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8.9 ̂  Ã ................................................... 27 
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╠    

 

‰↕ ISO/IEC 17025:2017ȇ ‰ ⱬ ȈȂ 

‰↕ ԅ ῒ ᵬ ⱬ̆ ₮ΐ Ȃ

‰↕ Ӟ ᶭ GB/T 19001(ISO 9001, IDT) ↕ ᵬȂ

ᵣ GB/T 19001 ̆ Ҍ ΐ ₮ΐ ҉

ⱬȂ 

‰↕ ⅞ Ȃ

ᵣ ȁ ȁץ Ȃ ᴋ

֓ Ȃ 

Ҭ ᴪ̂ Ώ̔CNAS̃ᶏ ‰↕ᵬҹ

‰ ⱬ Ȃҹ ꜚ̆CNAS 

Ҍ Ғҙ └̆ ѿ ↓ ̆ ‰↕

ᾟ ̆ᵖ Ҍ ⱴ ⁞ ‰↕ Ȃ 

 CNAS ‰↕ץ Ȃ 

‰↕ ̆Ҍ ̆ ꜛ ‰↕Ȃ 
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检测和校准实验室能力认可准则 

1  

‰↕ ԅ ⱬȁῈ ץ ѿ ᵬ Ȃ 

‰↕ ԍ Ԋ׆ ꜚ ̆Ҍ ῒֲ Ȃ 

ȁ ȁᶏ ȁ ῒ

ז ‰↕ ⱬȂ 

2 ᴆ 

‰↕ ԅҊ↓ ᴆ̆ ֓ ᴆ № ῃ ῤ ԅ ‰↕ Ȃ

ᴆ̆ ̕ ᴆ̆

̂ ᴋᵥ ḱ Ȃ̃  

ISO/IEC 99 ĺ ῏ ̂VIM̃1) 

GB/T 27000 ĺ ↕̂ISO/IEC 17000̆IDT̃ 

1)也称为 JCGM 200。 

3 ӈ 

ISO/IEC  99 GB/T 27000 Ҭ ץ Ҋ ӈ ԍ

‰↕Ȃ  

ISO IEC ԍ ‰ Ҋ̔ 

——ISO ̔http://www.iso.org/obp  

——IEC ̔http://www.electropedia.org/  

3.1 

Ὲ  impartiality 

Ȃ 

注 1：客观性意味着利益冲突不存在或已解决，不会对后续的实验室（3.6）

活动产生不利影响。 

注 2：其他可用于表示公正性要素的术语有：无利益冲突、没有成见、没有

偏见、中立、公平、思想开明、不偏不倚、不受他人影响、平衡。 

 [源自: GB/T 27021.1—2017（ISO/IEC 17021-1:2005, IDT）, 3.2，修改

—在注 1 中以“实验室”代替“认证机构”,并在注 2 中删除了“独立性”。] 

3.2 

 complaint 
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ᴋᵥֲ ̂3.6̃ ῒ ꜚ Ҍ ̆ ⌠

ҹȂ 

 [源自+.96

/F1 /F1 /F1 /F1C BT

/F9 12 0.02 7019 
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例 2：证实已达到测量系统的性能特性或法定要求。 

例 3：证实可满足目标测量不确定度。 

注 1：适用时，宜考虑测量不确定度。 

注 2：项目可以是，例如一个过程、测量程序、物质、化合物或测量系统。 

注 3：满足规定要求，如制造商的规范。 

注 4：在国际法制计量术语（VIML）中定义的验证，以及通常在合格评定中

的验证，是指对测量系统的检查并加标记和（或）出具验证证书。在我国的法制

计量领域，“验证”也称为“检定”。 

注 5：验证不宜与校准混淆。不是每个验证都是确认（3.9）。 

注 6：在化学中，验证实体身份或活性时，需要描述该实体或活性的结构或

特性。 

 [源自: ISO/IEC 指南 99:2007，2.44] 

3.9 

 validation 

̂3.8 Ȃ̃ 

例：一个通常用于测量水中氮的质量浓度的测量程序，也可被确认为可用于

测量人体血清中氮的质量浓度。 

 [源自: ISO/IEC 指南 99:2007，2.45] 

