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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本标准代替 GB/T28043—2011《利用实验室间比对进行能力验证的统计方法》。本标准与

GB/T28043—2011相比,主要技术变化如下:
———增加了定性能力验证统计方法的内容(见第11章);
———增加了计算密集型稳健估计方法的内容(见C.5)。
本标准使用翻译法等同采用ISO13528:2015《利用实验室间比对进行能力验证的统计方法》。
与本标准中规范性引用的国际文件有一致性对应关系的我国文件如下:
———GB/T3358.1—2009 统计学词汇及符号 第1部分:一般统计术语与用于概率的术语

(ISO3534-1:2006,IDT)
———GB/T3358.2—2009 统计学词汇及符号 第2部分:应用统计(ISO3534-2:2006,IDT)
———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

(ISO5725-1:1994,IDT)
———GB/T15000.2—1994 标准样品工作导则(2)标准样品常用术语及定义(ISO 指南30:1991,

NEQ)
———GB/T27043—2012 合格评定 能力验证的通用要求(ISO/IEC17043:2010,IDT)
本标准做了下列编辑性修改:
———将6.5.2末尾“(参见附录D)”更正为“(参见附录C)”;

———将式(5)“Uchar= u2
CRM+u2􀭵d”更正为“uchar= u2

CRM+u2􀭵d”;
———将9.8.2注“参见E.3”更正为“参见E.4”;

———将式(19)“qi=qmin(i-1)
qnk-q1
nk-1

”更正为“qi=qmin+(i-1)
qnk-q1
nk-1

”;

———将式(20)“hi=
1
p
∑p

j=1φ
xj-qi

σk

æ

è
ç

ö

ø
÷”更正为“hi=

1
p·σk

∑p
j=1φ

xj-qi

σk

æ

è
ç

ö

ø
÷”;

———将B.2.3第七行“参考文献[33]”更正为“参考文献[32]”;
———将表B.1中“gm”更正为“g”;
———将B.2.3中“F2m=(Fg-1,g(m-1),0.95-1)/m”更正为“Fm=(Fg-1,g(m-1),0.95)/m”;
———将B.2.3中“Fg-1,g(m-1),0.95-1”更正为“Fg-1,g(m-1),0.95”;
———将B.2.3中“F1=χ2

0.95(g-1)”更正为“F1=χ2
0.95(g-1)/(g-1)”;

———将式(B.4)“􀭺xt=
1
m∑

m
k=1xk”和“s2t=

1
m∑

m
k=1 xk-􀭺xt( )2”分别更正为“􀭺xt=

1
m∑

m
k=1xt,k”和“st

2

=
1
m∑

m
k=1(xt,k-􀭺xt)2”;

———将式(B.5)“w2
t=

1
(m-1)∑

m
k=1 xk-􀭺xt( )2”更正为“w2

t=
1

m-1∑
m
k=1(xt,k-􀭺xt)2”;

———将式(B.7)“s2x=
1

g-1( )
∑g

t=1 􀭺xt-􀭻x( )2”更正为“s2􀭶x=
1

g-1
∑g

t=1(􀭺xt-􀭻x)2”;

———将式(B.8)“s2w=
1
g
∑g

t=1s2t”更正为“s2w=
1
g
∑g

t=1w2
t”;
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———将式(B.16)“ss=max0,s2x-
s2w
2

æ

è
ç

ö

ø
÷

æ

è
ç

ö

ø
÷”更正为“ss=max0,s2􀭵x-

s2w
2

æ

è
ç

ö

ø
÷

æ

è
ç

ö

ø
÷”;

———将B.4.2.3e)中“如上a)”更正为“如上b)”;
———将C.5.2注4中“式(C.21)”更正为“式(C.19)”;
———将C.5.4中两处“C.5.3.2”更正为“C.5.2.2”。
本标准由全国统计方法应用标准化技术委员会(SAC/TC21)提出并归口。
本标准起草单位:中国标准化研究院、中国合格评定国家认可中心、北京海关技术中心、北京工业

大学。
本标准主要起草人:张帆、丁文兴、王强、曹实、乔彩霞、吴效槐、周健、谢田法、田玲、赵静。
本标准所代替标准的历次版本发布情况为:
———GB/T28043—2011。
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引  言

  

0.1 能力验证的目的

能力验证是通过实验室间比对来确定参加者(可以是实验室、检验机构或其他部门)对与特定监测

或测量的能力,也可用于监测实验室的持续能力。ISO/IEC17043中描述了一些特定目的的能力验证,
包括:实验室能力评定、识别实验室存在的问题、建立检测或测量方法的有效性和可比性、增强实验室客

