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　　能力验证是判断和监控实验室能力的有效手

段 ,是实验室通过外部措施补充内部质量控制方法

的技术 ,是实验室认可评审技术的重要补充 ,是维持

认可机构间国际互认的基础之一。可见 ,能力验证

活动十分重要。负责协调和提供能力验证计划的组

织 ,即能力验证计划提供者应能确保每一个计划都

有能力去胜任地运作。这就要求能力验证提供者或

合作者 (承担能力验证计划提供者的分包活动的机

构 ,即指公共或私有的组织或公司)必须具有从事能

力验证计划的设计、组织和实施的能力 ,其资质和能

力应满足国际实验室认可合作组织 ILAC - G13《I2
LAC 对能力验证计划提供者能力的要求》或

CNAL/ AC 04∶2003《能力验证计划提供者认可准

则》的要求 ,并得到权威认可机构 (如中国实验室国

家认可委员会 CNAL)的认可。

1 　管理体系要求的要点

1 . 1 　质量管理体系

(1) 提供者应建立、实施并维持一个与其活动

范围相适应的文件化的质量管理体系。这些活动包

括所提供的能力验证的类型、范围和数量 ;提供者应
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确定其方针、目标和承诺并形成文件 ,以确保和维持

能力验证所有方面的质量 ,包括测试材料质量 (例如

保证均匀性和稳定性合乎要求) 、特征 (例如设备校

准和测量方法确认) 、特性数值的指定 (例如使用适

当的统计程序) 、对参加实验室的能力进行评价、人

工制品和测试材料的分发、储存和运输必须有程序 ,

并能正确地统计处理测试结果以及出具能力验证

报告。

体系质量方针应包含一个依据本文第 2 节的技

术要求来实施能力验证计划的承诺。

(2) 提供者的质量体系应涵盖下列内容 : ①能

力验证计划的目的、范围、统计设计和图表 ; ②运作

程序 ; ③报告的准备和发布 ; ④有关保密和道德程

序的政策 ; ⑤计算和信息系统 ; ⑥有关的合作和分

包 ; ⑦参加费用 ; ⑧可提供的能力验证计划的有效

范围 ; ⑨参加的总政策 ; ⑩计划结果的使用 ; �λϖ 申

诉处理程序。

(3) 文件化的质量管理体系应规定提供者及其

有关合作方所承担的活动 ,包括提供者用于确保合

作方的所有活动都符合本要求相关条款的政策和

程序。

(4) 文件化的质量体系应明确技术负责人、质

量负责人及协调者的任务和责任 ,包括确保符合本

要求的责任。

1 . 2 　组织和管理

(1) 提供者或其母体组织应具有法律地位。
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(2) 提供者应是经过授权且具有才略的能得到

技术人员支持的管理人员 ,要求这些人员履行其职

责 ,识别质量管理体系或程序中出现的偏离 ,并采取

行动来防止或尽量减少这些偏离 ;

(3) 应有措施确保其管理部门和人员能抵御任

何商业的、经济的以及其它内、外部的可能影响工作

质量的压力 ;

(4) 应有政策和程序确保能力验证计划参加者

的信息保密和所有权 ;

(5) 应有政策和程序避免任何降低其能力、公

平性、判断或运作的诚信性的行为 ;

(6) 应借助于组织图 ,确定提供者的组织和管

理结构在母体组织中的地位以及管理、技术运作、支

持服务、合作方和质量管理体系间的关系 ;

(7) 应规定可能影响能力验证计划质量的所有

管理、执行或核查人员的责任、权力和相互关系 ;

(8) 应有为确保能力验证质量所需的技术运作

和资源保障负全面职责的技术管理层 ;

