20 种成分分析标准物质”、“黄瓜粉中 10 种农药残留分析标准物质”。 

5.2  特性值的表示 

推荐采用特性成分的质量分数，例如：mg/kg、μg/kg、mg/L、μg/L 等。 

6 研制策划  

标准物质研制机构承担标准物质研制（生产）项目的策划和管理、特性值及其

不确定度的赋予，特性值的认定和报批不能分包。 

6.1  需求评估 

根据市场监管、出口贸易、食品安全风险评估等需要，进行食品基体标准物质

的需求评估，根据食品分析基体标准物质分类体系，评估食品基体类型、目标成分

含量水平、理化性质等维度的代表性和科学性，确定研制品种、类型及制备规模。 

6.2  预期性能要求 

标准物质的特性值、不确定度、包装方式等应满足用于食品中成分分析的测量

程序校准、确认与质量控制等要求。 

6.3  研制可行性评估 

1）评估食品分析基体标准物质候选物或原料的可获得性和持续供应能力，对
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于生物毒素等特殊候选物说明安全管理风险。 

2）评估食品分析基体标准物质定值方式、预期不确定度及计量溯源性。 

7 制备  

7.1  总则 

候选物的原料应满足适用性、代表性以及可复制的原则。 

特性应尽可能的与应用场景下检测样品的特性一致，均匀性、稳定性和特性值

范围应适合该标准物质的用途。 

应有足够的量，包括制备单元量以及单元规格，以满足在应用场景下的使用需

要。 

7.2  候选物原料采集 

通常，候选物原料应优先选择自然状态的样品，如：种养殖条件获得的植物源

和动物源食用农产品、加工工业生产的食品等原料。自然状态的原料不能满足实际

需要的特殊情况下，可以通过混合和添加等方式制备候选物，需通过与自然状态的

原料比较，评估是否会对实际应用产生显著影响，必要时可进行互换性评估。当在

自然状态样品中，特性成分与基体内源成分以结合形态存在时（如：鱼肉中硝基呋

喃代谢物、蜂蜜中磺胺类抗生素、猪肉中沙丁胺醇等），原则上不能采用添加制备

方式。 

应选择合适的原料采集设备和包装容器，防止制备过程污染或特性成分变化，

尤其要防止对预期测量过程有潜在影响的干扰物的引入。 

在采集动物源候选物原料的时候，应说明候选物来源的合法性。 

7.3  候选物制备 

7.3.1  一般要求 

根据候选物原料中脂肪、蛋白质、碳水化合物等的含量，固态、液态等类型的

不同，以及特性成分含量水平和理化性质，选择合适的加工程序、制备工艺。 

候选物的制备应保证其均匀、稳定，必要时可添加稳定剂防止特性成分的量值

变化以及基体本身腐败变质，并建议考察候选物的互换性。 

7.3.2  碳水化合物类基体的制备 
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候选物制备前应根据原料的不同和应用场景需要进行必要的预处理，制备工

艺流程见图 1。 

 

                      图 1  碳水化合物类基体的制备工艺流程图 

 

1）固体候选物 

固体候选物的制备一般分为清洗、干燥（或者冻干）、粉碎、研磨、筛分、混

匀、灭菌等步骤。固体候选物含水量较高时，建议采用真空冷冻干燥进行脱水处理，

当采用直接干燥法时，应注意特性值以及基体成分的稳定性。 

固体干基分装候选物的制备粒度应满足测试方法对样品均匀性的要求，若标

准物质均匀性受粒度影响，制备后应进行粒度分析，确定候选物粒度分布情况。 

2）液体候选物的制备一般分为过滤、混匀、灭菌等步骤。 

3）灭菌方式，包括辐照、巴氏等多种方法，应在保证基体成分和特性值稳定

的前提下选择适合灭菌方式。如候选物稳定性好，可不进行灭菌处理。 

7.3.3  脂肪类基体的制备 

候选物制备前应根据原料来源和应用场景需要进行必要的预处理，制备工艺
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流程见图 2。 

 

图 2  脂肪类基体的制备工艺流程图 

根据脂肪含量，评估选择标准物质制备工艺。通常，高脂肪样品无法冻干制备

成干粉状态，可选择冷冻匀浆态。植物油等液态样品可直接混匀、分装制备。 

7.3.4  蛋白类基体和其他基体的制备 

候选物制备前应根据原料和应用场景，参照 7.3.2 和 7.3.3 节工艺进行制备。 

7.3.5  候选物的分装与包装 

批量样品加工之后需进行分装及包装。为确保标准物质足够均匀和稳定，需重

点考虑分装程序与包装等因素。 

加工得到均匀的批量样品后，分装过程应保持样品的均匀性，即分装过程本身

或完成批量样品分装的时间内，不能重新引入不均匀性。分装可以多种方式进行。 
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为确定最合适的包装形式，可能需要提前针对特定标准物质开展实验，包括空

