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﹩﹣燉．—

前 言

本标准等同采用 ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ４３１（１９９７年版）《利用实验室间比对的能力验证 第 １部分：能力

验证计划的建立和运作》。
ＧＢ燉Ｔ１５４８３—１９９９在总标题《利用实验室间比对的能力验证》下包括以下两个部分：
——ＧＢ燉Ｔ１５４８３．１—１９９９利 用 实 验 室 间 比 对 的 能 力 验 证 第 １部 分：能 力 验 证 计 划 的 建 立 和

运作；
——ＧＢ燉Ｔ１５４８３．２—１９９９利用实验室间比对的能力验证 第 ２部分：实验室认可机构对能力验

证计划的选择和使用。
本标准是对 ＧＢ燉Ｔ１５４８３—１９９５《实验室能力比对检验的开发与运作》的修订，它强调了以能力验

证为目的的实验室间比对的操作（其中大部分原则亦适用于其他目的的实验室间比对）。
与 ＧＢ燉Ｔ１５４８３—１９９５相比较，本标准在以下方面作了修改和补充：
—— 标准的名称由《实验室能力比对检验的开发与运作》改为现名称《利用实验室间比对的 能 力

验证》；
——在 形 式 和 内 容 上，ＧＢ燉Ｔ１５４８３—１９９９分 为 ＧＢ燉Ｔ１５４８３．１和 ＧＢ燉Ｔ１５４８３２两 个 部 分。与

ＧＢ燉Ｔ１５４８３—１９９５相比，本标准加进了附录 Ａ“处理能力验证数据的统计方法举例”、附录 Ｂ“能力验证

计划的质量管理”、附录 Ｃ“文献目录”三部分内容，同时增加了对要素的描述，使本标准更细化并具可操

作性。
本标准的附录 Ａ、附录 Ｂ和附录 Ｃ都是提示的附录。
本标准和 ＧＢ燉Ｔ１５４８３２—１９９９自实施之日起取代 ＧＢ燉Ｔ１５４８３—１９９５。
本标准由中国实验室国家认可委员会提出。
本标准由中国实验室国家认可委员会和中国标准化与信息分类编码研究所归口。
本标准由中国实验室国家认可委员会和中国标准化与信息分类编码研究所负责起草。
本标准主要起草单位：中国实验室国家认可委员会、中国标准化与信息分类编码研究所、中国计量

科学研究院、国家标准物质研究中心、中国石油天然气集团公司。
本标准主要起草人：刘安平、翟培军、茅祖兴、李仁良、王学文、施昌彦、刘智敏、贾莉。
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﹩﹣燉．—

﹫燉﹫﹦﹤前言

ＩＳＯ（国际标准化组织）和 ＩＥＣ（国际电工技术委员会）是为了全球标准化而形成的专门体系。作为

ＩＳＯ或 ＩＥＣ成员的国家机构，通过由从事特定技术领域的各个组织组成的技术委员会参与国际标准的

制定。ＩＳＯ和 ＩＥＣ技术委员会在共同感兴趣的领域中进行合作。同时，其他政府的和非政府的国际组

织，通过与 ＩＳＯ和 ＩＥＣ联系，也参与这项工作。
ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ４３１由 ＩＳＯ燉ＣＡＳＣＯＡｄＨＯＣ（合格评定委员会专家组）编写，是对 ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则

４３的修订。初稿先在 ＣＡＳＣＯ（合格评定委员会）成员及 ＩＥＣ国家委员会中传阅和征求意见。终稿经

ＩＳＯ燉ＣＡＳＣＯ批准，由 ＩＥＣ委员会将其作为 ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则出版。
ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ４３：１９９７的第 １部分和第 ２部分将取代 ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ４３：１９８４。
ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ４３：１９８４是关于制定和实施实验室能力验证的指南，但它对认可机构使用能力验证

的结果强调不够。ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ４３：１９９７将在以下三个方面提供指导：
ａ）如何区别能力验证的实验室间比对和用于其他目的的实验室间比对；
ｂ）利用实验室间比对的能力验证计划的建立和运作；
ｃ）实验室认可机构选择和使用能力验证计划。
ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ４３：１９９７在总标题《利用实验室间比对的能力验证》下，包含下列部分：
——第 １部分：能力验证计划的建立和运作；
——第 ２部分：实验室认可机构对能力验证计划的选择和使用。
ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ４３：１９９７中的附录，对能力验证计划数据的处理提供了统计上的指导，并为编制能

力验证计划运作文件（质量手册）提供指导。
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﹩﹣燉．—

引 言

进行实验室间比对有很多目的，可供参加的实验室和其他机构使用。
例如，实验室间比对可用于：
ａ）确定某个实验室进行某些特定检测或测量的能力，以及监控实验室的持续能力；
ｂ）识别实验室中的问题并制定相应的补救措施，这些措施可能涉及诸如个别人员的行为或仪器的

校准等；
ｃ）确定新的检测和测量方法的有效性和可比性，并对这些方法进行相应的监控；
ｄ）增加实验室用户的信心；
ｅ）识别实验室间的差异；
ｆ）确定某种方法的性能特征——通常称为协作试验；
ｇ）为标准物质（爲爩牞）赋值，并评估它们在特定检测或测量程序中使用的适用性。
能力验证是为实现目的 ａ）而进行的实验室间比对，即确定实验室的检测或测量能力。但能力验证

计划的运作也常为上面所列的其他目的提供信息。
参加能力验证计划为实验室提供了一个评估和证明其出具数据可靠性的客观手段。虽然能力验证

计划有多种类型（见第 ４章），但大部分都具有对两个或多个实验室的检测和测量结果进行比对的共同

特点。
能力验证计划的主要用途之一是评价实验室胜任地进行检测的能力。这可以包括由实验室自身、实

验室客户、诸如认可或法定机构等其他机构进行的评估。它是通过实验室检测能力的外部措施来补充实

验室的内部质量控制程序的方法。这些活动也补充了由技术专家进行现场实验室评审的技术（现场评审

被实验室认可机构经常采用）。就实验室的用户来说，对一个检测或校准实验室能够持续出具可靠结果

的信任是非常重要的。为寻求这种保证，用户可以自己对实验室进行评价或采用其他机构的评价结果。
本标准强调以能力验证为目的的实验室间比对的运作，但大部分原则和导则亦适用于其他目的的

