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引 言

本标准包含了检测和校准实验窒希望证明已经运作了管理体系、具有技术能力并能出具技术上有

效结果的所有要求。

本标准的笫4章规定丫实验窒开展有效管理的要衣；第5章规定了实验室所从事的检测和(或)校
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引 言

本标准包含了梭测和校准实验蜜希望证明已经运作了管理体系、具有技术能力并能出具技术上有

效结果的所有要求。

本糖准鹋第疰章规定丫实验窒开展有教管理鳃簧拳；第蠢章规定了实验室所从事酶检测翻《或≥较

准的技术能力瑶求。

随着管理体系的广涎应用，对作为较大组织一酃分的实验室或提供其他服务的实验室，要求其按照

鲢蒋食G鹜／T 19001又符合本标准麴臂理体系运箨的需要遗崔增长。本标难注意撼人了G瑟／T 19001

嚣l。I与实验窒管理体系所覆盖的检测和校准服务范围有关的所有要求。因此，遵循了本标准的检测和校

准褰验宣也魁依据G终／T i9"001遥榫的臻

实验室葳擞管理体系符合OB／T 19001鹩要求，辨不证嚼实验塞具有出具技术上有效数据翔结果

的能力；实验筑质鳅管理体系符合本标准，也不意味热运作符合GB／T 19001的所有要求。

本标濉所罄网果潮的ISO／IEC l 7025足圈际￡检测和校准实验窒认可视构栗用的基础标准。实

验窒遴糯本标准势获褥我国认可梳擒的认蹲，j萎检测翻授雕结累可以借助予我国认可机构与其他国家

栩成机构签订lI》{J互认协议而得到更，“泛的藤认。

本标潍触瘟捌在方便窭验塞与髅弛枧褥瀚合作、信息和经骏的交流以及标港和程穿的协谪等方面

均具有积擞瀚意义。
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提供蕊’沃醵缓缀瓣鬟末。

4．1．3实验壅的管理体系应覆盖实验室谯周定设施内、离开其同定设施的场所，或在相关的临时或移

动设施中遴行船工侔。

4。1。4如跟实验窿所在的组织还从事梭测和(或)校准以外的活动，为识别潜在利益冲突，虚规定该组

织中参与检测和(或)校准活动，或对检测和(或)梭准活动有影响的关键人员的职责。

瞧】：翔浆实骏燮是粱令软大缀织瓣一部努，谈组织的设煎应当谈蠢剥益砖突麴郄门，翔生产、经营钱黠势部瞧，攀

对实验室泐足本标准的獬球产嫩不良彤响。

注2；翔聚实骏窒希受织受第兰方实验塞褥爨承获，窭验赛应毙谖骥其公趸性，劳毙琶赘实验塞及瑟昃工不受饪掰

不、订三当n句商业、财务和熊他可能彤响其技术判断的臌力。笫三方检测或校准实验宣不应当从事任何可能损害

嚣潮新獭藏毪嚣稔溺蔽校准溪髂浚麓游动。

4．1．5实验室成：

a)有管理八员和技术八员，不论他们的其他责任，他们应其有所需的权力翻资源采履行包括实

施、保持釉改进管理体系的职责，识别对管理休系或检测翻(或)校准程序的偏离，以及采取措

施预防或减少谜些偏离(见5．2)}

b)有攒施黧僚翼管理鼷嚣啜王冬受任好皋友内终郏黪零歪避憋商业、财务纛其他对工嫠蕨量孝

不良影响的．[】；}力和膨响；

