
 
 

《标准物质命名通用要求》编制说明 

一、任务来源 

本规范制定任务由国家质检总局计量司于2025年下达全国标

准物质计量技术委员会（市监计量发〔2025〕45号）。 

二、规范制定必要性和意义 

国内外在化学命名、术语标准化、物理化学符号与量值体系

、国际单位制（SI）及测量方法、药品、医疗器械及化妆品等领

域，均已建立系统且严密的命名法规与技术规范体系。例如，国

际纯粹与应用化学联合会（IUPAC）将化学命名与术语的统一列

为其核心职能之一；我国颁布的《中国药品通用名称命名原则》

、世界卫生组织（WHO）实施的国际非专利药名（INN）程序以

及美国采用的通用名称（USAN）体系，均旨在保障名称的科学

性、唯一性及全球协调性。然而，在我国标准物质领域，尽管已

有若干技术规范对其制备、定值及质量管控等环节作出规定，但

在标准物质的命名环节，尚缺乏统一、明确且具有约束力的规范

性要求，构成该领域标准化体系中的一处结构性缺失。 

标准物质是用于校准测量装置、评价测量方法、给材料赋值

或鉴别物质的“砝码”与“测量标尺”，是保证测量结果准确性、一

致性和溯源性的核心基础，在产品质量控制、科学实验研究、国

际贸易、环境监测、医疗卫生、食品安全等众多关键领域都发挥

着重要的作用。 

目前，全国研制标准物质的科研机构和企业多达600余家，

因缺乏统一的命名规范，研制的标准物质由单位自行命名，给标

准物质管理、生产和应用带来系列问题，主要包括：（1）标准

物质名称随意，关键信息缺失或不准确，库存管理与信息化（



 
LIMS）推进困难，系统难以智能归并；（2）同一成分的标准物

质，不同研制单位可能使用不同的商品名或缩写，导致用户“选

错标物”风险剧增；（3）命名相同或类似的标准物质（基体或浓

度不相同），以及相同标物采用不同的名称，给用户检索和采购

带来极大困难，甚至重复购买，造成严重的资源重复与浪费。这

种混乱局面给管理机构的监管和行业的有序发展带来了巨大困扰

和风险，因此，制定一套科学、系统、统一的《标准物质命名通

用要求》十分必要。 

统一的命名规范能够有助标物名称承载关键信息。一个信息

完备的标准物质名称应直观反映出其基体属性（如：人血清、土

壤）、目标特性/分析物（如：胆固醇、铅）、应用领域或特殊用

途、特性物质含量水平（如：高、低、正常值）等核心要素。例

如，“人血清中胆固醇成分分析标准物质（低浓度）”，用户无需

查阅冗长的证书根据名称即可初步判断其适用性。 

在审评过程中，审评审专家可以参考命名规范快速审核名称

的合理性与科学性，以便评估其与已有标准物质的关系，避免相

同或类似标准物质之间出现矛盾或显著差异，从而提高审评效率

和权威性，强化事中事后监管的精准度。在大数据时代，标准物

质的检索、查询、采购和管理高度依赖信息化系统。一个结构化

的命名体系是构建高效数据库的基础。统一的规范便于对海量标

准物质进行自动分类、编码和检索，极大提升管理效率，促进国

家标准物质资源库的建设和共享，减少社会资源的浪费。 

命名通用要求是标准物质技术规范体系中承上启下的重要组

成部分。它上承《标准物质管理办法》等法规原则，下接研制、

认证、应用的具体实践。将其纳入规范体系，是实现标准物质“研

制-命名-审评-应用-监管”全生命周期规范化管理的必然要求。 



 
三、规范制定过程 

立项前期，起草组查阅相关技术资料、文献，收集信息，为

规范申请立项、制定进行准备工作，向全国标准物质计量技术委

员会秘书处提交《标准物质命名通用要求》立项征集表。 

经全国标准物质计量技术委员会年会讨论同意立项，起草小

组根据委员会秘书处要求提交了规范申报书并上报总局。2025年6

月国家市场监督管理总局批复立项。 