4  

4.1 Ὲ  

4.1.1 Ὲ ꜚ̆ ׆ ҉Ḡ Ὲ Ȃ 

4.1.2 ᵬ₮Ὲ Ȃ 

4.1.3 ꜚ Ὲ ̆Ҍᾛ ҙȁ Ⱶ ῒז

ⱬ Ὲ Ȃ 

4.1.4 ≢ Ὲ Ȃ ֓ ῒ ꜚȁ

῏ ̆ ֲ ῏ Ȃ ̆ ֓῏ ѿ ᴪ

Ὲ ֟ Ȃ 

注：危及实验室公正性的关系可能基于所有权、控制权、管理、人员、共享

资源、财务、合同、市场营销（包括品牌）、支付销售佣金或其他引荐新客户的

奖酬等。 

4.1.5 ≢₮Ὲ ̆ ᵥ ᵞ

Ȃ 
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4.2 Ḡ  

4.2.1 ᵬ₮ΐ ⱬ ̆ ꜚҬ ֟

Ḥ ᴋȂ ῒ‰ Ὲ Ḥ Ԋᾢ Ȃ Ὲ

Ḥ ̆ ҍ ̂ᶛ ̔ҹ ̃̆ ῒז Ḥ

ҹҒ Ḥ ̆ ԇḠ Ȃ 

4.2.2 ᶭ Ḡ Ḥ ̆ ᶫ Ḥ

⌠ ῏ ҩֲ̆ Ȃ 

׆ 4.2.3 ץ ̂ ֲȁ ̃ ῏ Ḥ ̆

Ḡ Ȃ Ḥ ᶫ ̆ ҹḤ ᶫ ̂

̃Ḡ ̆ғҌ Ȃ 

4.2.4 ֲ ̆ ᴪ ȁ ȁ ֲ ף ҩֲ̆

ꜚ Ҭ ֟ Ḥ Ḡ ̆ Ȃ 

5  

5.1 ҹ ᵣ̆ ᵣҬ ѿ №̆ ᵣ

ꜚ ᴋȂ 

注：在本准则中，政府实验室基于其政府地位被视为法律实体。 

5.2 ῃ Ȃ 

5.3 ‰↕ ꜚ ̆ └ ᴆȂ ֽ
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5.6 ֲ ̂Ҍ ῒז ̃ΐ ⱬ ̆ ֓

̔ 

a) ȁḠ ᵣ ̕ 

b) ≢ҍ ᵣ ꜚ Ẓ ̕ 

c) ץ ⁞ Ẓ ̕ 

d) ᵣ ’ ̕ 

e) Ḡ ꜚ Ȃ 

5.7 Ḡ̔ 

a) ᵣ ȁ ῒז ̕ 

b) ⅞ ᵣ ̆Ḡ ᵣ Ȃ 

6  

6.1 ↕ 

ꜚ ֲ ȁ ȁ ȁ

ⱵȂ 

6.2 ֲ  
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f) ֲ ⱬ Ȃ 

6.2.6 ֲ Ԋ׆ ꜚ̆ ᵖҌ ԍҊ↓ ꜚ̔ 

a) ȁḱ ȁ ̕ 

b) № ̆ ̕ 

c) ȁ ‰ Ȃ 

6.3 ᴆ 

6.3.1 ᴆ ꜚ̆Ҍ ֟ Ҍ≠ Ȃ 

注：对结果有效性有不利影响的因素可能包括但不限于：微生物污染、灰尘、

电磁干扰、辐射、湿度、供电、温度、声音和振动。 

Ԋ׆ 6.3.2 ꜚ ᴆ ᴆȂ 

6.3.3 ῏ ȁ ᴆ ̆ ᴆ

̆ ȁ └ ᴆȂ 

6.3.4 ȁ └ ̆ ֓ ᵖҌ

ԍ̔ 

a) ῀ ᶏ ꜚ └̕ 

b) ꜚ ȁ Ҍ≠ ̕ 

c) Ҍ ꜚ Ȃ 

6.3.5 ӄ └ӊ Ҭ ꜚ ̆ Ḡ

‰↕Ҭ ῏ ᴆ Ȃ 

6.4  

6.4.1 ꜚ ̆ ᵖҌ

ԍ̔ ת ȁ ᴆȁ ‰ȁ ‰ ȁ ȁ ╕ȁ ꜛ

Ȃ 

注 1：标准物质和有证标准物质有多种名称，包括标准样品、参考标准、校

准标准、标准参考物质和质量控制物质。ISO 17034 给出了标准物质生产者的更

多信息。满足 ISO 17034 要求的标准物质生产者被视为是有能力的。满足 ISO 

17034 要求的标准物质生产者提供的标准物质会提供产品信息单/证书，除其他

特性外至少包含规定特性的均匀性和稳定性，对于有证标准物质，信息中包含规

定特性的标准值、相关的测量不确定度和计量溯源性。 

注 2：ISO 指南 33 给出了标准物质选择和使用指南。ISO 指南 80 给出了内
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部制备质量控制物质的指南。 