c)有探护客户鹩祝密僚崽稚新奇粳的政策秘程序，包括电≯存储稀传瓣结果的保护程序；

d)有政绒和程序以避免参与{￡何会降低其在能力、公jl三性、判断力或运作诚实性方面的可信度

的活动；

e)确定实验室羽觊织；l：|I管理绻擒，其在鼯体组织t扣的她位，以及质量管璎、技术运俸琴拜支持服务

_乏：问I_}{f粥系；

f)规定剐’梭涎秘《或>棱雄威量有影l睫靛所有管理、撵裕稷按焘久受酶职责、袄力藕穰互关系；

联) 山熟悉备坝检测和(戏)校准的方法、程序、日的和结果评价的人员，对检测昶校准人员包括在

帑员工进行蠢癸地潞督；

11) 有技术管理者，全面负责技术运作和搬供确保实验窒运住鼹量所需的资源；

i) 指定一名员工作为质艇主管(不论如何称谓)，刁i沧其他职责，应赋予其在任何时候都能确保与

质避有荚懿管疆钵系襁到实施魏遵撩的责经秘投力。礁量主管应有直接渠道接触决定实验室

政策或资源的最高管理者；

j)稽定关键管毽人员露拔襄人(觅涟)；

k)确保实验室人员理解他们添动的相关性和重要性，以及如何为实现管理体系目标作出贡献。

注：一个人可栽有多璞鞭能，对每顼聪键都指定代瑗入可麓是不璃实静，

4．1．6最高管理者应确保在实验室内部建立适宜的沟通机制并教管理体系有效性的事宣进行沟通。

4．2管理体系

4．2．{ 实验室应建立、窭施黧保持与其滔动菠溪裰适应的譬理体系。实验室疲将其政策、锲度、计划、

程序和指导：晤形成文件。文件化的獠度应保证实验室检测和(或)校准结果的质量。体系文件应传达至

有关人员，并技其理解、获取释执行。

4．2．2实验窒管理体系中与质量有关的政策，包括质量方针声明，应在质量手船(不论如何称谓)中阐

明。鹿制定总体嗣标并在管理评审时加以评审。质量方针声鳙应在最高管理者的授权下发布，至少包

括下列内容：

a) 实验室管理者对良好职业行为和为客户提供检测和校准服务质原的承诺；

b) 管理者美予实验室服务据壤懿声瑟；

c) 与质量有关的管理体系的豳的；

d)要求实验窒所有与梭浏和较准滔韵有美的人员熟悉覆量文件，并在工作中执行致策纛甏序；
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5．2．4 对与检测和(或)牧准有关的管理人员、技术人员和关键支持人员，实验室应保留其当前工作的

描述。

注：工作描述可Ji『J多种方式规定。但至少应当规定以下内容：

一从班检测和(或)校准工作方面的职责；

检测和(或)校准策划和结果评价方面的职责；

⋯提交齑：见和解释的职贵；

一一一方法改进、新方法制定和确认方面的职责；

·所简的专业知识和经验；

资{I}}和培训仆划；

，竹理职斑。

5．2．5 管理层应授权专门人员进行特定类型的抽样、检测和：(或)校准、、签发检测报告和校准证书、提出

意见和解释以及操作特定类型的设糈嘻实验室应保留所有技术人员-(包括签约人员)的相关授权、能力、

教育和专业资格、培训、技能和经验的记录，并包含授权和(或)能力确认的日期、这些信息应易于获取。
5．3 设施和环境条件

5．3．1 用于检洲和(或)校摊们实验蜜没施．包括但不限于能源、照明和环境条件，应有利于检测和(或)