实验室间比对的运作。
许多实验室认可机构实施它们自己的能力验证计划，也有相当多的实验室认可机构选用由其他机

构实施的能力验证计划或其他形式的实验室间比对。ＧＢ燉Ｔ１５４８３２的目的是为实验室认可机构实施

能力验证计划时选择合适的实验室间比对提供协调的原则。
大部分评价实验室技术能力的机构要求或希望将能力验证计划中的满意结果作为实验室具备提供

可靠结果能力的重要依据（除非能力验证不当）。
然而，需要强调的是，下列两种情况存在着重大差异：
ａ）按照预定的要求，通过评审实验室的整体运作，对实验室能力进行评价；
ｂ）实验室参加能力验证的考核结果，可能仅被视为实验室在某一时间、由特定能力验证计划确定

的某项（或多项）检测条件下技术能力的信息。
本标 准 参 考 了 ＩＬＡＣ（国 际 实 验 室 认 可 合 作 组 织）、ＩＳＯ燉ＴＣ６９（统 计 方 法 技 术 委 员 会）、ＩＳＯ燉

ＲＥＭＣＯ（标准物质委员会）、ＩＵＰＡＣ（国际理论化学和应用化学联合会）、ＡＯＡＣ（美国官方分析化学家

协 会）、ＡＳＴＭ（美国材料试验学会）以及 ＷＥＣＣ和 ＷＥＬＡＣ（西欧校准合作组织、西欧实验室认可合作

组织，现合并为欧洲实验室认可合作组织 ＥＡＬ）制定的、与能力验证有关的一些指导文件。
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利用实验室间比对的能力验证

第 部分：能力验证计划的建立和运作

┇┄┃┎┉┈┉┃┎┃┉┇━┄┇┉┄┇┎┄│┅┇┈┄┃┈—

┇┉：﹥┋━┄┅│┃┉┃┄┅┇┉┄┃┄
┅┇┄┃┎┉┈┉┃┈│┈

﹩﹣燉．—

代替 ＧＢ燉Ｔ１５４８３—１９９５

国家质量技术监督局批准 实施

 范围

虽然实验室间比对的用法很多，而且在设计和实施方面有所不同，但仍有可能制定组织比对需要考

虑的基本原则。本标准规定了这些原则，并且描述了在组织和运作能力验证计划中应考虑的因素。
ＧＢ燉Ｔ１５４８３．２描述了评价实验室技术能力的实验室认可机构如何选择和使用能力验证计划。
本标准适用于能力验证的操作者和使用者，诸如参加实验室、认可机构、法定机构以及需要评估实

验室技术能力的客户。对于自我评定的实验室尤为有用。但应认识到，能力验证仅仅是有助于在不同检

测实验室的使用者之间建立起相互信任的一种机制。
一些认可机构目前的状况是，实验室为其目的定期地参加所接受的能力验证计划。因此，这些计划

的操作者在运作一些专业性管理的能力验证计划时，遵守技术要求、统计程序（见附录 Ａ中的例子）、质
量管理（见附录 Ｂ中的指南）的原则是十分必要的。

无法期望不同能力验证组织机构的操作方法完全相同。对于实验室间比对，本标准不给出专门的操

作细则。标准的内容仅作为一个根据具体情况可以适当调整的框架，这既适用于参加者少的计划，也适

用于参加者多的计划。
本标准不包含某些组织经常采用的一种技术，即通过分发有证标准物质或其他已经很好表征的样

品，去评定单一实验室的能力。
附录 Ｃ列出了文献目录。

 引用标准

下列标准所包含的条文，通过在本标准中引用而构成为本标准的条文。本标准出版时，所示版本均

为有效。所有标准都会被修订，使用本标准的各方应探讨使用下列标准最新版本的可能性。
ＧＢ燉Ｔ１５４８１—１９９５ 校准和检测实验室能力的通用要求

ＧＢ燉Ｔ１５４８３．２—１９９９ 利用实验室间比对的能力验证 第 ２部分：实验室认可机构对能力验证计

划的选择和使用

ＪＪＦ１００１—１９９８ 通用计量术语及定义

ＩＳＯ３５３４１：１９９３ 统计学 词汇和符号 第 １部分：概率和一般统计术语

ＩＳＯ５７２５１：１９９４ 测量方法和测量结果的准确度（真实性和精密性） 第 １部分：一般原理和定义

ＩＳＯ５７２５２：１９９４ 测量方法和测量结果的准确度（真实性和精密性） 第 ２部分：测定一个标准测

量方法的重复性和复现性的基本方法
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ＩＳＯ５７２５４：１９９４ 测量方法和测量结果的准确度（真实性和精密性） 第 ４部分：测定一个标准测

量方法的真实性的基本方法

ＩＳＯ９０００ 质量管理纲要，１９９４
ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ２：１９９６ 标准化及其相关活动的一般术语及定义

《测量中不确定度表示指南》：１９９３，由 ＢＩＰＭ（国际计量局）、ＩＥＣ、ＩＦＣＣ、ＩＳＯ、ＩＵＰＡＣ（国际理论化

学和应用化学联合会）、ＩＵＰＡＰ（国际理论物理和应用物理联合会）、ＯＩＭＬ（国际法制计量组织）颁布

注：标准化文摘杂志出版社出版，１９９５。

（化 学）分 析 实 验 室 能 力 验 证 的 国 际 协 调 议 定 书 ＪｏｕｒｎａｌｏｆＡＯＡＣｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎ，７６，Ｎｏ．４，１９９３．
９２６—９４０

基体效应的评价：建议性指南 ＮＣＣＬＳ（临床实验室标准国家委员会）文件 ＥＰ１４Ｐ，Ｖｉｌｌａｎｏｖａ，ＰＡ，
１９９４

 定义

本标准采用下列定义。其中一部分采用了有关的国际燉国家标准或 ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则中的定义。
． 检测 ｔｅｓｔ

按照规定的程序，由测定给定产品的一种或多种特性、处理或服务组成的技术操作。（ＩＳＯ燉ＩＥＣ导

则 ２：１９９６）
． 检测实验室 ｔｅｓｔｉｎｇｌａｂｏｒａｔｏｒｙ

从事检测工作的实验室。（ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ２：１９９６）
注：“检测实验室”一词可在法律意义上或技术意义上应用，或两者兼用。

． 检测物品 ｔｅｓｔｉｔｅｍ
为进行能力验证而送交参加实验室的材料或制品。

． 检测方法 ｔｅｓｔｍｅｔｈｏｄ
为进行检测而规定的技术程序。（ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ２：１９９６）

． 检测结果 ｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔ
严格按照规定的测量方法所得的特性值。（ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ２：１９９６）

． （实验室）能力验证 （ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ）ｐｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙｔｅｓｔｉｎｇ
利用实验室间比对确定实验室的检测能力。（ＩＳＯ燉ＩＥＣ导则 ２：１９９６）