6.4.2 ᶏ ӄ ץ└ ̆ Ḡ ‰↕ Ȃ 

6.4.3 ȁ ȁỮ ȁᶏ ⅞ ץ̆ Ḡῒ

ⱳ Ȃ 

6.4.4 ῀ᶏ ῀ᶏ ╠̆ ῒ Ȃ 

6.4.5 ԍ ⌠ ‰ ̂ ̃ Ҍ ץ̆

ᶫ Ȃ 

6.4.6 Ҋ↓ ’Ҋ̆ ‰̔ 

—— ‰ Ҍ ̕ ̂ ̃ 

——ҹ ̆ ‰Ȃ 

注：影响报告结果有效性的设备类型可包括： 

——用于直接测量被测量的设备，例如使用天平测量质量； 

——用于修正测量值的设备，例如温度测量； 

——用于从多个量计算获得测量结果的设备。 

6.4.7 └ ‰ ̆ Ḡץ̆ ‰

Ḥ Ȃ 

6.4.8 ‰ ΐ ᶏ ȁ זῒץ

̆ᶏ ᶏ ֲ Ḃ ≢ ‰ Ȃ 

6.4.9 Ҍ ȁ ₮ ȁ ₮

̆ Ả ᶏ Ȃ ֓ ԇץ ץ ̆ ⱴ / ץ

Ả ̆ ᵬȂ Ẓ

̆ ꜚҌ ᵬ ̂ 7.10 Ȃ̃ 

6.4.10 ≠ Ḡץ Ḥ ̆ Ȃ 

6.4.11 ‰ ‰ Ҭ ṿ ḱ ̆ Ḡ

ṿ ḱ ⌠ ץ̆ Ȃ 

6.4.12 ℗ ̆ Ȃ 

6.4.13 Ḡ ꜚ Ȃ ̆ ץ

Ҋῤ ̔ 

a) ≢̆ ᴆ ᴆ ̕ 

b) └ ȁ ȁ ↓ ῒז ѿ ̕ 



CNAS-CL01:2018                                                          11  ῍ 34  

2018 03 01                                                   2018 09 01  

c) ̕ 

d) ╠ ᵝ ̕ 

e) ‰ ȁ ‰ ȁ ȁ ‰↕ȁҊ ‰

‰ ̕ 

f) ‰ ᴆȁ ȁ ‰↕ȁ ῏ ̕ 

g) ҍ ῏ ⅞ ̕ 

h) ȁ ȁ ḱ Ḥ Ȃ 

6.5  

6.5.1 ᴆ Ҍ ‰ ҍ

῏ ̆ Ḡ ̆ ‰ ᴪ ῀ Ҍ Ȃ 

注 1：在 ISO/IEC 指南 99 中，计量溯源性定义为“测量结果的特性，结果

可以通过形成文件的不间断的校准链与参考对象相关联，每次校准均会引入测量

不确定度” 