户的信心、确认实验室声称的不确定度,以及对参加实验室进行培训。能力验证的统计设计和应用的分

析技术要适用于声称的目的。

0.2 能力验证计划中能力评分的基本原理

能力验证中有很多可用的评分策略。尽管不同评分策略的计算方式有所差异,但大部分能力验证

计划中都会比较参加者结果与指定值的差异,并根据数字准则来判定是否需要关注引起该差异的原因。
因此,确定指定值的方法和选择评价参加者结果差异的准则是非常重要的。特别重要的是,指定值和评

价差异的准则是否独立于参加者结果,或由参加者结果计算得到。本标准中两种策略均已给出。然而,
需要注意第7章和第8章中给出的选择指定值或评价差异准则不是由参加者结果得出时的优缺点。一

般说来,选择指定值和评价差异的准则独立于参加者结果是有优势的。特别的,评价相对于指定值偏离

的准则(如能力评定标准差或允许的测量误差)要适用于测量结果的最终用途才是有意义的。

0.3 本标准和ISO/IEC17043

本标准对ISO/IEC17043中关于统计设计、能力验证样品验证、结果审核和汇总统计量报告等内

容提供了支持。ISO/IEC17043的附录B简要描述了能力验证计划的一般统计方法。本标准是ISO/

IEC17043的补充,给出了能力验证统计方法的详细指南。
本标准重复了ISO/IEC17043中关于能力验证的定义,并且包含了其中描述能力验证类别和设计

范围的注。本标准不能涵盖所有目的、设计、基质和被测量。本标准给出的技术是广泛适用的,特别是

新建立的能力验证计划。可以预期对一个特定的能力验证计划其使用的统计技术会随着计划的成熟而

不断发展,其中更完善的评分、评价准则、图方法将更好地服务于参加者、认可机构和监管部门的特殊

需求。
本标准包含了已发布的分析化学实验室能力验证指南,但额外包含了允许其他有效的测量方法和

定性鉴定使用的更广范围的程序。本标准的本次修订包含了第一版中大部分的统计方法和指南,增加

了之前的参考文献更新和ISO/IEC17043扩展的范围所包含的内容。ISO/IEC17043包含了对个人和

检验机构的能力验证,其包含了对定性结果的考虑。
本标准中统计技术与其他标准保持一致,特别是ISO5725系列。这些技术也反映了其他标准中的

技术内容,同时也与ISO/IEC指南98-3(GUM)和ISO/IEC指南99(VIM)保持一致。
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利用实验室间比对进行能力验证的
统计方法

1 范围

本标准规定了能力验证提供者在能力验证计划设计和数据分析时所用的统计方法,并对能力验证

计划的参加者和认可机构利用所得数据提出了建议。
本标准给出的方法可用于证明实验室、检验机构和个人给出的测量结果满足特定要求,其能力是可

接受的。
本标准适用于能力验证中报告结果为定量结果和定性结果的情形。
注:本标准中的方法也适用于评估专家观点,专家观点或判断是通过与独立参照值或公议值比较获得。例如,通过

检验对能力验证样品进行分类,或通过检验确定能力验证样品是否制备成功,或是否是同一来源,并且对分类

结果进行客观比较,本标准的条款也适用于分类(定性)特性的分析。

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。

ISO3534-1 统计学 词汇及符号 第1部分:一般统计术语与用于概率的术语(Statistics—Vo-
cabularyandsymbols—Part1:Generalstatisticaltermsandtermsusedinprobability)

ISO3534-2 统计学 词汇及符号 第2部分:应用统计(Statistics—Vocabularyandsymbols—

Part2:Appliedstatistics)

ISO5725-1 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[Accuracy
(truenessandprecision)ofmeasurementmethodsandresults—Part1:Generalprinciplesanddefini-
tions]

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

ISO指南30 标准样品 常用术语和定义(Referencematerials—Selectedtermsanddefinitions)

ISO/IEC指南99 国际计量学词汇 基础通用概念和相关术语[internationalVocabularyofme-
trology—Basicandgeneralconceptsandassociatedterms(VIM)]

3 术语和定义

ISO3534-1、ISO3534-2、ISO5725-1、ISO/IEC17043、ISO指南30和ISO/IEC指南99界定的以

及下列术语和定义适用于本文件。当以上引用文件的术语和定义有差别时,应以ISO3534-1和

ISO3534-2为准。附录A给出了符号。

3.1
实验室间比对 interlaboratorycomparison
两个或两个以上实验室在预定条件下对同一或相似的检测对象进行测量或检测的组织、实施和评

1

GB/T28043—2019/ISO13528:2015




