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测量与化学检测活动 
 测量是人类认识世界、改造世界的手段和工具，并已经深入

日常生活的方方面面。所有科技创新活动均依托于测量的支
持，80%以上的经济贸易活动都依赖于测量结果的支撑。在

工业化进程中，三次工业革命都与计量测试技术的突破息息
相关，体现了量值定义世界。 

 
 
 
 在所有的测量活动中，化学分析测量的数量已经超过了所有

测量活动的50%，是工矿企业、食品安全、环境保护、医疗
卫生等行业必不可少的依据。 

 开展检测质量控制活动在于提高化学分析测量的质量，保证
结果准确、可靠、可比和一致，真正实现“一次测量，全球
通行”。 
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工业1.0 –机械化 工业2.0 –电气化 工业3.0 –信息化 工业4.0 –物联信息化 
第一次工业革命 第二次工业革命 第三次工业革命 第四次工业革命 

1784年出现第一台机械织布
机，用蒸汽动力代替人力 

1870年出现传送带，出现流水线模
式，零部件生产与产品装配分工 

1960年美国发明晶体管，推出PLC和
PC，机器代替了人的体力和脑力 

2013年，智能化，个
性化 

蒸汽时代，手工业-工业 电气时代，大规模生产时代 信息时代，产能过剩时代 ？ 



化学检测----无处不在的测量 
 环境 Environmental 
    - 有机物，无机物，标记的同位素 
    - 水、土壤，植物，沉淀物 
 食品 Food 
    - 成分 
    - 肉，鱼，奶制品，蔬菜 
  工业 Industrial 
    - 燃料，玻璃，陶瓷，塑料，矿石， 
    - 职业卫生和身体检查 
 金属 Metals 
    - 纯金属及合金 
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 质量控制是指为达到质量要求所采取的作业技术

和活动。 

- 质量控制是为了通过监视质量形成过程，消除质量环上所

有阶段引起不合格或不满意效果的因素。以达到质量要求，

获取经济效益，而采用的各种质量作业技术和活动。 

- 质量控制是为使产品或服务达到质量要求而采取的技术措

施和管理措施方面的活动。质量控制的目标在于确保产品或

服务质量能满足要求（包括明示的、习惯上隐含的或必须履

行的规定）。 

什么是质量控制？ Quality control 
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什么是质量保证？ 
 质量保证是指为了提供足够的信任表明实体能够满
足质量要求，而在质量体系中实施并根据需要进行
证实的全部有计划和有系统的活动。 

      - 内部质量保证—在组织内部质量保证向管理者提供信任； 
        - 外部质量保证—实验室向顾客提供信任。 

 

Quality assurance 

5/65 



质量控制与质量保证的关系 
 质量保证的内容绝不是单纯的保证质量，保证
质量是质量控制的任务，质量保证是以保证质
量为其基础，进一步引申到提供“信任”这一
基本目的。 

 离开质量管理和质量控制，就谈不上质量保证。
离开质量管理体系，也就不可能建立质量保证
体系。 

 通过质量控制和质量保证活动，发现质量工作
中的薄弱环节和存在问题，再采取针对性的质
量改进措施，进入新一轮的质量管理PDCA循
环，以不断获得质量管理的成效。 
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2005版标准中涉及的质控要求 

ISO/IEC 17025:2005（检测和校准实验室能力通用要求） 
General Requirements for Competence of  
Testing and Calibration Laboratories 
 
5.4.7数据控制—从实验室的数据控制的角度来要求的； 
5.9 检测结果质量的保证—从实验室整个质量管理体

系的角度来要求的。 
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5.4.7 数据控制 
5.4.7.1 应对计算和数据转移进行系统和适当的检查。  
5.4.7.2 当利用计算机或自动设备对检测或校准数据
进行采集、处理、记录、报告、存储 或检索时，实
验室应确保：  
 
a) 由使用者开发的计算机软件应被制定成足够详细
的文件，并对其适用性进行适当确认；  
b) 建立并实施数据保护的程序。这些程序应包括
（但不限于）：数据输入或采集、数据存储、数据
转移和数据处理的完整性和保密性；  
c) 维护计算机和自动设备以确保其功能正常，并提
供保护检测和校准数据完整性所必需的环境和运行
条件。 

“无纸实验室”，LIMS—安全、保密与控制 
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5.9 检测结果质量的保证 
5.9.1实验室应有质量控制程序以监控检测和校准的有效性。
所得数据的记录方式应便于可发现其发展趋势，如可行，
应采用统计技术对结果进行审查。这种监控应有计划并加 
以评审，可包括（但不限于）下列内容： 
a) 定期使用有证标准物质（参考物质）进行监控和/或使
用次级标准物质（参考物 质）开展内部质量控制；  
b) 参加实验室间的比对或能力验证计划；  
c) 使用相同或不同方法进行重复检测或校准；  
d) 对存留物品进行再检测或再校准；  
e) 分析一个物品不同特性结果的相关性。 
5.9.2 应分析质量控制的数据，当发现质量控制数据将要
超出预先确定的判据时，应采取有计划的措施来纠正出现
的问题，并防止报告错误的结果。 9/65 