(9) 应指定一名人员作为质量负责人 ,赋予其

在任何时候都能保证本准则得到实施和遵循的责任

和权力。质量负责人应能直接与决定能力验证政策

和资源的最高管理层接触 ;如果可能 ,为关键管理人

员 (如协调者、技术负责人和质量负责人) 指定代

理人。

1 . 3 　合作方 (分包方)的使用

(1) 提供者应有评价和选择合作方的程序。对

合作方的评价和选择应基于合作方的能力 (包括与任

务有关的技术资格和任何特定的质量保证要求)能够

符合分包的要求。合作方需满足的技术要求应等效

于本文“技术要求的要点”一节中的技术要求。

(2) 提供者应保存能力验证计划中使用的所有

合作方的登记表 ,包括对其承担分包工作的能力进

行评审的记录。

1 . 4 　纠正措施

质量管理体系或能力验证活动中的问题 ,可以

从质量管理体系的许多方面发现 ,如客户的反馈、质

量控制、测试材料和统计评价的核查、对员工的观察

和监督、内外部审核、管理评审等。发现问题后必须

分析原因 ,制定切实可行的纠正措施。为此 ,提供者

应建立纠正措施的政策和程序。当发现使用了异常

材料或偏离了质量管理体系或能力验证活动的政策

和程序时 ,必须指定合适的人员实施纠正措施 ,并加

以监督和验证。

1 . 5 　预防措施

应定期系统地审核所有的操作程序 ,找出在技

术上或质量体系中的任何潜在的不符合因素 ,制订

预防措施并加以执行和监督 ,以降低出现不符合的

可能性 ,即防止不符合活动再发生 ,得以持续改进。

1 . 6 　内部审核

提供者应定期地按照预定计划和程序对其能力

验证活动进行内部审核 ,以确定其运作持续符合质

量管理体系和本准则的要求。内部审核计划应涉及

质量管理体系的所有要素 ,包括能力验证计划准备

中的技术和样品制备等活动。作为计划的要求和管

理的需要 ,质量负责人具有安排和组织审核的职责。

审核应由受过培训、具有资格的人员来进行 ,只要条

件允许 ,这些人员应独立于所审核的活动。内审的

开展详见本刊 2004 年第 4 期实验室认可栏目文章。

1 . 7 　管理评审

高级管理层 (不能来自于与能力验证计划的参

加机构有商业竞争关系的母体组织) 应定期对提供

者的质量管理体系和能力验证程序进行评审 ,以确

保其持续适用和有效 ,并进行必要的改进。评审应

考虑管理和监督人员的报告、近期内部审核的结果、

外部机构的评审、用户或参加者的反馈及其它相关

因素。当然管理评审中发现的问题 ,也必须制订纠

正措施或预防措施 ,并加以实施、监督和验证 ,而且

要做好记录归档工作。管理评审的开展详见本刊

2004 年第 5 期实验室认可栏目文章。

对能力验证提供者管理体系的要求 ,还有诸如 :

文件控制、能力验证计划准备要求、投标书和合同的

评审、服务和供给的采购、客户的反馈、不符合活动

的控制、记录等条款的要求 ,因篇幅关系省略 ,可详

见国际实验室认可合作组织 ILAC - G13∶2000。

2 　技术要求的要点

这是对能力验证提供者及其合作方技术能力方

面的要求 ,用此要求衡量提供者及其合作方是否具

有提供特定类型能力验证计划的技术能力。

2 . 1 　管理、人员和培训

(1) 能力验证计划的协调和实施应由在实验室

间比对和特定类型的测试项目和材料方面有经验的

提供者和合作方进行 ,并且应该具有确定特性测量

的能力 ,例如指定值、均匀性和稳定性检验的能力。

(2) 提供者及其合作方应是具有所需权力、资

源和技术能力的管理人员。
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(3) 对重要特性的测量 (如确定测试材料试样

的均匀性和稳定性)和对参加者结果的统计处理 ,应

由一个具有适当学术资格和相关工作经验的称职的

技术管理者全面负责 ,或在其监督下进行。

(4) 提供者的管理层对组织中的关键职能 ,应

规定最低限度的必要资格和经验。

(5) 提供者应有足够的人员 ,这些人员应接受

与其职能相关的必要的教育、培训 ,应具有与职称相

当的技术知识和经验。培训考核有记录 ,工作能力

应经评审和认定。

2 . 2 　组织和设计的保障

(1) 在能力验证计划方面 ,提供者应确定并设

计直接影响能力验证计划质量的过程 ,并确保这些

过程依据既定的程序进行。计划应文件化。

(2) 只要可行 ,成立一个包含相关测试领域中

具有充分经验和水平的技术专家和统计专家成立一

个顾问组对完成能力验证计划可起到保证作用。

(3) 测试物品的制备十分重要 ,在制备、测试和

分发过程中 ,只要允许 ,提供者应提供如下的程序和

资源 :材料选择 ;制备和检测环境 ;材料制备方法 ;测

量和检测 ;校准/ 设备和测量方法的确认 ;材料均匀

性和稳定性的检验和评价 ;必要时进行组织与合作

者之间的实验室检测比对 ;有合适的存储设施和条

件 ;有适当包装和标识 ;有适合的运输和分发管理 ;