注：在本标准中，“实验室能力验证”一词的含义极为广泛，它包括了诸如：

ａ）定性计划 ｑｕａｌｉｔａｔｉｖｅｓｃｈｅｍｅｓ——例如要求实验室识别检测物品的某个组分；

ｂ）数据转换演练 ｄａｔａｔｒａｎｓｆｏｒｍａｔｉｏｎｅｘｅｒｃｉｓｅｓ——例如提供给实验室多组数据要求进行处理，以获得进一步

的信息；

ｃ）单件物品检测 ｓｉｎｇｌｅｉｔｅｍｔｅｓｔｉｎｇ——一件物品按顺序送往若干个实验室，并按时返还组织者；

ｄ）单项演练 ｏｎｅｏｆｆｅｘｅｒｃｉｓｅ——就单一事件向实验室发送一个检测物品；

ｅ）连续的计划 ｃｏｎｔｉｎｕｏｕｓｓｃｈｅｍｅｓ——按规定的时间间隔，连续地向实验室发送检测物品；

ｆ）抽样 ｓａｍｐｌｉｎｇ——例如要求个人或组织抽取样品，以供进行后续分析。

． 实验室间比对 ｉｎｔｅｒｌａｂｏｒａｔｏｒｙｃｏｍｐａｒｉｓｏｎｓ
按照预先规定的条件，由两个或多个实验室对相同或类似检测物品进行检测的组织、实施和评价。

注：在某些情况下，参加比对的实验室之一可以作为提供检测物品指定值的实验室。

． 参考物质燉标准物质 ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｍａｔｅｒｉａｌ（ＲＭ）
具有一种或多种足够均匀和很好地确定了的特性，用以校准测量装置、评价测量方法或给材料赋值

的一种材料或物质。（ＪＪＦ１００１—１９９８中 ６１３）
． 有证参考物质燉有证标准物质 ｃｅｒｔｉｆｉｅｄｒｅｆｅｒｅｎｃｅｍａｔｅｒｉａｌ（ＣＲＭ）

附有证书的参考物质，其一种或多种特性值用建立了溯源性的程序规定，使之可溯源到准确复现的
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表示该特性值的测量单位，每一种出证的特性值都附有给定置信水平的不确定度。（ＪＪＦ１００１—１９９８中

６１４）
． 参考实验室 ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｌａｂｏｒａｔｏｒｙ

为一个检测物品提供参考值的实验室。
注：例如国家校准实验室。

． 指定值 ａｓｓｉｇｎｅｄｖａｌｕｅ
对于给定目的具有适当不确定度、赋予特定量的值，有时该值是约定采用的。（ＪＪＦ１００１—１９９８中

１２０（（量的）约定真值 ｃｏｎｖｅｎｔｉｏｎａｌｔｒｕｅｖａｌｕｅ（ｏｆａｑｕａｎｔｉｔｙ））中的注（１）、注（２））
． 溯源性 ｔｒａｃｅａｂｉｌｉｔｙ

通过一条具有规定不确定度的不间断的比较链，使测量结果或测量标准的值能够与规定的参考基

准（通常是国家测量标准或国际测量标准）联系起来的特性。（ＪＪＦ１００１—１９９８中 ６１０）
． 协调者 ｃｏｏｒｄｉｎａｔｏｒ

负责协调能力验证计划运作中所有活动的组织（或人员）。
． 真实性 ｔｒｕｅｎｅｓｓ

由很大一个系列的检测结果得到的平均值与被接受的参考值之间的一致程度。（ＩＳＯ３５３４１：１９９３）
． 精密性 ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ

在预定（规定）条件下所得的独立检测结果之间的一致程度。（ＩＳＯ３５３４１：１９９３）
． 离群值 ｏｕｔｌｉｅｒ

一组值内与其他值不一致的值。（ＩＳＯ５７２５１：１９９４）
． 极端结果 ｅｘｔｒｅｍｅｒｅｓｕｌｔｓ

离群值以及与数据中别的量值极不一致的其他值。
注：这些结果对诸如平均值和标准差等总体统计量具有重大影响。

． 稳健统计技术 ｒｏｂｕｓｔｓｔａｔｉｓｔｉｃａｌｔｅｃｈｎｉｑｕｅｓ
使极端结果对平均值估计值和标准差估计值的影响减至最小的技术。

注：这些技术给极端结果赋予较小的权，而不是将它们从数据组中剔除。

． 测量不确定度 ｕｎｃｅｒｔａｉｎｔｙｏｆｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔ
表征合理地赋予被测量之值的分散性，与测量结果相联系的参数。（ＪＪＦ１００１—１９９８中 ３９）

 能力验证的类型

． 总则

能力验证技术根据检测物品的性质、使用的方法和参加实验室的数目而变化。大部分能力验证具有

共同的特征，即将一个实验室所得的结果与其他一个或多个实验室所得的结果进行比对。在某些计划

中，参加实验室之一可能具有控制、协调或参考的功能。
以下是能力验证计划的一般类型：

． 测量比对计划

测量比对计划涉及的被测或被校物品是按顺序从一个参加实验室传送到下一个实验室，这些计划

通常具有如下特征：
ａ）某检测物品的指定值由某个参考实验室提供，该实验室可能是国家有关测量的最高权威机构。

在实施能力验证过程中，特定阶段对检测物品的校核可能是必要的，这样可以确保在整个能力验证过程

中指定值无明显变化。
ｂ）完成按顺序参加的能力验证计划是费时的（有的要若干年），这会造成一些困难。例如：确保物品

的稳定性；严格监控物品的传送和各参加者许可的测量时间；在计划实施过程中需将实验室的执行情况

向实验室反馈，而不是等到计划结束。此外，以组为基础比较结果可能有困难，因为测量能力彼此接近的
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实验室可能相对较少。
ｃ）各个测量结果要与参考实验室确定的参考值相比较。协调者应考虑各参加实验室声称的测量不

确定度。
ｄ）用于此类能力验证的物品（测量制品）的例子包括参考标准（如电阻器、量规和仪器）。

． 实验室间检测计划

实验室间检测计划涉及从材料源中随机抽取次级样品，同时分发给参加检测的实验室共同进行检

测。该技术有时也用于实验室间测量比对计划。完成检测后，将结果返回协调机构与指定值比对，以表

明各个实验室和整体组的性能。
用于此类能力验证的物品例子包括食品、体液、水、土壤和其他环境物质。在某些情况下，分发的检

测物品是以前建立的（有证）标准物质的分离部分。
每轮比对中提供给参加者的整批检测物品必须充分均匀，从而以后识别出的任何极端结果均不能

归因于检测物品有显著变异。（见 ５６２和附录 Ａ中 Ａ４）。
认可机构、法定机构和其他组织在检测领域应用能力验证时，通常采用该类型实验室间检测计划。
一 种常用的实验室间检测计划是“分割水平”设计，其中两个分离检测物品具有类似（但不相同）的

