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まえがき 

この規格は，工業標準化法に基づき，日本工業標準調査会の審議を経て，経済産業大臣が制定した日本

工業規格である。これによって，JIS Q 0034:2012 は廃止され，この規格に置き換えられた。 

この規格は，著作権法で保護対象となっている著作物である。 

この規格の一部が，特許権，出願公開後の特許出願又は実用新案権に抵触する可能性があることに注意

を喚起する。経済産業大臣及び日本工業標準調査会は，このような特許権，出願公開後の特許出願及び実

用新案権に関わる確認について，責任はもたない。 
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標準物質生産者の能力に関する一般要求事項 

General requirements for the competence of reference material producers 

 
序文 

この規格は，2016 年に第 1 版として発行された ISO 17034 を基に，技術的内容及び構成を変更すること

なく作成した日本工業規格である。 

なお，この規格で点線の下線を施してある参考事項は，対応国際規格にはない事項である。 

標準物質は，方法の妥当性確認，校正及び品質管理を含む，測定プロセスの全ての段階において使用さ

れる。標準物質はまた，方法の妥当性確認及び試験所の技能評価のための試験所間比較にも使用される。 

標準物質生産者の科学的及び技術的能力を証明することは，標準物質の品質を確かなものとするための

基本的要求事項である。科学及び技術分野においては，測定装置の精密さの向上及びより精確で信頼でき

るデータを必要とするため，より高品質の新しい標準物質への要求が高まっている。標準物質生産者は，

RM 文書の形で標準物質に関する情報を提供する必要があるだけでなく，適切な品質の標準物質を生産す

る能力があることを証明する必要がある。 

この規格は，認証標準物質を含む標準物質の生産者に関する一般要求事項を示す。この規格は，JIS Q 

0034:2012 の後継規格であり，JIS Q 17025 の関連する要求事項に整合している。例えば，認証書の内容，

値付け（キャラクタリゼーション）の設計，均質性及び安定性試験に関する詳しい手引は，JIS Q 0031 及

び JIS Q 0035 に示されている。JIS Q 0031 及び JIS Q 0035 に示されたアプローチは，この規格の関連する

要求事項を満たすが，この規格への適合を実現する方法はほかにもあるかもしれない。 

この規格に適合している標準物質生産者はまた，一般的に JIS Q 9001 の原則に従っても運用されている

ことを意味する。 

医療分野において用いられる試験では，JIS Q 17025 を ISO 15189 に置き換えることができる。 

この規格では，“認証”は，標準物質の認証のことをいう。 

 

1 適用範囲 

この規格は，標準物質生産者の能力及び一貫した運用に関する一般要求事項を規定する。 

この規格は，標準物質を生産する際に従わなければならない要求事項について規定する。この規格は，

標準物質生産者の一般的な品質保証手順の一部として用いられることを意図している。 

この規格は，認証標準物質を含む全ての標準物質の生産に適用される。 

注記 1 標準物質生産者，規制当局，相互評価（Peer assessment）を使用している組織及びスキーム，

認定機関並びにその他は，標準物質生産者の能力を立証し，承認するときにこの規格を使う

こともできる。 

注記 2 この規格の対応国際規格及びその対応の程度を表す記号を，次に示す。 

ISO 17034:2016，General requirements for the competence of reference material producers（IDT） 