结果统计分析、指定值及相关的不确定度 ;确保为参

加者提供适当的报告等。提供者应能保证及证明用

于能力验证计划的测试材料具有充分的均匀性和稳

定性 ,以确保在能力验证计划实施过程中不会发生

变化。至于均匀性和稳定性检验 ,详见本刊下讲。

(4) 提供者应考虑选择适当的统计方式和数据

分析技术并形成文件。在能力验证计划的实施中统

计设计十分关键 ,提供者应注意考虑以下因素 :测试

所要求的或期望的正确度或精密度 ;在要求的置信

水平上 ,实验室之间能被检出的最小差异 ;计划参加

者数量 ;被测样品数量和对每个样品或每个测定进

行的重复测试或测量的次数 ;评估每个测量的指定

值所使用的程序 ;用于识别统计离群值的程序 ;被测

试材料的均匀性和稳定性。

2 . 3 　方法或程序的选择

通常应允许计划参加者使用他们自己选择的测

试方法或测量程序 ,这些方法或程序应与实验室日

常所使用的相同。在某些条件下 ,计划协调者可要

求参加者使用规定的方法。在允许参加者使用他们

自己选择的方法时 ,适当情况下 ,提供者应要求参加

者提供所用方法的细节 ,以利于比较和评价由不同

测试方法得到的结果。

2 . 4 　能力验证计划的实施

(1) 提供者应尽早将能力验证计划的意图、详

细信息、文件化指导书 (包括影响测试材料检测的因

素 ,如保存条件、物品性质、测试程序、测试时限、测

量单位、结果的有效位数、报告的依据等) 提供给参

加者。

(2) 要求参加者按日常方式处理能力验证的测

试试样 (除非计划有特殊要求) ,在未完成数据处理

前 ,不应披露指定值。

(3) 为避免测试材料受污染 ,提供者应做好标

识、维护、储存和对测试材料进行适当包装 ,防止在

制备和分发期间材料受损。

(4) 提供者必须对测试材料按规定进行包装和

牢固的标识 ,确保符合有关地区、国家和/ 或国际的

安全和运输要求。

2 . 5 　数据分析和能力验证计划结果的说明

(1) 所有的数据处理设备和系统软件在投入使

用前 ,应根据文件化的程序适当进行维护并确认其

有效性 ,并做好记录。软件维护应包括一个备份制

度和系统恢复计划。

(2) 应利用适当的文件化统计程序及时地记录

和分析从参加者处得到的结果 ,建立和使用文件化

程序检查数据输入、数据转换及统计分析的有效性 ,

且有备份文件、打印件、图表等保存的规定期限。

(3) 使用稳健统计技术 (本讲座将阐述) 或统计

离群值检出技术 ,减小极端结果对总统计量的影响。

同时 ,提供者应制定政策和程序并形成文件 ,以处理

不宜作为统计评价的测试结果 ,如粗差、因疏忽造成

的错误的计算和调换。

(4) 对于能力评价 ,提供者应有责任确保评价

方法适于维护能力验证计划的可信性。此方法应形

成文件 (包括评价依据) 。适当时 ,协调者应寻求技

术顾问包括统计学专家的帮助、对参加者的能力提

供以下的专家评论 :如将全部能力与预先的期望相

对照 ,同时考虑到测量不确定度 ;实验室内及实验室

间的变异 ,以及与先前的相似计划或公布的精确数

据比对 ;如可行 ,方法或程序间的差异 ;可能的误差

来源 (极端结果) ;提高能力的建议 ;其他建议、意见

或总体评述 ;结论等。
(下转第 486 页)
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欢迎订阅 2005 年《矿山机械》月刊

　　中文核心期刊 ,历届全国及机械系统优秀科技

期刊一等奖 ,美国工程索引 ( Ei) 、中国科技论文统计

源刊。主要栏目有 :

