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（認証)標準物質の選択法  
 

標準物質 (RM) と認証標準物質 (CRM) は限定されており、時に高価であり、

必ずしも測定工程のすべての目的に適切とは言えません。 

本アプリケーションノートは、エンドユーザーが適切な(認証)標準物質に習熟して、そ

の結果それらを的確に使用する支援となることを目的としています。  

 

序 

標準物質 (RM) もしくは認証標準物質 (CRM) は、標

準物質メーカーの数が限定されているため、高度に入手

可能ではありません。更に、規定の(認証)標準物質は

特定の測定における単一の目的にのみ使用でき、その

適正は必ず確認する必要があります。これが(認証)標準

物質の選択工程が困難で、時には妥協が必要となる訳

を説明しています。 

しかしながら、この選択の手助けとなるガイドラインは存在

し、本アプリケーションノートはそれらのハイライトを試みてい

ます。これらは以下の三段階に要約されます。 

1. (認証) 標準物質の用途を定義する  

2. すべての入手可能な情報を確認する 

3. 自己の地域内での選択された(認証)標準物質の入

手可能性を検証する  

 

1. (認証) 標準物質の用途を定義する 

標準物質もしくは認証標準物質は測定工程のいくつか

の目的に使用できます。これらには校正や計測学的追

跡可能性の設立、方式検証 (正確性と精度)、品質管

理および他の物質への値の代入が含まれます。 

(認証)標準物質選択の第一段階はしたがって用途の識

別であり、特にすべての物質がすべての異る用途に適切

ではないためです。キーとなる質問は測定量の定義、不

確実性を持つ数量値と追跡可能性、そして物質の種類 

(母材か純粋物質か) です。 

測定量の定義 

いくつかの測定量は構造的に明確である (リードはリード) 

一方、他のものは特定の方式によって定義されます 

(例：37℃ での IFCC 参照手順によって測定される酵

素活性、ISO-148 によって測定される鋼鉄の衝撃靭

性)。測定量の定義方法は、(認証)標準物質に添付さ

れた書面に説明されています。(認証)標準物質の測定

量の定義は、その(認証)標準物質が使用される方式の

定義と合わせる必要があります。  

数量値、不確実性および追跡可能性 

ISO/IEC 17025 や ISO 15189 のような研究所の品

質システムの基準は、測定結果が計測学的に追跡可

能であることが必要とされます。計測学的追跡可能性の

設立には、計測学的追跡可能性に関する声明を持つ

認証標準物質が必要となります。この声明には固有性

の定義 (測定量) と数量値が含まれます。これが認証標

準物質を計測学的基準、つまり SI (国際単位) または

その他の標準尺度 (標準仕様や国際勧告、その他の参

考書類に記載された認証標準物質の割り当てられた値

を基盤とする任意の尺度) にリンクします。  

その認証標準物質が用途に適していると確認されたら、

その数量値と不確実性が望みのものであることを確認す

ることが重要です。数量値はその方式の適用範囲内で

なければならず、その不確実性はその認証標準物質が

使用される目的に適切でなければなりません。その認証

標準物質の不確実性が、その方式によって得られた結

果の最終的な不確実性に含まれることに留意すること

が、常に重要です。よって、認証標準物質が校正や他の

物質への値の割り当て、正確性評価のような用途に使

用される場合、不確実性はできる限り小さいか、理想的

にはその他すべての不確実性の貢献より小さくあるべきで
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す。精密性評価や品質管理のような他の用途では、十