2017版标准中涉及的质控要求 
ISO/IEC 17025:2017（检测和校准实验室能力的通用要求） 
General Requirements for Competence of  
Testing and Calibration Laboratories 
 

7.7 确保结果有效性—从实验室整个质量管理体系的角                                              
度来要求的； 

7.11 数据控制和信息管理—从实验室的数据控制的     
角度来要求的。 

    

实验室对这两个条款的实施情况， 
就是实验室开展质量控制的效果的反映。 
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7.7 确保结果有效性 
7.7.1 实验室应有监控结果有效性的程序。记录结果
数据的方式应便于发现其发展趋势，如可行，应采用
统计技术审查结果。实验室应对监控进行策划和审查，
适当时，监控应包括但不限于以下方式： 
 
a)  使用标准物质或质量控制物质； 
b)  使用其他已校准能够提供可溯源结果的仪器； 
c)  测量和检测设备的功能核查； 
d)  适用时，使用核查或工作标准，并制作控制图； 
e)  测量设备的期间核查； 
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7.7 确保结果有效性 
f)  使用相同或不同方法重复检测或校准； 
g) 留存样品的重复检测或重复校准； 
h) 物品不同特性结果之间的相关性； 
i)  审查报告的结果； 
j)  实验室内比对； 
k) 盲样测试。 
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7.7 确保结果有效性 
7.7.2 可行和适当时，实验室应通过与其他实验室的
结果比对监控能力水平。监控应予以策划和审查，包
括但不限于以下一种或两种措施： 
a) 参加能力验证； 
b) 参加除能力验证之外的实验室间比对。 
 
7.7.3 实验室应分析监控活动的数据用于控制实验室
活动，适用时实施改进。如果发现监控活动数据分析
结果超出预定的准则时，应采取适当措施防止报告不
正确的结果。  
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7.11数据控制和信息管理 
7.11.2 用于收集、处理、记录、报告、存储或检索数

据的实验室信息管理系统，在投入使用前应进行功能

确认，包括实验室信息管理系统中界面的适当运行。

当对管理系统的任何变更，包括修改实验室软件配置

或现成的商业化软件，在实施前应被批准、形成文件

并确认。 

7.11.6 应对计算和数据传送进行适当和系统地检查。 
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CNAS-CL01-G001:2018《CNAS-CL01<检测和校准实验室能力
认可准则>应用要求》 
7.7.1a) 实验室对结果的监控应覆盖到认可范围内的所有检测
或校准（包括内部校准）项目，确保检测或校准结果的准确
性和稳定性。当检测或校准方法中规定了质量监控制要求时
，实验室应符合该要求。适用时，实验室应在检测方法中或
其他文件中规定对应检测或校准方法的质量监控制方案。实
验室制定内部质量监控方案时应考虑以下因素：  
•检测或校准业务量； 
•检测或校准结果的用途；  
•检测或校准方法本身的稳定性与复杂性；  
•对技术人员经验的依赖程度；  
•参加外部比对（包含能力验证）的频次与结果；  
•人员的能力和经验、人员数量及变动情况；  
•新采用的方法或变更的方法等。  
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7.7.1b) 适用时，实验室应使用质量控制图来监控检测或校准
结果的准确性和精密度。  
7.7.1c) 一些特殊的检测活动，检测结果无法复现，难以按照 
7.7.1a)进行质量控制，实验室应关注人员的能力、培训、监
督以及与同行的技术交流。 
7.7.2 外部质量监控方案不仅包括 CNAS-RL02《能力验证规
则》中要求参加的能力验证计划，适当时，还应包含实验室
间比对计划。实验室制定外部质量监控计划除应考虑 7.7.1a)
中描述的因素外，还应考虑以下因素：  
•内部质量监控结果；  
•实验室间比对（包含能力验证）的可获得性，对没有能力验
证的领域，实验室应有其他措施来确保结果的准确性和可靠
性；  
•CNAS、客户和管理机构对实验室间比对（包含能力验证）
的要求。  
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7.11.2 实验室使用信息管理系统（LIMS）时
，应确保该系统满足所有相关要求，包括审
核路径、数据安全和完整性等。实验室应对 
LIMS 与相关认可要求 的符合性和适宜性进
行完整的确认，并保留确认记录；对 LIMS 
的改进和维护应确保可以获得先前产生的记
录。  
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CNAS-CL01-A002:2018 《CNAS-CL01<检测和校准实验室能力 
认可准则>在化学检测领域的应用说明》 