被测量值水平。该设计用于估算实验室在某个特定的被测量水平下的精密性，它避免了用同一检测物品

作重复测量，或在同一轮能力验证中，包含两个完全一致的检测物品所伴随的问题。
． 分割样品检测计划

包括一些法定机构在内的用户，经常采用的能力验证的一种特定形式是分割样品检测技术。（勿与

４３中的分割水平计划相混淆。）
典型的分割样品检测计划的比对数据由包含少量实验室的小组（通常只有两个实验室）提供，这些

实验室将作为潜在或连续的检测服务的提供者接受评估。
在商业交易中经常采用类似的比对。这时，把表示贸易商品的样品在代表供方的实验室和代表买方

的另一个实验室间进行分割。若对供方和买方实验室出具结果出现的显著差异需要进行仲裁，则通常把

另一个样品保留在第三方实验室进行检测。
分割样品检测计划包括把某种产品或材料的样品分成两份或几份，每个参加实验室检测每种样品

中的一份。与 ４３中描述的能力验证类型不同，分割样品检测计划通常只有数量非常有限的实验室参加

（经常是两个）。此类计划的用途包含识别不良的精密度、描述一致性偏移和验证纠正措施的有效性。
此计划经常需要保留足够的材料，以便由另外的实验室做进一步分析以解决那些有限数量实验室

间发现的差异。
类似的分样检测技术也用于监控临床实验室和环境实验室。比较典型的是，这些计划包含了将某个

实验室与另一个或更多其他实验室在宽浓度范围内对若干分样的结果进行比较。在这些计划中，其中的

一个实验室由于使用了标准方法和更为先进的设备等，可以被认为是在较高的计量水平（即较低不确定

度）上操作，从而在这些比对中，其结果被认为是参考值。对于参与分样数据比对的其他实验室，该实验

室可作为顾问实验室或指导实验室。
． 定性计划

评价实验室检测能力，并不总是采用实验室间比对（见 ３６中注释 ａ））。例如，某些计划为评价实验

室表征特定实物的能力而设计的（例如识别石棉的类型、特定病原有机体等）。
这类计划可能包含计划协调者专门制备外加目标组分的检测物品。因此，在性质上这些计划是“定

性”的，它们不需要多个实验室的参与或通过实验室间比对来评价一个实验室的检测能力。
． 已知值计划

能力验证计划的其他特殊类型，可能包含制备待测的、被测量值已知的检测物品。因而有可能评价

某个实验室检测该物品的能力，并提供与指定值比对的数字结果。再次说明，这样的能力验证不需要很

多实验室参与。
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． 部分过程计划

能力验证的一些特殊类型，包含对实验室完成检测或测量全过程中若干部分的能力评价。例如，现
有的某些能力验证计划评价的是实验室转换和报告一套给定数据的能力（而不是进行实际上的检测或

测量），或根据规范抽取和制备样品或试样的能力。

 组织和设计

． 构架

．． 任何能力验证的设计阶段都要求配备技术专家、统计学专家以及一名计划协调者，以确保计划

成功和顺利运作。
．． 通过与这些专家商议，协调者应制定适用于某项具体能力验证的计划。能力验证计划的设计应

避免目标含混不清。在计划启动前，其具体方案应取得一致并文件化（见附录 Ｂ），一般包括下列信息：
ａ）实施验证计划组织的名称和地址；
ｂ）协调者以及参与设计和实施验证计划的这些专家的姓名和地址；
ｃ）验证计划的性质和目的；
ｄ）选择参加者方法的程序，或适当时允许参加所需满足的准则；
ｅ）参加计划（部分计划，如抽样、样品处置、均匀性检验和赋值）的实验室名称和地址，以及期望的

参加者数量；
ｆ）所选检测物品的性质和检测性质，以及是如何考虑做出这些选择的简短说明；
ｇ）获取、处置、校核和运送检测物品的方式的说明；
ｈ）通知阶段提供给参加者的信息的说明，以及能力验证各阶段日程安排的说明；
ｉ）能力验证计划期望的起始日期和目标日期或终止日期，包括参加者进行试验的日期；
ｊ）对持续进行的计划，其分发检测物品的频次；
ｋ）参加者进行检测或测量可能需要采用的方法或程序的信息（通常是他们的常规程序）；
ｌ）所用统计分析的概述，包括指定值的确定和离群值的探测技术；
ｍ）返回给参加者的数据或信息的说明；
ｎ）能力评价技术的依据；
ｏ）对检测结果和根据能力验证结果所作结论的公开程度的说明。

． 工作人员

．． 参与制定计划的人员在实验室间比对设计、实施和报告等方面应具有足够的资格和经验，或能

与具有这种能力的人紧密合作。这些资格和经验应当包括适当的技术技能、统计技能和管理技能。
．． 如 ５１１所述，这些特定的实验室间比对的运作，也需要有对所涉及的方法和程序具有详尽的

技术知识和经验的人员予以指导。为此，协调者可能需要列出一个或多个适当人选组成顾问小组，这些

人选可以从诸如专业机构、签约实验室（如果有）、计划参加者或数据的最终使用者中选取。
．． 顾问小组的作用可包括：

ａ）制定和评审能力验证计划在策划、执行、分析、报告和效果方面的程序；
ｂ）鉴别和评价由其他机构组织的实验室间比对；
ｃ）评价与参加实验室能力有关的能力验证结果；
ｄ）就能力验证计划所获结果，以及如何将这些结果和实验室评价的其他方面结合运用，向评审实

验室技术能力的任何机构提供建议；
ｅ）向遇到问题的参加者提供咨询；
ｆ）解决协调者和参加者之间的争议。

． 数据处理设备

无论使用什么设备，都应能输入所有必要的数据、进行统计分析以及提供及时和有效的结果。校核
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数据输入的程序应得到执行，所有的软件都应予验证、支持和备份。数据文件的存储和安全应受控。
． 统计设计

．． 所用的统计模式和数据分析技术应文件化，并对选用它们的背景材料作简短说明。有关通用统

计程序和能力验证数据处理的进一步细节在附录 Ａ中讨论。
．． 对能力验证计划进行适当的统计设计是至关重要的。应仔细考虑下列事项及其相互影响：

ａ）所涉及的检测的精密性和真实性；
ｂ）在要求的置信水平下检出参加实验室之间的最小差异；
ｃ）参加实验室的数量；
ｄ）待检样品数目和对每一样品进行重复检测或测量的次数；
ｅ）估算指定值所使用的程序；
ｆ）识别离群值所使用的程序。

