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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。
本文件由全国认证认可标准化技术委员会(SAC/TC261)提出并归口。
本文件起草单位:中国合格评定国家认可中心、国家地质实验测试中心、深圳海关食品检验检疫技

术中心、中国石油和化学工业联合会、中国石油化工股份有限公司石油化工科学研究院、中国医学科学

院药物研究所、通标标准技术服务(上海)有限公司、广东省科学院测试分析研究所(中国广州分析测试

中心)、广东省科学院工业分析检测中心、中国认证认可协会、国家环境分析测试中心、钢研纳克检测技

术股份有限公司。
本文件主要起草人:赵炳南、王苏明、王姗姗、孙培琴、董夫银、魏静、周永运、杨鹤、马源、张金兰、

刘付芳、吴惠勤、马艳芳、王亚宁、杜兵、胡净宇、何兆伟。
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引  言

  化学分析涉及化工、石油、地质、环境、食品和医药等多个行业和领域,实验室检测结果有效性监控

尤为重要。随着国际标准ISO/IEC17025的广泛应用和实验室质量意识的不断增强,实验室管理者对

检测结果有效性的监控也越来越重视,检测结果有效性监控已成为实验室管理的重要组成部分。虽然

ISO/IEC17025给出了实验室确保结果有效性的通用要求,并适用于所有检测实验室开展检测结果有

效性监控的组织和管理,然而由于实验室能力水平的参差不齐,许多实验室在开展结果有效性监控管理

方面还存在诸多困惑。
本文件针对化学分析实验室的技术特点,阐明了结果有效性监控管理的总体原则,指引了基于风险

分析评价结果用以监控策划的基本方法,给出了内部监控方法和外部监控方法及其结果评价的选择和

应用的具体指导,旨在提高实验室检测结果质量,提升实验室检测结果的有效性和可靠性。
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化学分析实验室结果有效性监控指南

1 范围

本文件提供了化学分析实验室监控结果有效性的总体原则、监控策划、内外部监控方法及其实施要

点与结果评价等指导。
本文件适用于指导化学分析实验室结果有效性的监控。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;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/T6379.1—2004 测量方法与结果的准确度(正确度与精密度) 第1部分:总则与定义

GB/T15000.2—2019 标准样品工作导则 第2部分:常用术语及定义

GB/T19000—2016 质量管理体系 基础和术语

GB/T27025—2019 检测和校准实验室能力的通用要求

JJF1001—2011 通用计量术语及定义

JJF1033—2016 计量标准考核规范

JJF1059.1—2012 测量不确定度评定与表示

ISO/IEC17043:2010 合格评定 能力验证的通用要求(Conformityassessment—Generalre-
quirementsforproficiencytesting)

3 术语、定义和符号

GB/T6379.1—2004、GB/T15000.2—2019、GB/T19000—2016、JJF1001—2011、JJF1033—2016
和JJF1059.1—2012界定的术语和定义适用于本文件。为方便使用,本文件重复列出下列术语和定义。

3.1 术语和定义

3.1.1
有效性 effectiveness
完成策划的活动并得到策划结果的程度。
[来源:GB/T19000—2016,3.7.11]

3.1.2
校准 calibration
在规定条件下的一组操作,其第一步是确定由测量标准提供的量值与相应示值之间的关系,第二步

是用此信息确定由示值获得测量结果的关系,这里测量标准提供的量值与相应示值都具有测量不确

定度。
[来源:JJF1001—2011,4.10]
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