7.7.1 实验室应对检测结果有效性进行监控  
7.7.1.1 监控应覆盖到申请认可或已获认可的所有检测技术和方法，以确
保并证明检测过程受控以及检测结果的准确性和可靠性。内部质量控制
方法应包括但不限于空白分析、重复检测、比对、加标和控制样品的分
析中的一种或几种。内部质控实施时还应考虑内部质量控制频率、规定
限值和超出规定限值时采取的措施。  
7.7.1.2 如果检测方法中规定了内部质量控制计划和程序，包括规定限值
，实验室应严格执行。如果检测方法中无此类计划，适用时，实验室应
采取以下方法：  
（1） 空白 
（2） 实验室控制样品 
（3） 加标 
（4） 重复检测 
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7.7.1.3 适用时，实验室应使用控制图监控实验室能力。质量控制图和警
戒限应基于统计原理。实验室也应观察和分析控制图显示的异常趋势，必
要时采取处理措施。  
注：适用时，实验室可参考 ISO 5725《测试方法与结果的准确度(正确度
与精密度)》 第 6 部分和国际理论和应用化学协会(IUPAC)“分析化学实验
室内部质量控制协调指南”中给出的指南。  
7.7.1.4 对于非常规检测项目，应加强内部质量控制措施，必要时进行全
面的分析系统验证，包括使用标准物质或已知被分析物浓度的控制样品，
然后进行样品或加标样品重复分析，确保检测结果的可靠性和准确性。  
 
7.7.2 实验室应尽可能参加能力验证或实验室间比对以验证其
能力，其频次应与所承担的工作量相匹配。 
注：CNAS公布的 CNAS-RL02《能力验证规则》中规定的实验室参加能
力验证活动的频 次是实验室获得或维持认可的最低要求。实验室应根据
检测工作量、检测方法的稳定性、内部质量控制情况、人员、设施、设备
等变化情况确定参加能力验证和实验室间比对的频率。  
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CNAS-CL01-A011:2018 《CNAS-CL01<检测和校准实验室能力 
认可准则>在金属材料检测领域的应用说明》 
7.7.1 实验室对金相检验、微观结构分析等人为因素影响较大
的检测活动，应加强质量监控，可通过实施人员比对或者实
验室间比对以保证相关检测人员能力。 对于仪器法化学成分
分析，应按标准方法的要求建立校准曲线，并使用与检测样 
品含量匹配的标样对建立的校准曲线进行验证。应定期使用
中间点的标样检查校准曲线，建立定期检查结果可否接受的
判定标准，且该判定标准应与测量不确定度相当。  
7.7.2 实验室按 CNAS-RL02 选择参加能力验证计划时，如果
认可的检测项目在同一子领域内有多项可获得的能力验证活
动，应避免连续只参加同一项目的能力验证，参加的人员、
设备也应考虑适当更换。  
7.7.3 适用时，实验室应建立控制图，观察和分析控制图显示
的趋势，必要时采取处理措施。  
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如何开展质量控制活动 ? 

编制质量监控检测有效性的程序；  
策划年度内、外部质量监控方案； 
实施质量监控计划； 
评价质量监控措施； 
质量控制数据超出预定判据时实施纠正措施； 
质量控制活动情况输入到管理评审。 
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如何策划内、外部质量监控年度计划 

实验室在编制质量监控年度计划之前，应
对其检测能力的控制水平、人员操作技能、
检测结果的稳定性、设备以及标准物质控
制方面的效果等进行识别分析以及进行必
要的风险评估和趋势分析。在此基础上有
针对性地策划（编制）切实可行的质量监
控年度计划。 
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质量监控计划实例  
序号 No. 

责任人                        
Responsible 

Person 

监控方式                 
Monitoring Method 

试验人员                          
Test Person 

试验设备                       
Test Equipment 

计划时间                                  
Plan Time 

判断依据                                                     
Judgement Basis 

备注                                      
Note 

1 XXX 有证标样监控 郭X 分光光度计 1-6月 标准物质的不确定度 铝合金 

2 XXX 有证标样监控 刘X 滴定法 1-6月 标准物质的不确定度 钴基合金 

3 XXX 仪器比对 游XX/陈X 氮氢氧分析仪 1-6月 方法的再现性R 钛合金 

4 XXX 仪器比对 刘X/张XX 石墨炉/ICP-MS 1-6月 方法的再现性R 纯锌 

5 XXX 人员比对                          罗XX/郑X 红外碳硫分析仪 1-6月 方法的再现性R 铸铁 

6 XXX 人员比对                          毛XX/宋XX 重量法 1-6月 方法的再现性R 钼铁 

7 XXX 仪器比对 戴XX/黄XX ICP-OES/AAS 7-12月 方法的再现性R 镍基合金 

8 XXX 仪器比对 刘X 
原子吸收光谱仪/原

子荧光光度计 7-12月 方法的再现性R 钢铁 

9 XXX 留样再测 洪XX GC-MS 7-12月 方法的再现性R 高分子材料 

10 XXX 留样再测 毛X 滴定法 7-12月 方法的再现性R 高碳铬铁 

11 XXX 人员比对                          张XX/郭X 直读光谱仪 7-12月 方法的再现性R 不锈钢 
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12 XXX 人员比对                         庄XX/宁XX 滴定法 7-12月 方法的再现性R 锡合金 