．． 在没有 ａ）的可靠信息时，某些情况下可能有必要组织一次先导性实验室间比对（协作试验），以
获得该信息。
． 检测物品的制备

．． 检测物品的制备可以外包，或由协调者承担。制备检测物品的组织应证明其具备该能力。
．． 任何与检测物品有关的、可能影响实验室间比对完好性的条件，诸如均匀性、稳定性、抽样、在转

运中可能的损坏及周围环境条件的影响（见 ５６）等均应予以考虑。
．． 计划中分发的检测物品或材料，在性质上通常应与参加实验室的日常检测物品或材料相类似。

注：临 床 实 验 室 标 准 国 家 委 员 会（ＮＣＣＬＳ）在 １９９４年 于 宾 西 法 尼 亚 洲（ＰＡ）威 兰 诺 瓦（Ｖｉｌｌａｎｏｖａ）出 版 的 ＮＣＣＬＳ

ＥＰ１４Ｐ文件中，给出了建立相似性条约的例子。

．． 分发的检测物品数量取决于是否需要覆盖某一组成的范围。
．． 在结果校核完成之前，不应向参加者披露指定值。然而在某些情况下，检测之前告知目标范围也

许是适当的。
．． 除了能力验证计划所需要的检测物品外，还可以考虑制备额外数量的检测物品。在评价了参加

者所得结果之后，剩余检测物品有可能作为实验室的参考材料、质量控制材料或培训用品。
． 检测物品的管理

．． 检测物品的抽取、随机化、运送、接收、识别、标签、储存和处置等程序应文件化。
．． 能力验证中制备散料时，对每一检测参数而言，散料应充分均匀，这样可以使所有的实验室收到

被 测参数无显著差异的检测物品。协调者应制定用于建立检测物品均匀性的程序文件（见附录 Ａ中

Ａ４）。只要可能，在检测物品分发给参加实验室之前应作均匀性检验。均匀性程度应达到检测物品间的

差异不会对参加者结果的评价产生显著影响。
．． 只要可能，协调者也应提供证明以确保整个能力验证实施过程中，检测物品充分稳定，不会产生

任何显著变化。当需要评审不稳定被测量对象时，协调组织可能有必要规定完成检测的日期，以及任何

要求的特定预检程序。
．． 协调者应考虑检测物品可能造成的危险，并采取适当措施，告知可能遭受潜在危险风险的任何

有关部门（例如检测物品分发者，检测的实验室等）。
． 方法燉程序的选择

．． 参加者通常能使用他们所选的方法，该方法与其日常使用的程序一致。然而，在某些情况下，协
调者可以指示参加者采用特定的方法，这些方法往往是国家或国际上采纳的标准方法，并已通过适当程

序（例如协作试验）所确认。
．． 在应用校准程序时，指定值经常是由高等级的校准实验室（往往是国家标准实验室）使用明确并

公认的程序，通过测量而得到的参考值。希望参加实验室都采用相同或类似的程序，但这一点对于校准

实验室并非总是可行的。
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．． 在参加者自由选择所用的方法时，适当情况下，协调者应要求参加者提供他们所用方法的细节

以便利用参加者的结果进行比对，并对该方法进行评议。
． 能力验证计划的发展

为了确保能力验证计划能适应于技术和科学的发展，需要引入新型样品或新方法、新程序。根据此

类计划的结果对各个实验室的能力作早期结论时一定要谨慎。（见 ６４３）。

 运作和报告

． 协调和文件化

协调者应负责保证计划逐日运作。所有的活动和程序都应文件化，这些文件可以被列入质量手册或

由质量手册来补充。（见附录 Ｂ）。
． 指导书

．． 指导书是提供给参加实验室在计划中须遵循的所有方面的详细指令。例如，这些指导书可以作

为某计划条约中的一个主要部分。
．． 应详细阐述可能对所给检测物品或材料的检测产生影响的因素，这些因素包括操作者、物品或

材料的性质、设备状态、检测程序的选择和检测的日程。
．． 也可以提供对检测和校准结果的记录和报告的具体指导（例如单位、有效数字的位数、报告格

式、结果限期等）。
．． 应告知参加者如同日常检测那样来处理能力验证物品（除非在能力验证设计中有一些可以偏离

这些原则的特殊要求）。
． 包装和运输

计划协调者应考虑下列有关检测或测量物品分发的一些情况。包装和运输方法必须恰当，并能保护

检测物品的稳定性和特性。危险货物的法规或海关要求等可能对运输有些限制。在某些情况下，尤其是

在顺序测量比对计划中，实验室自己也要负责运送物品。
全部有关的海关申报单应由协调者完成，以确保将通关中的延误减至最小。该计划应符合国家的和

国际的适用于检测物品运输的法规。
． 数据的分析和记录

．． 从参加实验室处获得的结果应予输入和分析，一旦可行即报回实验室。用程序来校核数据输入、
传送和随后统计分析的有效性是至关重要的（见 ５３）。建议将数据表、计算机备份文件、打印结果和图

件等按规定保存一定时期。
．． 数据分析应产生总计度量值、性能统计量以及与计划的统计模式和目标相一致的关联信息。利

用离群值探测试验加以识别，然后剔除，或者最好利用稳健统计量，将极端结果对总计量的影响减至最

小。附录 Ａ中包含有统计评价的概括性建议。
．． 计划协调者应有文件化的准则来处理对能力评价可能不适合的检测结果。例如，就能力验证的

目的而言，当检测材料显示出不够充分均匀或稳定时，对被测量不予分级或计分。
． 能力验证报告

．． 能力验证计划报告的内容根据具体计划的目的而变化。但应清晰和全面，并包含所有实验室结

果分布的数据，以及各参加者能力的说明（见 ６６）。
．． 能力验证计划报告中通常应包含下列信息：

ａ）实施或协调该计划的组织名称和地址；
ｂ）参与计划设计和实施的人员姓名和单位（见 ５２）；
ｃ）报告的发布日期；
ｄ）报告的编号和清晰的计划标识；
ｅ）所用物品或材料的清晰说明，包括样品制备和均匀性检验的细节；
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ｆ）参加实验室代码和检测结果；
ｇ）统计数据和总览，包括指定值和可接受结果的范围；
ｈ）用于确定指定值的程序；
ｉ）任何指定值的溯源性和不确定度的细节；
ｊ）为其他参加实验室所用的检测方法燉程序确定的指定值和总计统计量（若不同的实验室使用不

