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前  言

  本标准按照GB/T1.1—2009给出的规则起草(技术内容除外)。
本标准等同采用国际标准ISO13528:2005《利用实验室间比对进行能力验证的统计方法》。对

ISO13528:2005的错误作了如下修改和更正:
———将4.3第三段中“重复性标准差”和“能力评定标准差”分别更正为“重复性方差”和“能力评定

方差”;
———将5.6.1第二段中“式(53)”更正为“式(C.1)”;
———将7.1.3中“图1和2”更正为“图2和图3”;
———将7.2.3中“图1和3”更正为“图2和图4”;
———将7.4.3中“图1和4”更正为“图2和图5”;
———将7.7.2中“X±Ux”更正为“x±Ux”;
———将7.8第二段中的“7.4或7.6”更正为“5.4或5.6”,将“7.5”更正为“5.5”;

———将7.9.2中“uX=1.23×s*/ 181=13×10-10”更正为“uX=1.25×s*/ 181=13×10-10”;
———将7.9.4中“p>16”更正为“p>17”;
———将附录A中“sx”更正为“s췍x”;
———将附录B.2中第四行和第五行的“标准差”更正为“方差”;
———将附录B.3中式(B.4)和式(B.7)中“xt,.”均更正为“췍xt,.”。
本标准的附录A、附录B和附录C均为规范性附录。
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、中国科学院数学与系统科学研

究院、北京工业大学、山东检验检疫局技术中心、辽宁出入境检验检疫局。
本标准主要起草人:张帆、丁文兴、田玲、谢田法、于振凡、翟培军、冯士雍、郭武、郑江、陈志民。
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引  言

0.1 能力验证的目的

利用实验室间比对的能力验证用于确定实验室对特定测试或测量的实施能力,并监测实验室的持

续执行能力。能力验证目的的详细阐述可见 GB/T15483.1的引言。从统计的角度来说,实验室能

力往往用三个特性来刻画:实验室偏倚、稳定性和重复性。实验室偏倚和重复性在 GB/T3358.1、

GB/T3358.2和GB/T6379.1中已定义。实验室测试结果的稳定性可由GB/T6379.3定义的中间精

密度来度量。
如果有标准物质,可用GB/T6379.4中的程序对标准物质测试来评估实验室偏倚。另外,利用实

验室间比对的能力验证提供了获得实验室偏倚信息的一般方法,用能力验证的数据来估计实验室偏倚

也是对这类数据进行分析的一个重要方面。因为稳定性和重复性也会影响能力验证获得的数据,所以,
实验室可利用一轮能力验证计划的实验数据,来辨别偏倚实际上是由较差的稳定性还是较差的重复性

造成的。因此对实验室能力的这几个方面进行定期评估是非常重要的。
稳定性评估通过对保留样本的再测试获得,或通过对标准物质或内部标准物质(实验室自身储备的

物质,作为专用标准物质)的定期测量获得,该方法已在GB/T6379.3中给出。在能力验证中,也可通

过绘制控制图来评估实验室的稳定性,这是分析能力验证数据的另一个重要方面。但这种方法在单轮

能力验证计划中是不可行的。
适用于重复性评估的数据可由实验室日常工作中获得,或由专门用于评估重复性而进行的实验得

到。因此,重复性评估不是能力验证的一个重要方面。尽管检测实验室重复性还是非常重要的。可利

用GB/T6379.6中给出的极差控制图方法来评估重复性。
图1给出了本标准中统计技术应用的流程图。

0.2 GB/T15483

GB/T15483.1描述了不同类型的能力验证计划,并给出了组织和设计能力验证计划的指南。

GB/T15483.2给出了实验室认可机构选择和使用能力验证计划的指南。这两项标准应作为能力验证

领域的参考文件(内容并未与本标准重复)。GB/T15483.1附录中简要描述了能力验证计划中统计

方法。
本标准是GB/T15483.1的补充,给出了能力验证中统计方法使用的详细指南。本标准在很大程

度上是基于分析实验室能力验证的协调草案[1]而设计,但对于所有的测量方法都适用。
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图1 实施能力验证计划时应用统计技术的流程图
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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

本标准规定了在能力验证计划中数据分析的统计方法,并且对能力验证计划参加者和认可机构在

实际工作中使用上述方法提出了建议。
本标准适用于通过实验室的测量结果验证其不存在明显的不可接受的偏倚。
本标准适用于定量数据而不适用于定性数据。

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/T3358.1—2010 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—2010 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/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

(ISO/IECGuide43-1:1997,IDT)

3 术语和定义

GB/T3358.1、GB/T3358.2、GB/T6379.1界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

3.1
实验室间比对 interlaboratorycomparison
在预定条件下,对两个或两个以上实验室就同一或相似的检测对象进行检测或测量的组织、实施和

评价。

3.2
能力验证 proficiencytesting
利用实验室间比对确定实验室检测能力。

3.3
指定值 assignedvalue
对于给定目的具有适当不确定度的赋予特定量的值,有时该值是约定采用的。

3.4
能力评定标准差 standarddeviationforproficiencyassessment
基于可用信息,用于能力评估的离散性度量。

3.5
z值 z-score
由能力验证的指定值和标准差计算的实验室偏倚的标准化度量。
注:有时也称为z比分数。
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