注 2：关于计量溯源性的更多信息见附录 A。 

Ҋץ 6.5.2 Ḡ ⌠ ᵝ└̂SĨ̔  

a) ΐ ⱬ ᶫ ‰̕  

注 1：满足本准则要求的实验室被视为是有能力的。 

b) ΐ ⱬ ‰ ֟ ᶫ SI ‰

‰ṿ̕  

注 2：满足 ISO 17034 要求的标准物质生产者被视为是有能力的。 

c) SI ᵝ ̆ ҍ ‰ Ḡ Ȃ 

注 3：SI 手册给出了一些重要单位定义的实际复现的详细信息。 

6.5.3 ҉Ҍ ⌠ SI ᵝ ̆

̆ ̔ 

a) ΐ ⱬ ‰ ֟ ᶫ ‰ ‰ṿ̕ 

b) ȁ ‰ ̆ῒ

̆ ԇץḠ Ȃ 

6.6 ᶫ ֟ Ⱶ 

6.6.1 Ḡ ꜚ ᶫ ֟ Ⱶ ̆ ֓֟

Ⱶ ̔ 
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a) ԍ ꜚ̕ 

b) № ῃ ᶫ ̕ 

c) ԍ ᵬȂ 

注：产品可包括测量标准和设备、辅助设备、消耗材料和标准物质。服务可

包括校准服务、抽样服务、检测服务、设施和设备维护服务、能力验证服务以及

评审和审核服务。 

Ҋץ 6.6.2 ꜚ ̆ Ḡ ῏ ̔ 

a) ȁ ‰ ᶫ ֟ Ⱶ ̕ 

b) ᴇȁ ȁ Ῥ ᴇ ᶫ ‰↕̕ 

c) ᶏ ᶫ ֟ Ⱶ╠̆ ᶫ ӊ╠̆ Ḡ

̆ ‰↕ ῏ ̕ 

d) ᶫ ᴇȁ Ῥ ᴇ Ȃ 

6.6.3 ҍ ᶫ ̆ Ҋץ ̔ 

a) ᶫ ֟ Ⱶ̕ 

b) ‰↕̕ 

c) ⱬ̆ ֲ ΐ ̕ 

d) ῒ ᶫ ꜚȂ 

7  

7.1 ȁ ӥ  

7.1.1 ȁ ӥ Ȃ Ḡ̔ 

a) ̆ ᴆ̆ ̕ 

b) ⱬ ֓ ̕ 

c) ᶏ ᶫ ̆ 6.6 ̆

ᶫ ꜚ̆ ̕ 

注 1：在下列情况下，可能使用外部提供的实验室活动： 

——实验室有实施活动的资源和能力，但由于不可预见的原因不能承担部

分或全部活动； 

——实验室没有实施活动的资源和能力。 

d) ̆ Ȃ 

注 2：对于内部或例行客户，要求、标书和合同评审可简化进行。 
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7.1.2 Ҍ ̆ Ȃ 

7.1.3 ‰ᵬ₮ҍ ‰ ̂ /

̆ ᾛ ῤ/ ₮ᾛ ̃̆ ץ‰ ∞ ↕Ȃ

∞ ↕ ⌠ ̆ ‰ ∞ ↕Ȃ 

注：符合性声明的详细指南见 ISO/IEC 指南 98-4。 

7.1.4 ӥҍ ӊ ᴋᵥ ̆ ꜚ╠ ‗Ȃ

Ȃ Ẓ Ҍ Ḥ

Ȃ 

7.1.5 ҍ ᴋᵥẒ Ȃ 

7.1.6 ᵬ ḱ ̆ ̆ ҍ ֲ

ḱ ῤ Ȃ 

7.1.7 ᾛ ῒ ῏ ᵬ ̆ ҍ

ῒף ᵬȂ 

注：这种合作可包括： 

a) 允许适当进入实验室相关区域，以见证与该客户相关的实验室活动。 

b) 客户出于验证目的所需物品的准备、包装和发送。 

7.1.8 Ḡ ̆ ᴋᵥ Ȃ

ꜚ ҍ ̆Ӟ ᵬҹ ԇץḠ Ȃ 

7.2 ȁ  

7.2.1   

7.2.1.1 ᶏ ꜚ̆ ̆

Ҍ ץ ᶏ № Ȃ  

注：本准则所用“方法”可视为是 ISO/IEC 指南 99 定义的“测量程序”的

同义词。 

7.2.1.2 ȁ ᴆ̆ᶛ ҍ ꜚ ῏ ӥȁ ‰ȁ

Ύ ̆ Ḡ ԍֲ ̂ 8.3 Ȃ̃ 

7.2.1.3 Ḡᶏ ̆ Ҍ Ҍ Ạ⌠Ȃ

̆ ᾟ ᶏ ץ↕ Ḡ ѿ Ȃ 

注：如果国际、区域或国家标准，或其他公认的规范文本包含了实施实验室

活动充分且简明的信息，并便于实验室操作人员使用时，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，可能有必要制定补充文件或细则。 
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7.2.1.4 ̆ Ȃ