立项后，起草小组在前期调研基础上，经过多次讨论，形成

《标准物质命名通用要求》草案初稿，并向中国计量科学研究

院等相关领域专家进行意见征询，根据专家意见，进一步完善规

范草案。经过讨论编制完成《标准物质命名通用要求》(征求意

见稿)及编制说明。 

四、主要依据、参考文献及编写原则 

(一)主要依据、参考文献 

JJF1071 《国家计量校准规范编写规则》 

JJF1005-2016  标准物质通用术语和定义  

JJF1186-2018  标准物质证书和标签要求 

GB/T 37750 稳定同位素应用术语及产品命名规则 

GB/T 44393-2024 序列多态STR等位基因命名规则 

SF/Z JD0105011-2018法医学 STR 基因座命名规范 

HJ1357《化学物质环境管理命名规范》 

《中国药品通用名称命名原则》（2021年版） 

《生物制品通用名称命名原则》（2020年版） 

《医疗器械通用名称命名规则》（2016年版） 

《标准物质管理办法》（2025年11月20日国家市场监督管

理总局令第106号公布） 



 
(二) 原则 

本规范描述了标准物质命名的基本和常用方法，适用于国家有

证标准物质、标准物质的命名，标准样品、质控样品、工作标准物

质等的命名可参照本规范执行。编写过程中主要考虑以下几个原则

：符合现有标准物质管理办法、标准物质通用技术规范等要求；符

合科学性、先进性的要求，规范通用技术的编写充分考虑各领域标

准物质研发现状，同时考虑适当超前，以保证规范颁布实施后在一

定时期内具有操作性。 

说明采用通用结构为主、领域细化补充的原则；通用结构制定

适用于各类标准物质的通用命名结构，确保整体框架的一致性。领

域细化补充，允许在通用规范框架下，针对特定领域（如食品、环

境、生物等）制定细化的命名指南或补充条款。 

本规范遵照条理清晰、表述准确、技术要求科学合理、可操作

性强等原则进行编写，基本能够满足标准物质在名称上体现出准确

、关键和核心信息的要求。 

五、与国际建议、国际文件、国家标准等兼容情况 

未查询到相关的国际建议、国际文件、国际标准等技术资料。

主要可供参考的技术文件包括《中国药品通用名称命名原则》、《

生物制品通用名称命名原则》、《化学物质环境管理命名规范》等

。 

六、规范主要内容 

本规范主要内容包括以下几部分。 

1. 范围 

本规范描述了标准物质命名的基本和常用方法。本规范适用于

国家有证标准物质、标准物质的命名，标准样品、质控样品、工作

标准物质等的命名可参照本规范执行。 



 
2. 引用文件 

本节给出了规范正文直接引用到的标准物质研制相关技术规范

，规范编制中参考但规范没有直接引用的规范、标准等未列出。 

3. 术语 

根据标准物质领域、信息量特点、命名结构等因素，对规范中

用到的一些名词进行了定义或解释，如标准物质领域中涉及的特性

量、纯度标准物质、溶液标准物质、基体标准物质的定义。 

4. 基本要求 

主要对命名的符合性、命名的基本原则、语言规范性、名称中

特性量的表述、名称中专有名词（如生物名词、工程量、药品名称

）的采用等提出了通用要求，同时规定了一些避免使用的词语。 

5. 命名通用结构 

描述了标准物质命名的通用结构，一般采用“限定词+核心词+

类型词+（附加说明）”4层级结构表示，并对限定词、核心词等进

行了解释。 

6. 常用标准物质命名方法与示例 

根据基本要求，按照命名通用结构，从物理形态、特性量、应

用领域等角度，给出了常用标准物质命名的方法与示例，主要包括

纯度标准物质、溶液类标准物质、气体标准物质、基体标准物质、

生物类标准物质、物化和工程特性类标准物质、同位素标准物质、

特定用途标准物质、定性标准物质。 


