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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准由国家认证认可监督管理委员会提出并归口。
本标准起草单位:中国合格评定国家认可中心、中国检验检疫科学研究院测试评价中心、中国标准

化研究院、中国疾病预防控制中心。
本标准主要起草人:吴孝槐、韩春旭、王秀君、曹实、韩京城、翟培军、卢行安、赵红阳、张帆、杨娇兰、

朱仕禄。

Ⅲ

RB/T031—2020



引  言

  能力验证是利用实验室间比对,按照预先制定的准则评价参加者的能力。参加能力验证是实验室

质量保证的重要手段,有助于实验室评价和证明其测量结果可靠性,发现自身存在的问题,改进实验室

的技术能力和管理水平。能力验证的结果可作为证明实验室技术能力的有效证明,为管理部门、客户和

其他利益相关方选择、评价和认可有能力的实验室提供依据。
实验室作为参加能力验证的主体,应基于自身需求和外部对能力验证的要求,在综合考虑内部质控

水平、人员能力、设备状况、风险、运行成本等因素的基础上,合理策划并积极寻求适当的能力验证计划。
实验室可获得的能力验证除认可的能力验证提供者(PTP)组织的能力验证计划外,还有大量行业

组织运作的能力验证计划。对于认可的PTP在其认可范围内开展的能力验证计划,实验室可根据需求

选择参加并直接利用能力验证结果。对于其他的能力验证计划,实验室可参照本标准对其进行核查,以
确认其是否满足要求。
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能力验证计划的选择与
核查及结果利用指南

1 范围

本标准给出了能力验证计划的选择、核查和结果利用指南。
本标准适用于能力验证参加者和利益相关方(如管理部门或实验室的客户)选择、核查和利用能力

验证结果,也可为实验室开展质量控制提供指导。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T27043—2012 合格评定 能力验证的通用要求

ISO13528 利 用 实 验 室 间 比 对 进 行 能 力 验 证 的 统 计 方 法(Statisticalmethodsforusein
proficiencytestingbyinterlaboratorycomparison)

3 术语和定义

GB/T27043和ISO13528界定的术语和定义适用于本文件。为了便于使用,以下重复列出了

GB/T27043中的某些术语和定义。

3.1 
能力验证 proficiencytesting
利用实验室间比对,按照预先制定的准则评价参加者的能力。
注1:在医学领域的某些能力验证提供者,利用术语“外部质量评价(EQA)”表示其能力验证计划和/或更广义的

计划。

注2:改写GB/T27043—2012,定义3.7。

3.2 
能力验证计划 proficiencytestingscheme
在检测、测量、校准或检验的某个特定领域,设计和运作的一轮或多轮次能力验证。
注1:一项能力验证计划可以包含对能力验证样品的一种或多种特定类型的检测、校准或检验。

注2:改写GB/T27043—2012,定义3.11。

3.3 
指定值 assignedvalue
对能力验证样品的特定性质赋予的值。
注:改写GB/T27043—2012,定义3.1。

3.4 
离群值 outlier
一组数据中被认为与该组其他数据不一致的观测值。
注1:离群值可能来源于不同的总体,或是不正确记录或其他粗大误差的结果。
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