13 XXX 方法比对 胡XX 光度法/滴定法 7-12月 方法的再现性R 镍铁 

14 XXX 方法比对 徐XX 光度法/ICP-AES 7-12月 方法的再现性R 铜合金 

15 XXX 有证标样监控 陆XX XHB3000 1-3月 依据GB/T 231.2示值误差和示值
重复性要求评价 

  

16 XXX 留样再测 程XX 8150LK 1-3月 参照GB/T 230.2示值误差和示值
重复性要求评价 

  

17 XXX 人员比对 陈XX、梅XX Zwick Z400 1-3月 参照GB/T 228.1附录M评价   

18 XXX 留样再测 吴XX XHB3000 4-6月 参照GB/T 231.2示值误差和示值
重复性要求评价 

  

19 XXX 有证标样监控 傅XX 
FV-ARS900(FV-

800) 4-6月 依据GB/T 4340.2示值误差和示
值重复性要求评价 

  

20 XXX 人员比对 郑X、凌XX、许X 150HFP-5100 4-6月 依据NMMT-WIO-L06-2014要求
评价 

  

21 XXX 有证标样监控 梅XX 8150LK 7-9月 依据GB/T 230.2示值误差和示值
重复性要求评价 

  

22 XXX 设备比对 黄XX 
Zwick Z400/Zwick 

Z250 7-9月 参照GB/T 228.1附录M评价   

23 XXX 人员比对 吴XX、傅XX WDW-100 7-9月 参照GB/T 228.1附录M评价   
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24 XXX 留样再测 程XX 
FV-ARS900(FV-

800) 10-12月 参照GB/T 4340.2示值误差和示值
重复性要求评价 

  

25 XXX 设备比对 刘XX 
INSTRON-

5982/INSTRON-
1195/WDW-100 

10-12月 参照GB/T 228.1附录M评价   

26 XXX 人员比对 郑X、凌X、许X 
MTS 370 Load 

Frame 10-12月 依据NMMT-WIO-L06-2014要求
评价 

  

27 XXX 人员比对 秦XX/吕XX 金相显微镜 1-6月 
对同一样品显微组织进行判定，
两人对显微组织判断结果一致 

  

28 XXX 有证标样监控 陆XX 显微硬度计 1-6月 
符合GB/T4340.2标准对示值误差

最大允许值的要求 
  

29 XXX 留样再测 忻XX 金相显微镜 1-6月 
进行镀层厚度测量，两次检测结

果的测量不确定度符合
GB/T6462-2005标准要求 

  

30 XXX 人员比对 秦XX、王XX、孙X / 7-9月 

在相同试验条件下，不同人员对
同一试样进行检验，样品侵蚀情
况、低倍组织类型和级别判断的

一致性 

  

31 XXX 有证标样监控 沙XX 扫描电子显微镜 7-9月 
标准样品的检验结果符合GB/T 

17359-1998标准要求 
  

32 XXX 人员比对 吕X、陆X、孙X 金相显微镜 7-9月 
对奥氏体晶粒度评级，两次检测
结果应符合GB/T6394-2002标准

要求误差在0.5级 
  

33 XXX 留样再测 王XX 金相显微镜 10-12月 两次检验显微组织判定一致   

34 XXX 有证标样监控 忻XX 显微硬度计 10-12月 
符合GB/T4340.2标准对示值误差

最大允许值的要求 
  

35 XXX 人员比对 沙XX/杨XX 扫描电子显微镜 10-12月 
在同样检测条件下，两人检测结
果均符合GB/T 17359-1998标准

要求 
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外部质量控制活动 

实验室间比对 
根据预定条件，由两个或多个实验室就相同或类
似的试验项目开展试验的组织、实施和评估活动。 

 
能力验证 (PT) 
利用实验室间比对的方法确定实验室的检测能力。 
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测量审核 
将实验室对被测物品的实际测试结果与参考

值进行比较以确认实验室能力的活动； 

一项与PT计划类似的外部质量保证措施； 

通常与PT相互配合使用； 

认可机构可向外部寻求样品/实物，如国家计

量院。 
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PT结果的后续措施 
满意 

记录在案以备使用（5.6 对参加了能力验证且有稳定满意表现
的合格评定机构，CNAS 在各类评审中可 考虑适当简化相关项目的能力
确认过程。）  

不满意 
采取纠正措施 
确证有效性 

（4.4.1注 1：纠正措施有效性的验证方式包括：再次参加能力验证活动或通过 
CNAS 评审组的现场评价。注 2：当合格评定机构使用同一设备或方法对不同

认可项目出具数据，在能力验证中出现不满意结果时，其纠正措施应当考虑到
所有与该设备或方法相关的项目。 注 3：符合认可项目依据的标准或规范的判
定方法可参见 CNAS-GL002《能力验证结果的统计处理和能力评价指南》的附
录 C。） 
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出现不满意结果采取的措施 

a)最根本原因分析； 

b)造成的影响； 

c)采取的纠正措施及相关证据(包括有效性验
证及证据)。 

 
（4.4.2 合格评定机构参加能力验证的结果虽为不满意，但仍符合认可项目依据的

标准或规范所规定的判定要求，或当合格评定机构参加能力验证结果为可疑或
有问题时，合格评定机构应对相应项目进行风险评估，必要时，采取预防或纠
正措施。） 
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PT的作用和意义 