校科拄的正确实施。

实验室应确保j￡环境条件不会使结果尤效．或对所要求的测量质量产生不良影响。在实验室固定

设施以外的场所进行扪栉、检测和(或)校准IH，应予以特别注意。对影响检测和校准结果的设施和环境

条中J：的技术要求应制定成文件。

5．3．2 棚关的规兆、方妆和襁序有要求，或对结果的质量有影响时．实验室应监测、控制和记录环境条

件。列。渚如生物}I!I嘶、灰尘、电磁干扰、辆射，湿度、供电、温度、声级和振级等应予以重视，使其适应于相

关的技术活动。当环境条件危及到检测和(或)校'准的结果时，应停'l卜检测和校准。
5．3．3 应将不相褰活动的榍邻区域进行有效隔离。应采取措施以防止交叉污染。

5．3．4 应对影响检测和(或)校准质量的区域的进入和使用加以控制。实验室应根据其特定情况确定

控制的程度。

5．3．5 应采取攒施确保实验室的良好内务，必要时应制定专门的程序。

5．4 检测和枝准方法殛方法的确认

5．4。1 总则

实验窒应使墙适合的方法和程序进行所有检测秆(或)校准，包括被检测和(或)校准物品的抽样、处

理、运输、存储稚准备，适当时，r还应包括测量不确定度的评定、分析检测和(或)校准数据的统计技术。

如果皱少指导书可能影响检测和<或)校准结果，实验室应具有所有相关设备的使用和操作指导书

和(或)处置、准铸检测和(或)较准扬最曲指导书。所有与实验室工作有关的指导书、标准、手册和参考

资料应保持现行有效并易于员工取阋(觅4，3)。对检测和校准方法的偏离，仅应在该偏离已被文件规

定、经技术判断、获褥批准和客户接受的情况下才允许发生。

注：如果国际的、区域的或国家翦标准，或其他公认的规范已包含了如何进行检测和(或)校准的简要而足够的信

息，并且选些标准是以可控实验室操作人员使用的方式书写时，则不需再进行补充或改写为内部程序，对方法

中的可选择步骤或其他缨节，可能有必要提供附加文件。

5．4．2方法的选择

实验室应采用满足客户需求并适角于所进行的检测和(或)校准的方法，包括抽样的方法。应优先

使用以国际、区域或国家标准发布的方法。实验室应确保使用标准的最新有效版本，除非该版本不适宜

或不可能使用。必要时，应采用附加细则对标准加以补充，以确保应用的一致性口

当客户未指定所用方法对，实验室应从晷际、区域或国家标准中发布的，或由知名的技术组织或有

关科学书籍或期刊公布的，或由设备制造商指定的方法中选择合适的方法。实验室制定的或采用的方

法如能满足磺期用途并经过确认，也可使用。所选用的方法应通知客户。在引入检测或校准之前，实验
8
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室应证实能够正确地运用标准方法。如果标准方法发生了变化，应重新进行证实。

当认为客户建议的方法不适合或已过期时，实验室应通知客户。

5．4．3 实验室制定的方法

实验室为其应用而制定检测和校准方法的过程应是有计划的活动，并应指定具有足够资源l!}{J有资

格的人员进行。

计划应随方法制定的进度加以更新，并确保所有有关人员之间的有效沟通。

5．4．4 非标准方法

当有必要使用标准方法中未包含的方法时，应征得客户的同意，理解客户的要求，明确检测和(或)

校准的目的。所制定的方法在使用前应经适当的确认。

注：对新的检测和(或)校准方法，在进行检测和(或)校准之前应当制定程序。程序中至少应该包含下列信息：

a)适当的标识；

b) 范围；

c) 被检测或校准物品类型的描述；

d) 被测定的参数或盘和范围；

e)仪器和设备，包括技术性能要求，

f)所需的参考标准和标准物质I

g) 要求鼢环越：穰件和所需的稳定周期‘

h)程序的描述，包括：

——物品的附加识别标志、处置、运输、存储和谁备；

——工作开始前所进行ffg检查I

——柱碴设备工作是否正常，需要时，在每次使用。之前封设备进行校准和调jj苣；

——-观泰和结果的记录力‘法；

——孺蓝循的安全措施；

i) 接受L或拒绝)的标准和(或)要求·

j) 需记录的数据以及分析和表达的方法；

k) 不确定度或评定不确定度的程序．

5．4．5 方法的确认

5．4．5．1 确认是通过J检查并提供客观证据，以证实菜一特定预期用途的特定要求褂到溯足。
5．4．5．2 实验室应对非标准方法，实验室设{-i‘(制定)的方法、超出其预定范l=l；|使用的标准方法、扩充和

修改过的标准方法进行确认，以证实该方法适用于预期的用途。确认『盘尽可能全而，以满足jjlf定凡l途或

应用领域的需要。实验室应记录所获得的结果、使用的确认程序以及该方法是否适合预期用途IIf{|声明。

注1：可包括对抽样、处暨和运输程序的确认。

注2：用于确定某方法性能的技术应当是下列之一，或是其组合：

——使用参考标准或标准物质进行校准；

——与其他方法所得的结果进行比较；

——实验室间比对；

——对影响结果的因絮作系统性评市；

——根据对方法的理论原理和实践经验的科学理解，对所得结果不确定度进行的静}c定。

注3：当对已确认的非标准方法作某些改动时，应当将这些改动的影响制定成文件，适当时应当煎新进行确认。

5．4．5．3 按照预期用途对被确认方法进行评价时，方法所得值的范围和准确度应适应客广T的衙求。上

述值如：结果的不确定度、检出限、方法的选择性、线性、重复性限和(或)复现性限、抵御夕J、来影响的稳健

度和(或)抵御来自样品(或检测物)基体干扰的交互灵敏度。

注1：确认包括对要求的详细说明、对方法特性盘的测定、对利用该方法能满足要求的核在以及对有效性的声明。

注2：在方法制定过程中，应当进行定期评审，以验证客户的需求持续得到满足。引起调整方法制定计划的任何要

求上的变化，均应当得到批准和授权。

9
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c) 测量可溯源的证据(见5．6．2．1．1注2)。