采·掘 　介绍采矿与掘进用设备的最新应用技术。

铲·装·运 　介绍可行走类装载机运输设备和部分固

定装载设备的应用技术。

提·绞 　介绍提运设备的最新应用技术。

连续输送 　介绍不间断输送设备最新技术。

破·磨 　介绍物料破碎、研磨设备的最新应用技术。

分·选 　介绍物料选别和分离 (级) 设备的最新应用

技术。

通 　用 　介绍矿山开采与矿物处理设备通用的最新

应用技术。

经 　验 　介绍技术革新和使用维护经验 ,包括设计

制造和设备管理中的小经验 ,涵盖了以上各栏目的

设备 ,以适用短小为本栏目特色。

《矿山机械》为单月刊 ,标准大 16 开 ,每月 10 日

出版 ,邮发代号 36221 ,2005 年第三次扩版 ,正文 128

页 ,可直接与当地邮局或本刊编辑部订购。定价 :

15. 00 元/ 期 ,全年 180. 00 元。

杂志社地址 :河南省洛阳市涧西区重庆路 ,邮

编 : 471039 , 电话 : ( 0379 ) 4087786 , 传真 : ( 0379 )

4087868 ,E2mail : ksjx @public2. lyptt . ha. cn 或 ksjx

@sina. com ,网址 : http :/ / www. ksjx. com. cn。

欢迎订阅 2005 年《组合机床与自动化加工技术》杂志

　　《组合机床与自动化加工技术》为月刊 ,是在国内

制造业中具有广泛影响的中央级科技期刊 ,中文核心

期刊。1959 年创刊 ,在全国各地邮局发行。

本刊主要讨论和报导批量生产的制造技术 ,在

制造业信息化、全球化的当今时代 ,本刊以最新的实

用技术信息 ,大量高水平的前瞻性论文 ,让本刊在众

多的制造企业中成为工程技术人员的重要伙伴 ,也

成为推广新设备、新元器件的重要媒体。

本刊读者对象主要是制造业工程技术人员、管

理人员和营销人员 ,特别是汽车、摩托车、机床、内燃

机、家电等生产企业的设计、工艺工程师 ,高校机电

制造类专业的教授、研究生等专业人士。

欢迎广大企业技术、营销人员和院校师生订阅

本刊 ,欢迎投稿和刊登产品广告 ,本刊将谒诚为您

服务。

国内统一刊号 :CN 2121132/ TG ,国际连续出版

物 号 : ISSN 100122265 , 广 告 经 营 许 可 证 :

2102042003000024 ,邮发代号 :8262 ,每期定价 :8. 00

元 ,每期 112 页 ,每月 20 日出版。

地址 :大连市西南路 801 号 ( 116033) ,电话 :

0411286641650 ,86658407 ,传真 : 0411286641650 , E2
mail :zhjcz @mail. dlptt . ln. cn。账户 : 组合机床与自

动化加工技术杂志社 ,账号 : 600408000542046 ,开

户行 :大连交行五一分理处 ,联系人 :江复。
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　　(5) 能力验证计划提供者负责撰写能力验证报
告 ,其要求和所应包含的信息见本讲座第二讲的能
力验证报告一节。

对能力验证提供者在技术方面的要求 ,还有诸
如 :合作方 (分包方) 与参加者的沟通、保密性、防止
结果的串通和伪造等条款的要求 ,因篇幅关系 ,从
略 ,可详见国际实验室认可合作组织 ILAC - G13∶
2000。

最后必须指出 ,一般而言 ,对于一个实验室应先
按照 GB/ T 15481 - 2000 (idt ISO/ IEC 17025∶1999)

的要求建立全面的质量体系 (质量手册、程序文件、
作业指导书等已完备) ,经一段时间运行后经内审和

管理评审 ,并积极参加能力验证活动 ,可向 CNAL

申请实验室认可。如果通过认可 ,对实验室进一步
强化管理。如果有条件按照 ILAC - G13∶2000 要
求进一步完善实验室的质量体系 (质量手册、程序文
件等按 ILAC2G13 的要求进行补充和修改 ,如增加
能力验证组织机构 ,包括技术专家和统计专家 ,完善
测量不确定度评定的程序和能力 ,增加试样均匀性
检验、稳定性检验、能力验证统计程序等) ,使体系不
仅满足 ISO/ IEC 17025 也满足 ILAC2G13 的要求 ,

即可向 CNAL 申请能力验证提供者的认可。
(待续)
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