对认可机构 
    a) 评价实验室技术能力的重要技术方法之一，判
断和监控实验室能力的有效手段； 

    b)维持认可机构间国际互认的基础之一。 
对实验室 
     a)满足认可机构、有关管理机构等的要求； 
     b)实验室自身进行质量控制的一种手段； 
     c)向客户证实具有技术能力。 

30/65 



CNAS-RL02:2018《能力验证规则》 

4.2 制定参加能力验证工作计划的要求  
4.2.1 合格评定机构的质量管理体系文件中，应有参加能力验证的程序和记录要求
，包括参加能力验证工作计划和不满意结果的处理措施等内容。 
4.2.2 合格评定机构应分析自身的能力验证需求，制定参加能力验证的工作计划并
实施，同时根据人员、方法、场所和设备等变动情况，定期审查和调整参加能力
验证的工作计划。  
4.2.3 参加能力验证工作计划应考虑以下因素（不限于）：  
a) 认可范围所覆盖的领域；  
b) 人员的培训、知识和经验；  
c) 内部质量控制情况；  
d) 检测、校准和检验的数量、种类以及结果的用途；  
e) 检测、校准和检验技术的稳定性； 
f) 能力验证是否可获得。  
4.2.4 在没有适当能力验证的领域，合格评定机构应当通过强化其他质量保证手段 
（例如：CNAS-CL01中7.7条款规定的方式）来确保能力，这些措施也应当作为
合格评定机构相关质量控制计划或参加能力验证工作计划的组成部分。  
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4.3 参加能力验证的最低要求  
4.3.1 初次认可和扩大认可范围  
4.3.1.1 只要存在可获得的能力验证，合格评定机构申请认可的每个子领域应至
少参加过1次能力验证且获得满意结果，或虽为有问题（可疑）结果，但仍符合
认可项目依据的标准或规范所规定的判定要求。  
4.3.1.2 若无特殊理由，申请认可的合格评定机构应参加 CNAS 指定的能力验证
计划，例如：亚太实验室认可合作组织（APLAC）的能力验证计划。  
4.3.1.3 对于多场所合格评定机构，其每个场所均应分别满足 4.3.1.1 的要求。 
4.3.2 复评审和监督评审  
4.3.2.1 只要存在可获得的能力验证，获准认可合格评定机构参加能力验证的领
域和频次应满足 CNAS 能力验证领域和频次的要求(见附录 B)。对CNAS 能力验

证领域和频次表中未列入的领域（子领域），只要存在可获得的能力验证，鼓励
获准认可合格评定机构积极参加。 
4.3.2.2 即使满足能力验证领域和频次要求，获准认可合格评定机构也应参加
CNAS 指定的能力验证计划。  
4.3.2.3 对于多场所合格评定机构，其每个场所均应分别满足 4.3.2.1 的要求。  
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4.5 选择能力验证活动的要求  
4.5.1 合格评定机构应优先选择按照 ISO/IEC 17043 运作的能力验证计划，并按
照以下顺序选择参加： 
a) CNAS认可的能力验证提供者（PTP）以及已签署PTP相互承认协议（MRA） 
的认可机构认可的PTP在其认可范围内运作的能力验证计划；  
b) 未签署PTP MRA的认可机构依据ISO/IEC 17043认可的PTP在其认可范围内 
运作的能力验证计划；  
c) 国际认可合作组织运作的能力验证计划，例如：亚太实验室认可合作组织 （
APLAC）等开展的能力验证计划；  
d) 国际权威组织实施的实验室间比对，例如：国际计量委员会（CIPM）、亚太 
计量规划组织（APMP）、世界反兴奋剂联盟（WADA）等开展的国际、区域实
验室 间比对；  
e) 依据ISO/IEC 17043获准认可的PTP在其认可范围外运作的能力验证计划；  
f) 行业主管部门或行业协会组织的实验室间比对；  
g) 其他机构组织的实验室间比对。  

CNAS公布的检测领域开展能力验证参考信息 
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2018年SCT组织的能力验证项目 
序
号 计划编号 计划名称 测试项目 可能涉及的测试方

法 实施时间 费用
(RMB) 