同的方法）；
ｋ）协调者和技术顾问对实验室能力的评论；
ｌ）用于设计和实施计划的程序（可以包括参照的计划议定书）；
ｍ）用于对数据作统计分析的程序（见附录 Ａ）；
ｎ）适当时，提出解释统计分析的建议。

．． 对于定期实施的一些计划，简单的报告可能已经足够，因此日常报告中可省去 ６５２条建议的

许多内容，但在阶段性总结报告中和参加者有要求时应将它们包括进去并实施。
．． 在规定的时间内应尽快使报告具有可获性。虽然，按理想状况，所提供的全部原始数据应报给参

加者，但在某些庞大的计划中可能做不到。参加者至少应收到以总结形式表达的（例如图表式）所有实验

室的结果。在某些计划中，例如长周期的测量比对计划，应将中期报告发送给各个参加者。
． 能力评价

．． 需要对能力评价时，协调者应负责确保评价的方法适合于维持该计划的可信性。
．． 协调者可谋求技术顾问的帮助，以对实验室能力的以下方面提供专家评议：

ａ）总体性能与原先期望值（应考虑不确定度）的比较；
ｂ）实验室内和实验室间的变异（以及与先前的计划或发表的精密度数据相比较）；
ｃ）若可行，方法或程序之间的差异；
ｄ）误差（指极端结果）的可能来源和改进能力的建议；
ｅ）任何其他建议、推荐或一般性评议；
ｆ）结论。

．． 在一个特定计划期间或之后，可能有必要定期地向参加者提供各种总结表。对于一个持续进行

的计划，这些表可包括各轮中每个实验室能力的最新总结。若有要求，对这样的总结可以做进一步分析

并指出其明显趋向。
．． 无论是完成单项计划，还是陆续完成持续计划的各轮之后，都有各种程序用于评审参加者的能

力。附录 Ａ中给出了这种程序的一些例子。
．． 在能力验证中，不提倡对实验室按能力列表排名的方式出具报告。因此，为避免引起误导和造成

误解，对排名应当极其慎重。
． 与参加者的沟通

．． 应当提供给参加者一套有关参加能力验证计划的详尽信息，例如一份正式的计划议定书。可以

通过信件、通讯和燉或报告，结合定期的公开会议，与参加者进行后续联络。计划设计或运行中的任何改

变都应立即通知参加者。
．． 如果参加者认为对他们在能力验证中的能力评价有误，他们应能向协调者提出。
．． 应鼓励实验室提供反馈，以使参加者为计划的制定作出积极贡献。
．． 与参加者采取的纠正措施相关的程序（尤其与向认可机构反馈有关），在 ＧＢ燉Ｔ１５４８３２中阐

述。

 保密燉道德考虑

． 记录的保密性

通常，为各个参加者的身份保密是大多数计划的政策。参加者的身份仅为参与协调计划的极少数成
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员所知。这一点还应延伸到以后向显示不良能力的实验室提出补救性建议或措施时。在某些情况下，可
能要求协调机构向某个特定管理部门报告参加实验室的不良能力，但在参加者同意参加该计划时应告

之这种可能性。
一组参加者，出于改进工作而进行讨论和互相帮助的目的，可以选择在组内放弃保密性。

． 结果的窜通和伪造

能力验证的目的主要是帮助参加者改善其能力，但在参加者中仍可能有一种倾向，即对其能力提供

一个虚假的良好印象。例如，在实验室之间可能发生窜通，以至不提交真正独立的数据。假如实验室日

常进行的是单次分析，但在能力验证中要报告的是样品的重复测量的平均值，或就一个特定计划进行的

附加的重复试验，这时实验室也可以给出一个其能力的虚假印象。因此，在可行情况下，能力验证应设计

为能确保尽可能少地出现窜通和伪造行为。
虽然协调者采取了各种合理的措施以防止欺骗，但值得称道的是参加实验室应有责任避免欺骗行

为。
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附 录 ﹢
（提示的附录）

处理能力验证数据的统计方法举例

能力验证的结果会以多种形式出现，并涵盖了很宽范围的数据类型，是统计分布的基础。用以分析

结果的统计技术应适用于每种情况，但由于其种类太多而无法给出规定。
然而，在评价参加实验室的结果时，对于所有的能力验证，有三个步骤是共同的：
ａ）指定值的确定；
ｂ）能力统计量的计算；
ｃ）能力评价；
在某些情况下还有：
ｄ）检测物品的均匀性和稳定性的初步确定。
本附录给出了所用统计技术的一般准则，籍此按要求指导具体的应用。
由于新的问题、新的形式、人造检测物品、一致性差的方法或多变的实验室程序等原因，与新的实验

室间比对计划的一致性最初往往很差。在一致性得到改善之前，协调者也许要使用相对能力（例如百分

位）的稳健度量。当实验室间的一致性得到改善并很好地建立了能力验证计划时，统计技术可能还需要

改进。
本附录除了考虑用于处理能力验证数据的统计技术之外，并不考虑用于分析研究的统计技术。对于

引言中所列的实验室间比对数据的其他用途，或许需要不同的技术。
注：ＩＳＯ燉ＴＣ６９目前正在制定一个文件，将对本附录中包含的统计方法提供详细信息。

﹢ 确定指定值及其不确定度

﹢． 指定值的建立有各种程序，以下按次序列出一些最常用的程序。在大多数情况下，该次序表明指

定值的不确定度在逐渐增加。这些程序分别使用下列各值：
ａ）已知值——由专门的检测物品配方（例如用制造或稀释）决定的结果。
ｂ）有证参考值——由定义法确定（用于定量检测）。
ｃ）参考值——与一个可溯源到一个国家或国际标准的标准物质或标准并行进行分析、测量或比对

检测物品所确定的值。
ｄ）从专家实验室得到公议值——专家实验室利用已知的具有高精密度和高准确度的、并可与通常

使用的方法相比较的有效方法，确定试验中的被测量时，应具有可证明的能力。在某些情况下，这些实验

室可以是参考实验室。
ｅ）从参加实验室得到公议值——利用 Ａ１３中所述的统计量，同时考虑到极端结果的影响。

﹢． 为了公正地评价参加实验室，以及促进实验室间和检测方法间的一致性，应当确定指定值。可以

通过选择共同的比对小组。只要可能，还可利用共同的指定值来实现。
﹢． 用公议技术确定指定值时，采用下述统计量可能是合适的：

ａ）定性值——一个预定的多数百分比的公议值（经常表示在标称或次序刻度尺上）；
ｂ）定量值——对适当比对组的“平均”，诸如：

ｉ）可以是加权或变换（例如，修剪平均或几何平均）的平均值；
ｉｉ）中位值、众数或其他稳健度量。

﹢． 只要可能，应采用“测量不确定度表示指南”中所述的程序去确定指定值的不确定度。
﹢． 极端结果处理方法如下：

ａ）当参加者的结果被用于确定指定值时，所用的技术应当使极端结果的影响减至最小。这可以用
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稳健统计法或在计算之前剔除离群值来实现（见 ＩＳＯ５７２５２）。在规模较大或日常的计划中，或许可以