白研究。如果所研制标准物质可能重复使用，应评估重复打开及封闭样品包装容器

造成的影响。如果仅允许一次性使用，应考虑包装对于一次性使用的可控性。 

8 适用性与互换性评估  

8.1  适用性评估 

1）基体类型适用性评估，需要对日常食品样品前处理和测定等测量程序有一

定的了解，从而可以判断日常样品与标准物质基体状态的差异，是否导致特性成分

在特定测量程序下的测量结果发生偏差。例如，冻干粉类基体与高水分含量的天然

食品基体可能存在差异。  

2）特性成分及其量值适用性评估 

特性成分与基体成分（如蛋白、糖等）存在结合时，种养殖来源的标准物质候

选物与添加样品存在差异，需要对添加制备标准物质的适用性进行评估和说明。 

特性值范围应尽可能与日常检测样品的含量分布范围相近。通常需要对若干

候选物的特性值进行预先测量和筛选，以便能够选择或制备合适含量水平的标准

物质。 

8.2  互换性评估 

凡是用于不同原理测量程序的基体标准物质，应进行互换性评估。基体标准物

质的互换性仅存在于测量方法和比对方法之间，任意一个方法原理上发生变化时，

需重新评估互换性。如果标准物质仅适用于特定测量程序，无需开展互换性评估。

互换性评估不是对所有标准物质的强制要求，但对某些重要类型的标准物质则是

必须的。 

注：具体要求参考 JJF 1343。 

9 均匀性评估  

9.1  测量方法 

应选择经过确认、具有足够重复性的测量方法，一般应不低于定值方法的精密

度、具有足够的灵敏度且能溯源。 

某些实际情况下，对全部目标特性值进行均匀性评估在技术或经济上是不可

行的，只选择个别特性值进行均匀性评估，此时应确保其具有对其他特性的代表性

如建立在某种物理或者化学关系的基础上。 
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9.2  瓶间均匀性评估 

瓶间均匀性评估反应不同单元间测量结果的变动性。瓶间均匀性评估有两种

典型的实验设计方案。一种为每个单元可以单独抽取子样，抽取不同单元后，每个

单元抽取多个子样进行单独的样品前处理和样品分析；对于瓶内均匀性好的样品，

如白酒等，可将该方案进行简化，抽取不同单元后，在其中一个单元抽取多个子样，

进行单独的样品前处理和样品分析。另一种是不能抽取子样或由于一些原因没有

抽取子样的情况，可在前处理后重复测量。 

9.3  瓶内均匀性评估 

瓶内均匀性评估值适用于候选标准物质的每个单元能够抽取子样的情况。在

单元内抽取多个子样，进行单独的样品前处理和样品分析。 

瓶内均匀性评估反映最小取样量对整个样品单元的代表性。因此应确保日常

分析中的取样量不少于最小取样量。 

9.4  均匀性数据的统计处理与结果评价 

一般采用单因素方差分析法进行标准物质均匀性评估。某些情况下也采用双

因素分析法。将均匀性方差结果与该特性值标准不确定度的预期目标进行比较，若

不显著，则标准物质视为均匀，应计算不均匀性引入的不确定度分量。否则需重新

进行均匀化处理。 

注：均匀性评估应符合 JJF 1343 要求。 

10 稳定性评估  

10.1  测量方法 

应选择不低于定值方法精密度和具有足够灵敏度的测量方法进行稳定性检验，

并注意操作及实验条件的一致。 

当标准物质有多个特性值时，某些实际情况下，对全部目标特性值进行均匀性

评估在技术或经济上是不可行的，应选择易变的和有代表性的待定特性值进行稳

定性检验。 

10.2  长期稳定性评估 

在贮存条件下，较长周期内定期地进行标准物质待定特定值的稳定性评估，考

察标准物质的特性值保持在规定范围内的能力。稳定性评估时间间隔可以按照先

密后疏的原则安排，在预期有效期间内应由多个时间间隔的稳定性评估数据，同时
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记录稳定性评估期间的条件，如光照、温度、湿度等，并以此为依据给出标准物质