5．1 0．4．2 枝准证书应仅与量和功能性测试的结果有关。如欲作出符合某规范的声明，应指明符合或

不符合该规范的哪些条款。

当符合某规范的声明中略去了测量结果和相关的不确定度时，实验室应记录并保存这些结果，以备

日后查阅。

作出符合性声明时，应考虑测量不确定度。

5．1 0．4．3 当被校准的仪器已被调整或修理时，应报告调整或修理前后的校准结果(如果可获得)。

5．1 0．4．4 校准证书(或校准标签)不应包含对校准时问间隔的建议，除非已与客户达成孙议。该要求

可能被法规取代。

5．1 0．5意见和解释

当含有意见和解释时，实验室应把作出意见和解释的依据制定成文件。意见和解释应在检测报告

中清晰标注。

注1：意见和解释不应与GB／T 18346和GB／T 27065中所指的检查和产品认证相混诲。

注2：检测报告中包含的意见和解释可以包括(但不限于)下列内容：

——对结果符合(或不符合)要求声明的意见l

——合同要求的履行；

——如何使用结果的建议；

——用于改进的指导。

注3：许多情况下，通过与客户直接对话来传达意见和懈释或许更为恰当，但这些对话应当有文字记录。

5．10．6从分包方获得的检测和校准结果

当检测报告包含了由分包方所出具的检侧结果时，这些结果应予以清晰标明。分包方应以：悟而或

电子方式报告结果。

当校准工僬被分包时，执行该工作的实验室应向分包给其工作的实验室出二池校准证二I{弓lI

5．1 0．7 结果的电子传送

当用电话、电传、传真或其他电子或电磁方式传送检测或校准结果时，脏满足本标准的班求(见

5．4．7)。

5．1 O．8 报告和证书的格式

报告和证书的格式应设计为适用于所进行的各种检测或校准类型，并尽撖减小产生误解或误用的

可能性。

注1：应当注意检测报告或校准证书的编排，尤其是检测或校准数据的表达方式，并易于读斯理解。

注2：表头应当尽可能地樨准化．

5．10．9检测报告和校准证书的修改

对已发布的检测报告或校准证书的实质性修改，应仅以追加文件或佰息变更的形式，并包括如下

声明：

“对检测报告(或校准证书)的补充，系列号⋯⋯(或其他标识)"，或其他等效的文字形式。

这种修改应满足本标准的所有要求。

当有必要发布全新的检测报告或校准证书时，应注以唯一性标识，并注明所特代的原件。
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表A．1(续)

CB／T 27025--2008／lso／mc 1 7025：2005

GB／T 19001—2000 Cg／T 27025‘

5．5．2c) 4．2．4

5．5．3 4．1．6

5．6．1 4．15

5．6．2 4．15

5．6．3 4．15

6．1a) 4．10

6．1 b) 吐．d．1，4．7，5．4．2，5．d．3，5．4．4，5．10．1

6．2．1 5．2．1

6．2．2a) 5．2．2，5．5．3

6．2．2b) 5．2．1．5．2．2

6．2．2e) 5．2．2

6．2．2d) 4．1．5k)

6．2．2e) 5．2．5

6．3a) d、1．3．5．3

6．3b) 5．4．7．2．5．5．5．6

6+3c) 4，6．5．5．6，5．6．3．4．5．8，5．10

6．4 5．3．I．5．3．2．5．3．3．5．3．4．5．3．5

7．1

7．1a) 4．2．2

7．1 b) 哇．1．5a)．．咀．2．I．4．2．3

7．1e) 5．t，5．9

7．1d) 4．1，5．4，5．9

7．2．1 4．4．1，4．4．2，4．4．3，d．d．4，4．d．5，5．4

7．2．2 4．4．1．矗．』1．Z。d．d．3，d．4．d。d．4．5，5．，1

7．2．3 4i d．2．4．4．4，d．5，d．7。4．8

7．3 5．4，5．9

7．4．1 4．6．1。4．6．2，4．6．4

7．4．2 4．6．3

7．4．3 d．6．2

7．5．1 5．1，5．2，5．4，5．5，5．6，5．7，5．8，5．9

7．5．1a) 4．3．1

7．5．1b) 4．2．1

7．5．1c) 5．3，5．5

7．5．1d) 5．5
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