对离群值进行自动扫描。
ｂ）若结果作为离群值而被剔除，那么剔除仅仅是为了计算总统计量。在能力验证计划中对这些结

果也应当进行评价，并且给出适当的能力比率。
﹢． 其他的考虑如下：

ａ）按理想情况，如果用标准公议值或参加者公议值来确定指定值，那么协调者应当有一个程序来

确定指定值的真实度和检查数据的分布。
ｂ）协调者应有按不确定度接受一个指定值的准则。

﹢ 能力统计量的计算

﹢． 检测单项检测物品的能力

﹢．． 能力验证的结果经常需要转换为一个能力统计量，以便于说明并与规定的目标进行比对。其

任务是以与能力准则作比对的方式，测量与指定值的偏差。使用的技术可以涉及从无处理要求到复杂的

统计变换。
﹢．． 能力度量对计划的参加者应有意义。因此，度量应与检测的应用需要相关并易于理解，或在一

个特定的领域内符合传统惯例。
﹢．． 变动性度量经常用于计算能力统计量及能力验证计划的总结报告中。对一个适当的比对组，
变动性度量的常用例子包括：

ａ）标准差（爳爟）；
ｂ）变异系数（爞爼）或相对标准差（爲爳爟）；
ｃ）百分位，中位绝对偏差或其他稳健度量。

﹢．． 对定性结果，通常无须计算。
定量结果常用的统计量，按参加者结果变换程度增加的次序列出如下：
ａ）差（牨－牀），在此“牨”是参加者的结果，“牀”是指定值；
ｂ）百分比差

（牨－ 牀）
牀 × １００

ｃ）百分位或等级；
ｄ）牫比分数，在此

牫＝ 牨－ 牀牞
牞是满足计划要求的变动性的合适估计值燉度量。该模式可用于 牀和 牞由参加者结果推导出的情

况，或不是从（所有）参加者结果推导出的情况。（例如，规定了指定值和变动性时；参照“（化学）分析实验

室能力验证国际协调议定书”中的 ４２。）
ｅ）爠ｎ数（典型地用于测量比对计划），

爠ｎ＝ 牨－ 牀

爺ｌａｂ２＋ 爺ｒｅｆ槡 ２

其中 爺ｌａｂ是参加者结果的不确定度，爺ｒｅｆ是参考实验室指定值的不确定度。
﹢．． 考虑如下：

ａ）参加实验室的结果与指定值之间的简单差值可能适用于确定能力，并易于参加者理解。量（牨－
牀）在 ＩＳＯ５７２５４中被称为“实验室偏移的估计值”；

ｂ）百分比差适用于浓度；
ｃ）百分位或等级用于高度分散或偏态分布的结果和次序响应，或用于有限数目的不同响应。该技
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术应谨慎使用（见 ６６５）；
ｄ）根据检测的性质优先或必须使用变换的结果。例如，以稀释为基础的结果是几何刻度尺的一种

形式，可用对数进行变换；
ｅ）如果利用统计准则（例如 牫比分数），那么变动性的估计值应是可靠的，即根据足够多的观察降

低极端结果的影响，并达到低的不确定度。
﹢． 综合能力比分数

﹢．． 在单一能力验证轮回中，根据一个以上的结果就可以评价实验室的能力。这种情况出现在对

一个特定的被测量对象，或一组有关的被测量对象有一个以上的检测物品时。这样做就可以对实验室的

能力提出一个更为全面的评价。
一 些图表方法，诸如尧敦（Ｙｏｕｄｅｎ）图或表示曼德尔（Ｍａｎｄｅｌ）牎统计量的图，都是说明能力的有效

技术（见 ＩＳＯ５７２５２）。
例子如下：
ａ）对相同被测量的合成比分数：
——满意结果的数目；
——总计 牫比分数的平均；
——平均绝对差（用单位或百分比表示）；
——总计绝对差（或平方差）。
ｂ）对不同被测量的合成比分数：
——满意结果的数目（或百分比）；
——平均绝对 牫比分数；
——相对于评价限的平均绝对差。

﹢．． 考虑如下：
ａ）比分数可以变换（如有必要），以便它们全都服从相同的假设分布（例如对 牫比分数的高斯分布

或对平方差的 犻２分布）；
ｂ）应对极端值进行检查，它们可能严重影响一个定量的合成比分数。

﹢ 能力评价

﹢． 初始能力

应在考虑能力度量是否包含某些特点之后，建立评价能力的准则。
﹢．． 这些特点如下：

ａ）专家公议：由顾问组或其他有资格的专家直接确定报告的结果是否与目标相一致。专家公议是

评估定性检测结果的典型方式；
ｂ）与目标的一致性：例如，考虑方法的实施规范和参加者的操作水平；
ｃ）对比分数的统计确定：准则应适合于每一个比分数。应用比分数的一般性例子有：

ｉ）对 牫比分数：
燏牫燏≤ ２＝ 满意

２＜ 燏牫燏＜ ３＝ 有问题

燏牫燏≥ ３＝ 不满意

ｉｉ）对 爠ｎ数：
燏爠ｎ燏≤ １＝ 满意

燏爠ｎ燏＞ １＝ 不满意

ｄ）参加者的公议：从一定比率的参加者使用的比分数或结果的范围，或一个参考组得到，诸如：
——满意的中心百分比率（８０％，９０％或 ９５％）；
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——满意的单侧百分比率（最低 ９０％）。
﹢．． 对于分割样品设计，其任务可能是识别不合适的校准和（或）结果中大的随机波动。在这些情

况下，应根据适当数目的结果和一个宽的集中范围来进行评价。图表技术适用于识别和描述这些问题，
尤其是按相应的平均值表明实验室之间差异的图表。结果可以把回归分析和残差分析同参数或非参数