在特定保存条件下的有效期限。 

10.3  短期稳定性评估 

通过模拟运输及恶劣条件下的温度、放置方式等考察标准物质在特定条件下

的短期稳定性，通常在不同温度下进行，以考察温度对于标准物质特定特性值的影

响。此外，应根据食品基体特性增加相应的短期稳定性评估条件，例如光照等的影

响。 

10.4  稳定性评估实验设计 

稳定性评估有经典稳定性评估和同步稳定性评估两种基本实验设计方案。经

典稳定性评估是将同时制备的多个样品，在相同条件下随着时间的延续进行测量；

同步稳定性评估是将所有样品保存在相同的参考条件下，且假设此条件下可以不

考虑不稳定性的影响。然后定期将样品放置在稳定性评估所需要的环境条件保存，

最后将所有取出的样品在重复性条件下完成测试。两种方案都适用于长期和短期

稳定性评估，可根据实际情况选择。 

10.5  与稳定性管理有关的使用说明 

食品基体标准物质因含有脂肪、蛋白质、碳水化合物等，其物理化学过程不易

控制，一般保存条件较为苛刻，有必要明确打开包装之前和之后（如果存在该情况）

的推荐保存条件，以及必要的对打开包装后使用时限的限制。在允许重复取样的情

况下，应说明包括预防污染的措施和开封后标准物质单元的保存方法。如果重复取

样对特性值造成影响，例如反复冻融或氧化降解，应加以注明。 

注：稳定性评估应符合 JJF 1343 要求。 

11 定值  

11.1  计量溯源性 

计量溯源性是确保测量结果（包括标准物质定值结果）能够在不同时间与空间

准确可比的关键。 

食品基体标准物质的特性值需要溯源到适当的单位或参考标准。应基于标准

物质的预期用途选择适当的溯源方式。例如，应尽量选择具有计量溯源性的有证标

准物质作为校准标准，天平、检测器等需进行相应的检定校准。 
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11.2 定值方式选择 

对于有证标准物质，通过定值得到的认定值应是对真值的最佳估计，而不仅是

总体均值。认定值与“真值”的偏差不应超过规定的测量不确定度。应清晰定义认

定值的计量溯源性，提供认定值溯源至规定参照对象的证明，并评定定值引入的不

确定度分量。定值可以在一家或多家实验室采用一种或多种方法进行。定值的基本

方式包括： 

1）一家实验室采用原级或权威机构认定参考测量程序定值。例如，经过国际

计量比对验证并获得国际等效互认的测量程序； 

2）一家或多家有能力的实验室采用两种或两种以上可证明准确度的方法，两

种或两种以上方法的测量原理应不同； 

3）由具有能力的实验室组成网络（不少于 8 家实验室），采用一种或者多种

可证明准确度的方法； 

4）基于标准物质制备中使用的配制原料的质量或体积，采用配制值作为认定

值。该种方式仅适用于核验分析方法不需要经过样品预处理，采用直接进样的方式

测量时。 

注：具体定值要求参考 JJF1343。 

11.3  定值方法选择与质量控制 

可根据食品基体标准物质类型、特性成分的含量水平和理化性质等选择合适

的定值方法。所选定值方法应在溯源性和不确定度水平上满足标准物质预期用途

的要求。 

为确保定值结果的可靠性，定值方法应进行严格的前处理、仪器分析方法、定

量方法等的优化和验证，实施充分的质量控制措施。 

1）应用额外的基体标准物质、质量控制样品或通过基质添加等方式进行方法

优化与验证。 

2）对于易出现背景干扰的特性值，前处理及仪器分析过程中进行必要的空白

控制。 

3）当采用同位素稀释质谱法（IDMS）作为参考测量程序进行标准物质定值时，

应参照相关规范建立方法并进行方法确认，有条件的情况下，应参加国际计量比对。

除了采用参考测量程序测量，强烈建议采用另一独立测量程序开展确认测量，证明
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没有过失误差。 

12 不确定度评定   

不确定度评定应符合 JJF 1059.1 和 JJF 1343 的相关要求。 

13 定值结果的表示  

对于有证标准物质，完整的定值结果应包含两部分： 

1）被测特性的最佳估计值 xCRM，也称标准物质的认定值或标准值； 

2）该认定值或标准值的包含区间或扩展不确定度 UCRM 及包含因子，并指明

包含概率。 

当某些特性的定值未达到规定要求或不能给出不确定度的确切值时，可作为

指示值（又称作参考值或信息值）给出，表示方式是将数值加括号。 

14 储存与运输  

14.1  储存 

评估标准物质所有相关特性在建议储存条件下的稳定性（长期稳定性），并据

此选择保存条件。建议对储存区域的温度、湿度等进行日常检查和记录，以利于在

发生意外时，将标准物质转移至其他地方储存或评估标准物质的持续适用性。 

14.2  运输 

运输条件的选择应以运输稳定性（短期稳定性）评估结果为依据。 

15 研制报告  

研制报告应符合 JJF 1218 的要求。 

16 证书和标签  

标准物质证书和标签应符合 JJF 1186 的要求。 

证书需包含文件标题、标准物质唯一标识、标准物质名称、标准物质概述、预

期用途、特性值及不确定度、计量溯源性、定值测量方法、最小取样量、有效期（限）、

适用性、互换性（如有必要）、储存和运输条件、标准物质研制机构名称和联系方

式、页码、版本等。必要时，证书应提供附加信息或建议，以保证该食品基体标准

物质的正确保存和使用，例如混合程序、干基校正、干粉复溶、添加稳定剂信息说

明等。
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