分な均等性を持つ(認証)標準物質を使用できます。 

純粋物質または母材(認証)標準物質 

方式の測定段階の校正や他の物質への値の割り当て 

(校正用物質の準備手段を含む広く行き渡った行為) に

は、通常は純粋物質認証標準物質が使用されます。

純粋物質は、それらの化学的純度とその他の物理的特

性によって特徴づけられます。時には、XRF や ICP-

AES のような技法では、母材認証標準物質が必要と

なります。これは、母材が検体の測定過程で影響を受け

る場合に起きます。 

方式検証 (正確性と精密性評価) や品質管理のような

目的では、計測学的追跡可能性認証値が必要となり

ます。追跡可能性の連鎖を破ることを避けるため、ほとん

どの運用では母材認証標準物質が選択肢として好まれ

ます。理想的には、使用される方式の範囲が認証標準

物質の母材を含んでいます。そうでない場合は、エンドユ

ーザーが正しい母材認証標準物質を識別するガイドとな

るツールが有ります。これらの1つは、AOAC 脂質タンパク

質炭水化物三角形で、異る食品母材認証標準物質

の類似性の評価に使用できます (Wolf と Andrews 

1995；Philips他、 2013)。  

2. すべての入手可能な情報を確認する 

(認証)標準物質選択の第二段階は、すべての入手可

能な情報を確認することです。認証標準物質の不確実

性、(認証)標準物質の安定性、追跡可能性声明、品

質保証、製造工程、測定とデータの取り扱いに関する情

報が、(認証)標準物質認可証か認可報告、または両

方に含まれているべきです。 

すべての報告された情報が必須であり、(認証)標準物

質を入手する前に注意深く確認する必要が有ります。 

認証標準物質の最終不確実性は、ISO ガイド 35 に

予見された測定における不確実性の表現へのガイド – 

GUM (ISO/IEC ガイド 98-3) に従って計算する必要が

あります。この書類はまた、(認証)標準物質の認証中に

おける均一性、安定性および特徴づけに関する特定の

指導を提供します。 

(認証)標準物質が、物質が長期にわたって使用される

管理図のような品質管理の目的で使用される場合、安

定性が重要な考慮すべきパラメーターとなります。 

追跡可能性声明は明確に報告されていて、エンドユーザ

ーが特定の認証標準物質の識別定義と数量値を識別

できる必要があります。 

品質保証情報は、エンドユーザーが適格なメーカーが(認

証)標準物質を生産したことを確認できる必要がありま

す。ISO/IEC 17025 によると、標準物質メーカーの ISO 

17034 (標準物質メーカーの能力要求事項を設定する

基準) への認証評価は、能力の証拠と見なされます。非

認証メーカーでは追加の証拠、最低でも ISO 17034 へ

の準拠していることが、エンドユーザーがメーカーの品質シス

テムの評価をするためには必要です。  

最後に、製造工程および測定とデータの取り扱いの詳細

は、物質の選択に影響するかも知れないので、透明であ

るべきです。 

3. 自己の地域内での入手可能性を確認する  

(認証)標準物質の選択における最後の重要な段階は、

地域内での入手可能性の確認です。これは常に標準物

質のメーカーもしくは地域の販売店で確認すべきです。物

質によっては、特に遺伝子組み換え生物または家畜から

製造されるものは、制限している国が有ったり、最適でな

い保存状態の税関で阻止されることがあります。 

どこで (認証) 標準物質を見つけるか 

標準物質もしくは認証標準物質は以下で見つけられま

す。 

 標準物質メーカーカタログ等 

https://crm.jrc.ec.europa.eu    

 化学物質販売店カタログ 

 オンラインデータベース (例：www.comar.bam.de)  

 

https://crm.jrc.ec.europa.eu/
http://www.comar.bam.de/
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概要 

以下の表は、標準物質の異る用途においてどの標準物質特性が必要とさるかを概説しています。 

 方式校正 方式検証：正確

性 

方式検証：精密

性 

所定の品質管理 他の物質への値の

割り当て 

測定量定義 使用する方式と同

様 

使用する方式と同

様 

関連無し1) 関連無し1) 使用する方式と同

様 

数量値 方式の適用範囲

内 

方式の適用範囲

内 

方式の適用範囲

内 

方式の適用範囲

内 

方式の適用範囲

内 

不確実性 可能な限り小さく 理想的には他の

不確実性貢献よ

り小さく 

日差変動より優れ

た均一性 

日差変動より優

れた均一性 

可能な限り小さく 

割り当てられた値の追

跡可能性 

使用する方式と同

様 

使用する方式と同

様 

関連無し1) 関連無し1) 使用する方式と同

様 

母材 純粋物質 

母材 標準物質 

母材-標準物質 母材-標準物質 母材-標準物質 純粋物質 

母材 標準物質 

認証標準物質が必要

か非認証標準物質で

十分か？ 

認証標準物質が

必要 

認証標準物質が

必要 

非認証標準物質

で十分、認証標

準物質可能 

非認証標準物質

で十分、認証標

準物質可能 

認証標準物質が

必要 

認可証または製品情報

シートが入手可能か？ 

必須 必須 有益 有益 必須 

他の情報は入手可能

か？ 

非常に有用 非常に有用 非常に有用 非常に有用 非常に有用 

1) 所定の品質管理における比較と精密性評価の基盤は、研究所が得た平均値との比較です。従って、標準物質のメーカ

ーによって与えられた潜在的価値の定義と追跡可能性は、関係有りません。 
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