1 SCT-PT-1801 低合金钢中化学成
分分析 

C、Si、Mn、P、
S 

GB/T 4336-2016 
GB/T 20123-2006 
GB/T 20125-2006 
GB/T 223系列等 

2018年 
3~7月 1000 

2 SCT-PT-1802 
用火花源原子发射
光谱法测定低合金
钢中化学成分分析 

C、Si、Mn、P、
S GB/T 4336-2016等 2018年 

7~12月 800 

3 SCT-PT-1803 不锈钢中化学成分
分析 

C、Si、Mn、P、
S、Cr、Ni 

GB/T 11170-2008 
GB/T 223系列等 

2018年 
3~7月 1000 

4 SCT-PT-1804 
用火花源原子发射
光谱法测定不锈钢
中化学成分分析 

C、Si、Mn、P、
S、Cr、Ni GB/T11170-2008等 2018年 

7~12月 800 

5 SCT-PT-1805 锰铁中化学成分分
析 C、Si、Mn、P GB/T 5686系列等 2018年 

3~7月 1000 

6 SCT-PT-1806 镍基合金中化学成
分分析 C、Si、Mn、Cr 

ASTME1019系列 
ASTME354系列 
HB5220系列等 

2018年 
7~12月 1000 

7 SCT-PT-1807 铜合金中氧含量测
定 O GB/T 5121.8-2008等 2018年 

3~7月 1000 
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序
号 计划编号 计划名称 测试项目 可能涉及的测试方

法 实施时间 费用
(RMB) 

8 SCT-PT-1808 

扫描电镜分析-X-射
线能谱法分析奥氏
体不锈钢中Cr和Ni
的含量 

Cr，Ni GB/T 17359-2012 2018年 
7~12月 1000 

9 SCT-PT-1809 金属平均晶粒度的
测定 

平均截距、晶粒
度级别 GB/T6394-2017 2018年 

3~7月 1000 

10 SCT-PT-1810 钢中非金属夹杂物
含量的测定 

非金属夹杂物测
量结果、非金属
夹杂物分级 

GB/T 10561-2005 2018年 
3~7月 1000 

11 SCT-PT-1811 金属布氏硬度测试 HBW 10/3000 GB/T 231.1-2009 2018年 
3~7月 800 

12 SCT-PT-1812 金属洛氏硬度测试 HRC GB/T 230.1-2009 2018年 
3~7月 800 

13 SCT-PT-1813 金属维氏硬度测试 HV5 GB/T 4340.1-2009 2018年 
7~12月 800 
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序
号 计划编号 计划名称 测试项目 可能涉及的测试方

法 实施时间 费用
(RMB) 

14 SCT-PT-1814 

金属材料棒材室温
拉伸试验（Rm为
400-1000MPa,试样
直径,两端M16螺纹,
需配套夹具） 

抗拉强度、下屈
服强度、断后伸
长率、断面收缩
率 

GB/T 228.1-2010 2018年 
3~7月 1000 

15 SCT-PT-1815 

热轧带筋钢筋拉伸
试验（推荐
100kN~300kN试验
机） 

抗拉强度、下屈
服强度、断后伸
长率 

GB/T228.1-2010 2018年 
3~7月 1000 

16 SCT-PT-1816 
金属材料夏比冲击
试验（R=）（推荐
150J及以上试验机） 

冲击吸收能量 GB/T 229-2007 2018年 
7~12月 1000 
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使用有证标准物质进行内部质量控制 
 所用的标准物质应符合以下要求 
1. 标准物质管理水平与预期应用水平相适应； 
2. 标准物质的基体与待测试样的基体应尽可能接近； 
3. 标准物质应与待测试样的有相同的形态； 
4. 标准物质使用应在有效期内； 
5. 标准物质的不确定度应与顾客对准确度的要求相适应。 
 标准物质分析结果的控制         

使用标准物质是极其鼓励的
，但仍有不确定度，不仅其
真值有不确定度，分析具体
样品时特定标准物质的相关
性也有不确定度。因此，在
特定情况下需要判断所声明
使用的标准物质与样品性质
合理接近的程度。 

定度。和标准物质的扩展不确

确定度为检测结果值的扩展不和

物质参考值；为检测的结果值和标准和

reflab UU
Xx
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实例1：使用有证标准物质进行内部质量控制 
例1：电感耦合等离子体光谱分析法测定钛合金中铝和钒含

量，使用标准物质1ARM314A：铝：（5.50±0.03）%；
钒：（4.98±0.04）%。 

     某检测人员按ASTM  E2371-13标准测试得：铝：
（5.52±0.05）%，钒：（5.00±0.05）%，用下式进行
计算比较： 

 
 Al： 

 
 

 V： 
                                                结果表明质控满意。 

1
22

≤
+

−

reflab UU

Xx
134.0

03.005.0
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利用相同或不同方法进行重复检测 
 利用相同方法进行重复检测 

 利用不同方法进行重复检测 
 
 

 
 
 

。（为检测的扩展不确定度

为两次检测的结果值；和

)21

21

UUUU
xx

==
1

2
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2
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展不确定度。为两次检测结果值的扩和
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40/65 



对存留物品进行再检测 
 对存留物品进行再检测同样是重复性检测 

1
2

21 ≤
−

U
xx

确定度。为检测结果值的扩展不

为两次检测的结果值；和

U
xx 21
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按临界值（CD 值）评定 
 当实验室对测量的不确定度缺乏正确的评定，而用于
该测量的标准方法提供有可靠的重复性标准偏差            
和复现性标准偏差    时，可采用本方法对测量结果
进行判定。 