ᶏ ץ ‰ȁ ‰ ‰ ̆ ῏

℮ҬῈ ̆ └ Ȃ └ ḱ

Ӟ ᶏ Ȃ 

7.2.1.5 ῀ ╠̆ ץ̆ Ḡ

Ȃ Ḡ Ȃ ḱ ԅ ̆ ҉

Ȃ 

7.2.1.6 ̆ ԇץ ⅞̆ ΐ ⱬ ֲ ̆ ҹῒ

Ȃ Ҭ̆ ץ̆ Ȃ

⅞ ᴋᵥ ⌠ ‰ Ȃ 

7.2.1.7 ꜚ Ẓ ̆ Ԋᾢ Ẓ ᴆ̆Ạ ∞ ̆

Ȃ 

注：客户接受偏离可以事先在合同中约定。 

7.2.2  

7.2.2.1 ‰ ȁ └ ȁ ₮ ᶏ ‰

ȁ ῒזḱ ‰ Ȃ ῃ ץ̆

Ȃ 

注 1：确认可包括检测或校准物品的抽样、处置和运输程序。 

注 2：可用以下一种或多种技术进行方法确认： 

a) 使用参考标准或标准物质进行校准或评估偏倚和精密度； 

b）对影响结果的因素进行系统性评审； 

c）通过改变控制检验方法的稳健度，如培养箱温度、加样体积等； 

d）与其他已确认的方法进行结果比对； 

e）实验室间比对； 

f) 根据对方法原理的理解以及抽样或检测方法的实践经验，评定结果的

测量不确定度。 

7.2.2.2 ḱ ̆ ֓ḱ Ȃ

̆ Ȃ 

7.2.2.3 ᵀ ̆ Ḡҍ ῏̆

Ȃ 

注：方法性能特性可包括但不限于：测量范围、准确度、结果的测量不确定
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度、检出限、定量限、方法的选择性、线性、重复性或复现性、抵御外部影响的

稳健度或抵御来自样品或测试物基体干扰的交互灵敏度以及偏倚。 

7.2.2.4 Ḡ Ҋץ ̔ 

a) ᶏ ̕ 

b) ̕ 

c) ̕ 

d) ̕ 

e) ̆ ҍ Ȃ 

7.3  

7.3.1 ҹ ‰ ȁ ֟ ̆

⅞ Ȃ └ ץ̆ Ḡ ‰

Ȃ ⌠ ⅞ Ȃ ̆ ⅞ ԍ

Ȃ 

7.3.2 ̔ 

a) ̕ 

b) ⅞̕ 

c) ׆ ȁ ֟ Ҭ └ ᵬҹץ̆ ‰

Ȃ 

注：实验室接收样品后，进一步处置要求见 7.4 条款的规定。 

7.3.3 ᵬҹ ‰ ᵬ ѿ №ԇץḠ Ȃ ῏ ̆

֓ ҊḤץ ̔ 

a) ̕ 

b) ̕ 

c) ≢ ̂ ȁ ̃̕  

d) ֲ ≢̕ 

e) ≢̕ 

f) ᴆ̕ 

g) ̆ ᵝ ῒז ̕ 

h) ҍ ⅞ Ẓ ⁞Ȃ 
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7.4 ‰  

7.4.1 ȁ ȁ ȁḠ ȁ ỮȁḠ ȁ

‰ ̆ ҹḠ ‰ ץ ҍ ≠

Ȃ ȁ ȁḠ / Ṝȁ└ ȁ ‰ Ҭ̆

ᾧ ȁ ȁҡ Ȃ ᶫ ᵬ Ȃ 

7.4.2 ‰ Ȃ ῤ

Ḡ Ȃ Ḡ ҉ȁ ῒז ᴆҬҌ Ȃ

̆ ѿҩ ѿ № ᴰ Ȃ 

7.4.3 ‰ ̆ ҍ ᴆ Ẓ Ȃ ԍ

‰ ̆ Ҍ ᶫ ̆ ᵬӊ╠

ץ̆ ⌠ ѿ ̆ Ȃ Ẓ ԅ ᴆ

ׅ ‰ ̆ Ҭᵬ₮ᾧ ̆ ₮Ẓ

Ȃ 

7.4.4 ᴆҊỮ ̆ Ḡ ȁ ֓

ᴆȂ 

7.5  

7.5.1 Ḡ ѿ ꜚ ȁ Ḥ ̆

Ḃץ ≢ ῒ Ҍ ̆ Ḡ

ᴆ ’Ҋ ꜚȂ ץꜚ

ᴋֲȂ ȁ ԇץ

̆ ᴋⱵԇץ ≢Ȃ 

7.5.2 Ḡ ḱ ץ ⌠╠ѿҩ Ȃ

Ḡ ץ ḱ ̆ ḱ ȁ ḱ ῤ

ḱ ֲ Ȃ 

7.6 Ҍ  

7.6.1 ≢ Ҍ Ȃ Ҍ ̆

№ ̆ Ȃ 

7.6.2 ‰ ̆ ‰ ̆ ‰ Ҍ Ȃ 
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7.6.3 Ҍ Ȃ ԍ Ҥץ