技术比较。
﹢．． 只要可能，应采用图表来显示能力（例如直方图、误差条形图、牫比分数次序图）。这些图表可用

于表明：
ａ）参加值的分布；
ｂ）多个检测物品的结果间的关系；
ｃ）不同分析方法的比对分布。

﹢． 监控整个时间的能力

﹢．． 一个能力验证计划可以包含监测整个时间的能力的技术。这项统计技术可以使参加者发现其

能力的变动性；是否存在整体倾向性或不一致性，以及其能力在什么地方发生了随机性变化。
﹢．． 图表法能够便于更多读者理解。传统的常规控制图表（Ｓｈｅｗｈａｒｔ）很有用，尤其对于自我改进

的目的。数据列表和总计统计量提供了更详细的复查。用于评价能力的统计量可用于这些图和表。

﹢ 检测物品均匀性的初步确定

应使用适当的统计技术评价从检测物品的均匀性检测中得到的数据。在《（化学）分析实验室能力验

证国际协调议定书》中的附录Ⅱ（检测材料充分均匀的建议程序）阐述了一个合适的方法。

附 录 ﹣
（提示的附录）

能力验证计划的质量管理

应建立和保持一个文件化的质量体系，例如以质量手册的形式。手册概述一些政策和程序，以确保

能 力验证计划的质量，并 获 得 参 加 者 和 参 加 者 中 数 据 使 用 者 的 信 任。执 行 计 划 的 组 织 应 依 据 ＧＢ燉Ｔ
１９０００系列和 ＧＢ燉Ｔ１５４８１的适当部分，满足质量管理和技术能力的要求，并获得一个认可机构的认证

和燉或认可来予以证明。
质量文件应包含下列款项：
ａ）质量方针；
ｂ）协调机构的组织；
ｃ）人员的培训和资格；
ｄ）人员的职责；
ｅ）文件控制；
ｆ）审核和评审程序；
ｇ）能力验证计划的目标、范围、统计设计和格式；
ｈ）运行程序；

——样品制备；
——样品的均匀性检验；
——设备；
——建立指定值的程序；
——供方，包括分包方；
——后勤；
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——数据的分析；
ｉ）报告的编制和发放；
ｊ）参加者的行动和反馈；
ｋ）记录的文本和存档；
ｌ）申诉的处理程序；
ｍ）有关保密和道德程序的政策；
ｎ）计算的信息；
ｏ）安全和其他环境因素；
ｐ）分包；
ｑ）参加费用；
ｒ）计划可利用的范围；
ｓ）参加及使用计划结果的总政策。

附 录 ﹤
（提示的附录）

文 献 目 录

〔１〕ＷＥＣＣ文件 １５∶１９９２．ＷＥＣＣ．实验室间比对．西欧校准合作组织（现为 ＥＡＬ）
〔２〕ＥＡＬＧ６∶１９９３．能力验证认可标准．欧洲实验室认可合作组织（ＥＡＬ）
〔３〕ＡＰＬＡＣ．实验室间比对

文件 １——校准和测量验证程序

文件 ２——检验程序

亚洲太平洋地区实验室认可合作组织，１９９６
〔４〕ＡＳＴＭ Ｅ１３０１∶１９９５．制定和实施实验室能力验证程序的标准指南

〔５〕ＩＳＯ导则 ３０∶１９９２．与标准物质有关的常用术语和定义

〔６〕ＨｏｒｗｉｔｚＷ．．实验室间分析研究的术语．ＰｕｒｅＡｐｐｌ．Ｃｈｅｍ．，６６（９），１９９４．１９０３～１９１１
〔７〕ＳｗｅｅｔｓＪ．Ａ．和 ＰｉｃｋｅｔＲ．Ｍ．．诊 断 系 统 的 评 价——单 个 检 测 理 论 的 方 法．ＡｃａｄｅｍｉｃＰｒｅｓｓ，Ｎｅｗ

Ｙｏｒｋ，Ｌｏｎｄｏｎ，１９８２
〔８〕ＹｏｕｄｅｎＷ．Ｊ．．协作试验的统计技术．ＡｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｏｆＯｆｆｉｃｉａｌＡｎａｌｙｔｉｃａｌＣｈｅｍｉｓｔｓ，Ａｒｌｉｎｇｄｏｎ，ＶＡ，

１９６７
〔９〕ＭａｎｄｅｌＪ．．双因素设计的分析．Ｃｈａｐｍａｎ＆Ｈａｌｌ，ＮｅｗＹｏｒｋ，ＮＹ，１９９６．６５～７９
〔１０〕ＴｈｏｌｅｎＤ．Ｗ．．实验室间比对计划中测量和评价能力的统计程序．Ａｒｃｈ．Ｐａｔｈｏｌ．Ｌａｂ．Ｍｅｄ．，１１２，

１９８８．４６２～４７０
〔１１〕ＫａｆａｄａｒＫ．．对单个样品问题的双加权法．Ａｍｅｒ．ＳｔａｔｉｓｔｉｃａｌＡｓｓｏｃ．，７７（３７８），１９８２．４１６～４２４
〔１２〕ＲｏｙａｌＳｏｃｉｅｔｙｏｆＣｈｅｍｉｓｔｒｙ．稳健统计——如何不舍弃离群值，第 １部分：基本概念；第 ２部分：实

验室间试验（皇家化学协会，分析方法委员会）Ａｎａｌｙｓｔ，１１４，１９８９．１６９３～１７０２
〔１３〕ＴｈｏｌｅｎＤ．Ｗ．．能力验证中的标准值和作为目标的参加者平均值．Ａｒｃｈ．Ｐａｔｈｏｌ．Ｌａｂ．Ｍｅｄ．，１１７，

１９９３．８８５～８８９
〔１４〕ＲｏｓｓＪ．Ｗ．．美国病理学家学院调查中评价标准的演变．Ａｒｃｈ．Ｐａｔｈｏｌ．Ｌａｂ．Ｍｅｄ．，１１２，１９８８．３３４～

３３９
〔１５〕ＨｏｅｌｔｇｅＧ．Ａ．，ＤｕｃｋｗｏｒｔｈＪ．Ｋ．．美 国 病 理 学 家 学 院 认 可 的 实 验 室 能 力 验 证 的 评 述．Ａｒｃｈ．

Ｐａｔｈｏｌ．Ｌａｂ．Ｍｅｄ．，１１１，１９８７．１０１１～１０１４
〔１６〕ＪｅｎｎｙＲ．Ｗ．，ＪａｃｋｓｏｎＫ．Ｙ．．作 为 常 规 检 测 病 人 茶 碱 含 量 准 确 度 预 测 值 的 能 力 验 证．Ｃｌｉｎ．

Ｃｈｅｍ．，３９（１），１９９３．７６～８１
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