 根据ISO5725-6，按下式计算CD 值： 
 

 
 
 实验室在重复条件下n 次测量的算术平均值  与参考
值    之差           小于临界值CD 值，则该实验室的测
量结果可以接受，实验时结果判定为满意结果，否则
判定为不满意结果。 

rσ

( ) ( ) 





 −

−=
n

nCD rR
18.28.2

2
1 22 σσ

Rσ

y
0µ 0µ−y

42/65 



实例2：按临界值（CD 值）评定 
例2：分析者采用红外吸收法测定某低合金钢标准物质中的碳，
5次独立测量的结果为0.204%、0.206%、0.209%、0.201%、
0.211%，已知该标准物质碳的认定值为0.202%，判断测量结果
与认定值是否一致。 
 GB/T 20123-2006中对0.20%的碳量，方法再现性限

R=0.0133，重复性限r=0.00403。 
 
 

 
                       
 则该实验室的测量结果可以接受，结果判定为满意结果。 

0090.000403.0
5
40133.0

2
11

2
1 2222 =×−=






 −

−=
n

nrRCD
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按专业标准方法规定评定 
 在En值及CD 值不可获得时，如相应专业标准规定了
测量结果的允许差，可按标准规定评定。 

 按下式计算Z 值： 
 

 
 
 

 
 若Z≤1，则判定实验室的结果为满意，否则判定为不
满意。 

许差。为标准方法中规定的允

为被测物质的参考值；

为实验室的测量结果；

∆
ref

lab

x
x

∆

−
= reflab xx

Z
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实例3：按专业标准方法规定评定 
例3：分析者采用GB/T 7999-2015测定某铝合金标准物质中的
铜，3次独立测量的平均结果为0.320%，已知该标准物质铜的
认定值为0.305%，判断测量结果与认定值是否一致。 
GB/T 7999-2015中对0.30%的含量，相对允许差为14%。 

 
 

 
                       
 则该实验室的测量结果可以接受，结果判定为满意结果。 

135.0
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015.0
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CNAS-GL027:2018  
（CNAS-GL39:2016）  

      
化学分析实验室内部质量 

控制指南 ——控制图的应用  
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一、定义 
分析批analytical run, batch of analyses： 
由同一分析人员、用相同的程序和试剂在同一台仪器上同
时或不间断地依次对由数个待测样品和控制样品组成的一
组样品进行的一组分析。 
 
控制图control chart： 
内部质量控制的一种主要工具。将控制值按特定顺序绘制
在图中并与控制限比较，以判断过程和结果是否处于控制
状态。 
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控制限control limits： 
控制图上用于判断过程和结果是否处于控制状态的界限。
控制限有两类，即统计控制限(statistical control 
limits)和目标控制限(target control limits)。每一类控
制限有行动限(action limit，AL)和警告限(warning 
limit，WL)两个控制限值。 
 
控制样品control sample： 
分析结果用于构建控制图的样品，如标准溶液、待测样品
、空白样品。 
 
控制值control value： 
控制样品的分析结果，可以是单值、均值或极差。控制值
应比常规样品分析结果多保留一位有效数字，并且可以报
告负值，低于定量限（LOQ）时也应报告数值。 
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二、控制图的原理 
控制图是实验室进行内部质量控制最重要的工具之一，其基础是将控
制样品与待测样品放在一个分析批(图1)中一起进行分析，然后将控
制样品的结果(即控制值)绘制在控制图上(图2)，实验室可以从控制
图中控制值的分布及变化趋势评估分析过程是否受控、分析结果是否
可以接受。 
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控制图的中位线(central line, CL)代表控制值的平
均值或参考值。 
 
警告限(warning limit，WL)：警告限位于中位线
两侧的两倍标准偏差(2𝑠)距离处。在服从正态分布
的情况下，约95%的数据将落在警告限之内。 
 
行动限(action limit，AL)：另外两条线位于中位
线两侧的三倍标准偏差(3𝑠)距离处。 在服从正态分
布的情况下，约有99.7%的数据落在行动限之内
。从统计学上来讲，在1000次测量中只有3次测量
的结果会落在行动限之外。因此，在通常情况下，
如果控制值落在行动限之外，分析程序中存在差错
的概率是非常高的。 51/65 



三、控制图的类型 
 X-图 
    以单个分析结果或多个分析结果的均值绘
制的X-图可用于监控控制值的系统效应和随
机效应。如果使用与待测样品类似的标准物
质作为控制样品，则可以监控偏倚(bias)。
与单值图相比较，均值图难于区别批内和批
间精密度。 
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 R-图（r%-图） 
   极差（R）是指两个或两个以上独立样品的
单个测量结果中最大值和最小值之差。X-
图表明控制值落在控制限内的情况，而R-
图的首要目的是监控重复性。在一个分析
批中对待测样品进行双样重复分析，计算
两个平行结果之间的差值，然后将差值绘
制在控制图上，则可得到最简单的R-图。 
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四、控制样品的类型 
第一类：有证标准物质/标准样品(CRM) 
第二类：标准溶液、室内样品或室内标准
物质/标准样品（RM） 