Ҍ ̆ ԍ ᶏ

ᵀȂ 

注 1：某些情况下，公认的检测方法对测量不确定度主要来源规定了限值，

并规定了计算结果的表示方式，实验室只要遵守检测方法和报告要求，即满足

7.6.3 条款的要求。 

注 2：对一特定方法，如果已确定并验证了结果的测量不确定度，实验室只

要证明已识别的关键影响因素受控，则不需要对每个结果评定测量不确定度。 

注 3：更多信息参见 ISO/IEC 指南 98-3、 ISO 21748 和 ISO 5725 系列标

准。 

7.7 Ḡ  

7.7.1 Ȃ Ḃԍ ῒ

̆ל ̆ Ȃ ⅞ ̆

̆ ᵖҌ ԍץҊ ̔ 

a) ᶏ ‰ └ ̕ 

b) ᶏ ῒז ‰ ᶫ ת ̕ 

c) ⱳ ̕ 

d) ̆ᶏ ᵬ ‰̆ └ᵬ └ ̕ 

e) ̕ 

f) ᶏ Ҍ ‰̕ 

g) ‰̕ 

h) Ҍ ӊ ῏ ̕ 

i) ̕ 

j) ῤ ̕ 

k) Ȃ 

7.7.2 ̆ ҍῒז ⱬ Ȃ

ԇץ ⅞ ̆ ᵖҌ ԍץҊѿ ң ̔ 

a) ⱴ ⱬ ̕ 

注：GB/T 27043包含能力验证和能力验证提供者的详细信息。满足GB/T 27043

要求的能力验证提供者被认为是有能力的。 

b) ⱴ ⱬ ӊ Ȃ 
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7.7.3 № ꜚ ԍ └ ꜚ̆ Ȃ 

ꜚ № ₮ ‰↕ ̆
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j) ̕ 

k) ҍ ῏ ̆ ῒז ⅞

̕ 

l) ֽҍ ȁ ‰ ῏ ̕ 

m) ̆ ̆ ᵝ̕ 

n) ᾟȁẒ −⁞̕ 

o) ‰ֲ ≢̕ 

p) ԍ ᶫ ̆ Ȃ 

注：报告中声明除全文复制外，未经实验室批准不得部分复制报告，可以确

保报告不被部分摘用。 

7.8.2.2 Ҭ Ḥ , ᶫ Ḥ Ȃ ᶫ

ԇ Ȃ , ᶫ Ḥ ̆ Ҭ

ᾧ Ȃ Ҍ ̂ ᶫ̃̆ Ҭ ֽ

ԍ ⌠ Ȃ 

7.8.3  

7.8.3.1 7.8.2 ↓ ӊ ̆ ̆

ҊḤץ ̔ 

a) ᴆḤ ̆ ᴆ̕ 

b) ῏ ̆ҍ ̂ 7.8.6̃̕  

c) ̆ Ҋ↓ ’Ҋ̆ ҍ ᵝ Ҍ

Ҍ ̂ № ̃̔  

—— Ҍ ҍ ῏ ̕ 

—— ̕ 

—— Ҍ ҍ Ȃ 

d) ̆ ̂ 7.8.7̃̕  

e) ȁ ῒזḤ Ȃ 

7.8.3.2 ꜚ̆ ̆

7.8.5 Ȃ 

7.8.4 ‰ ӥ  

7.8.4.1 7.8.2 ̆ ‰ ӥ ҊḤץ ̔ 
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a) ҍ ᵝ Ҍ Ҍ

̂ № ̃̕  

注：根据 ISO/IEC 指南 99，测量结果通常表示为一个被测量值，包括测量单

位和测量不确定度。 

b) ‰ Ҭ ᴆ̂ ᴆ̃̕  

c) ᵥ ̂ Ã̕  

d) ̆ᴋᵥ ḱ ╠ ̕ 

e) ῏ ̆ҍ ̂ 7.8.6̃̕  

f) ̆ ̂ 7.8.7 Ȃ̃ 

7.8.4.2 ꜚ̆ ‰ ̆ ‰ ӥ

7.8.5 Ȃ 

7.8.4.3 ‰ ӥ ‰ Ҍ ‰ ̆ ҍ Ȃ 

7.8.5 ——  

ꜚ̆ 7.8.2 Ҭ ̆ ̆

ҊḤץ ̔ 

a) ̕ 

b) ѿ ̂ ̆ └ ȁ

ץ ↓ ̃̕  

c) ᵝ ̆ ȁ ̕ 

d) ⅞ ̕ 

e) Ҭ ᴆ Ḥ ̕ 

f) ‰ Ҍ Ḥ Ȃ 

7.8.6  

7.8.6.1 ᵬ₮ҍ ‰ ̆ ҍ ∞ ↕ ῏

̂ ȁ ץ Ẋ ̃̆ ᶏ ∞ ↕└

ᴆ̆ ∞ ↕Ȃ 

注：如果客户、法规或规范性文件规定了判定规则，无需进一步考虑风险水

平。 

7.8.6.2 ̔ 

a) ̕ 
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b) Ҍ ȁ ‰ ῒҬ №̕ 

c) ∞ ↕̂ ‰Ҭ Ȃ̃ 

注：详细信息见 ISO/IEC 指南 98-4。 

7.8.7  

7.8.7.1 ̆ Ḡ ֲ ῏

Ȃ ᶭ └ ᴆȂ 

注：应注意区分意见和解释与 GB/T 27020(ISO/IEC 17020, IDT)中的检验

声明、GB/T 27065(ISO/IEC 17065, IDT)中的产品认证声明以及 7.8.6 条款中符

合性声明的差异。
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7.9.4 ⌠ Ḥ Ḃץ̆

Ȃ 

7.9.5 ̆ ֲ ⌠ ̆ ῒ ᶫ

Ȃ 

7.9.6 ֲ ҍ ꜚ ῏ ֲ ᵬ₮̆

‰Ȃ 

注：可由外部人员实施。 

7.9.7 ̆ ֲ Ȃ 

7.10 Ҍ ᵬ 

7.10.1 ꜚ Ҍ ҍ ѿ ̂ᶛ

̆ ᴆ ₮ ṿ̆ Ҍ ‰↕̃̆

ԇץ Ȃ Ḡ̔ 

a) Ҍ ᵬ ⱬ̕ 

b) ԍ ̂ Ả ᵬץ

̃̕  

c) ᴇҌ ᵬ Ҥ ̆ № ᾢ╠ ̕ 

d) Ҍ ᵬ ᵬ₮‗ ̕ 

e) ̆ ̕ 

f) ‰ ᵬ Ȃ 

7.10.2 Ḡ Ҍ ᵬ 7.10.1 Ҭ b) f) Ȃ 

7.10.3 ᴇ Ҍ ᵬ Ῥ ̆ ҍῒ ᵣ

֟ ̆ Ȃ 

7.11 └ Ḥ  

7.11.1 ꜚ Ḥ Ȃ 

7.11.2 ԍ ȁ ȁ ȁ ȁ Ữ Ḥ ̆

῀ᶏ ╠ ⱳ ̆ Ḥ Ҭ Ȃ

ᴋᵥ ̆ ḱ ᴆ ҙ ᴆ̆

╠ ‰ȁ ᴆ Ȃ 

注 1：本准则中“实验室信息管理系统”包括计算机化和非计算机化系统中
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的数据和信息管理。相比非计算机化的系统，有些要求更适用于计算机化的系统。 