第三类：空白样品 
第四类：待测(常规)样品 
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五、控制限 
 X-图的控制限和中位线 
 (1) 控制限 
    统计控制限：计算一个长时间段(如一年)
内控制值的标准偏差(𝑠)。警告限为+2𝑠和-2
𝑠，行动限为+3𝑠和-3𝑠。 

    目标控制限：根据对分析质量的要求即对 
    𝑠𝑅𝑤的要求估计控制图的标准偏差𝑠。警告
限为+2𝑠和-2𝑠，行动限设为+3𝑠和-3𝑠。 
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   (2) 中位线 
    通常情况下采用一个长时间段(如一年)内
控制值的平均值作为控制图的中位线。当
控制样品为标准物质时中位线也可以是控
制样品的参考值。 
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 R-图或r%-图的控制限和中位线 
   极差图只有上控制限，因为极差总是正值。 
   (1) 统计控制限：计算一个长时间段内（如
一年）极差的平均值。对双样平行分析
(n=2)，𝑠=极差的均值/1.128。中位线为极差
的平均值。上警告限为+2.833𝑠。上行动限
为+3.682𝑠。 
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 (2) 目标控制限：根据对重复性的要求估
计控制图中的标准偏差𝑠。当n=2时，中位
线为1.128𝑠。上警告限为+2.833𝑠。上行
动限为+3.686𝑠。 
 

计算R(r%)控制图中控制限的因子(2.833
和3.686)可以从附录B表B3中查得，对这
些因子的解释见表B3的说明。 
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六、控制分析的频度 
 (1) 试样数量较少(n<20)、分析频率较高、样品基
质类似：每个分析批中至少插入一个控制样品，
绘制单值图或均值图。随机选择至少一个待测样
品进行重复分析。至少插入一个空白样品。 

 (2)试样数量较多(n>20)、分析频率较高、样品基
质类似：每20个试样插入一个控制样品。如果每
个分析批的试样数量不同，可在每个分析批中插
入固定数量的控制样品并绘制均值图，从而予以
标准化。否则，应绘制单值图。至少随机选择5%
的待测样品做重复分析。每20个试样插入一个空
白样品。 
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 (3)分析频率较高、样品基质类似、但分析物浓度范
围宽：按(2)的建议插入控制样品，但至少应有两个
浓度水平，一个接近典型试样的中位浓度水平，另
一个以大约在上十分位或下十分位浓度水平为宜。
两个控制值应绘制在独立的控制图上。至少随机选
择5%的待测样品做重复分析，每20个试样插入一
个空白样品。 

 (4)非常规分析：统计控制不适用这种情况。建议每
个试样均进行重复分析。如果合适，插入足够数量
且分析物浓度不同的加标样品或合成控制样品。插
入空白试验。由于没有控制限，可将偏倚和精密度
与来自目的适宜性的限值或其他既定的判定标准进
行比较。 
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七、控制数据的解释及失控的处置 
控制数据的解释 
(1) 方法受控； 
(2)方法受控但统计失控； 
(3)方法失控。 
失控的处置 
(1)识别粗大误差； 
(2) 消除系统误差； 
(3) 改善精密度。逐个步骤进行检查。 
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例： 直读光谱法测定低合金钢中的Ni 

控制样品 控制图 控制限 中位线 
钢样-常规样品 X-图 目标控制限 平均值 

以高Ni浓度的钢为控制样品。X-图中镍的浓度单位为质量
%，质控要求以相对于镍含量的百分比表示。一年期间控
制值的平均值为4.58，标准偏差为0.026%。控制样品按
完整的测量程序(磨光和测量)分析。扩展测量不确定度
(U)的要求为4%(rel)。则合成标准不确定度(uc)为
2%(rel)。要求的𝑠𝑅𝑤通常设定为合成标准不确定度的
50%，因而可以获得要求𝑠𝑅𝑤的的估计值为： 
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𝑠𝑅𝑤=𝑢𝑐/2=𝑈/4=4%(𝑟𝑒𝑙)/4=1%(rel)或
0.0458%(abs)  
 
从要求的𝑠𝑅𝑤可以计算得到目标控制限：  
𝑥 ̅x=4.58% 
𝑠𝑡𝑎𝑟𝑔𝑒𝑡=0.0458 
CL: 4.58% 
WL: (4.58±2×0.0458)%=(4.58±0.09)%(4.67%, 
4.49%) 
AL: (4.58±3×0.0458)%=(4.58±0.24)%(4.72%, 
4.44%) 
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   谢谢！ 
手机及微信号：18117303859； 
个人网站：www.gqyan.com； 
E-mail ：gqyan@vip.sina.com 
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