注 2：常用的现成商业化软件在其设计的应用范围内使用可视为已经过充分

的确认。 

7.11.3 Ḥ ̔ 

a) ̕ 

b) ῃḠ ץ ҡ ̕ 

c) ᶫ Ҭ ̆ ԍ

̆ ᶫḠ ֲ ‰ ᴆ̕ 
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—— ̂ 8.7̃̕  

——ῤ ̂ 8.8̃̕  

—— ̂ 8.9 Ȃ̃ 

8.1.3 B 

GB/T 19001 Ḡ ᵣ ̆

4 7 Ӟ̆ ԅ 8.2 8.9 Ҭ

ᵣ Ȃ  

8.2 ᵣ ᴆ̂ Ã 

8.2.1 ȁ └ Ḡ ‰↕ ̆ Ḡ

ֲ ⌠ Ȃ 

8.2.2 ᵣ ⱬȁῈ ѿ ᵬȂ 

8.2.3 ᶫ ᵣ ץ ῒ

Ȃ 

8.2.4 ᵣ ȁ ҍ ‰↕ ῏ ᴆȁ ȁ

Ȃ 

8.2.5 ҍ ꜚ ֲ ῒ ᵣ ᴆ ῏

Ḥ Ȃ 

8.3 ᵣ ᴆ └̂ Ã 

8.3.1 └ҍ ‰↕ ῏ ῤ ᴆȂ 

注：本准则中，“文件 ”可以是政策声明、程序、规范、制造商的说明书、

校准表格、图表、教科书、张贴品、通知、备忘录、图纸、计划等。这些文件可

能承载在各种载体上，例如硬拷贝或数字形式。 

8.3.2 Ḡ̔ 

a) ᴆ ╠ ֲ ῒᾟ№ ‰̕ 

b) ᴆ̆ ̕  

c) ≢ ᴆ ╠ḱ ̕ 

d) ᶏ ᴆ ῏ ̆ ̆ └ῒ ̕ 

e) ᴆ ѿ ̕ 

f) ᵬ ᴆ̆ ₮ԍᴋᵥ Ḡ ᵬ ᴆ̆
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8.6.2 ̆ Ȃ № ≠ ֓

ץ̆ ᵣ ȁ ꜚ ⱵȂ 

注：反馈的类型示例包括：客户满意度调查、与客户的沟通记录和共同评价

报告。 

8.7 ̂ Ã 

8.7.1 Ҍ ̆ ̔ 

a) Ҍ ᵬ₮ ̆ ғ ̔ 

—— ץ └ Ҍ ̕ 

—— ̕ 

b) Ҋ↓ ꜚ ᴇ ץ̆ ֟ Ҍ ̆ ᾧ

ῒῬ ῒז ̔ 

—— № Ҍ ̕ 

—— Ҍ ̕ 

—— ᵌ Ҍ ̕ 

c) ̕ 

d) ̕ 

e) ̆ ⅞ ̕ 

f) ̆ ᵣ Ȃ 

8.7.2 ҍҌ ֟ Ȃ 

8.7.3 Ḡ ̆ᵬҹҊ↓Ԋ ̔ 

a) Ҍ ȁ֟ ̕ 

b) Ȃ 

8.8 ῤ ̂  Ã 

8.8.1 ⅞ ῤ ץ̆ ᶫ ῏ ᵣ Ҋ↓

Ḥ ̔ 

a) ̔ 

—— ᵣ ̆ ꜚ̕ 

—— ‰↕ ̕ 

b) ⌠ Ḡ Ȃ 
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8.8.2 ̔ 

a) ꜚ ȁ ╠ץ ̆ ⅞ȁ

└ ȁ Ḡ ̆ ȁ ȁ ȁ ⅞ ̕ 

b) ‰↕ ̕ 

c) Ḡ ῏ ̕ 

d) ̕ 

e) Ḡ ̆ᵬҹ Ȃ 

注：内部审核相关指南参见 GB/T 19011(ISO 19011, IDT)。 

8.9 ̂  Ã 

8.9.1 ⅞ ᵣ ץ̆

Ḡῒ ȁᾟ№ ̆ ‰↕ ῏ Ȃ 

8.9.2 ῀̆ Ҋץ ῏Ḥ ̔ 

a) ҍ ῏ ῤ ̕ 

b) ̕ 

c) ̕ 

d) ץ ’̕ 

e) ῤ ̕ 

f) ̕ 

g) ̕ 

h) ᵬ ᵬ ꜚ ̕ 

i) ̕ 

j) ̕ 

k) ̕ 

l) ᾟ№ ̕ 

m) ≢ ̕
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b) ‰↕ ῏ ꜚ ̕ 

c) ᶫ ̕ 

d) Ȃ 
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A 

̂ ̃ 

 

A.1 ↕ 

Ḡ ῤ ҉ ̆ ₮

ԅ Ḥ Ȃ  

A.2  

A.2.1 ḠץҊῤ ̔ 

a) ̂ ̃̕  

b) ѿҩ ᴆ Ҍ ‰ ̆ ץ ⌠ ̂

‰ ץ‰ ‰̃̕  

c) Ҭ ‰ Ҍ ̕ 

d) Ҭ ‰ ̆ ῏

Ҍ ̕ 

e) Ҭ ѿ ‰ ᶫῒ ⱬ Ȃ 

A.2.2 ᶏ ‰ ᴰ ̆

̂ ҹẒṝ Ȃ̃ ₃ ᴰ

Ҭ Ȃ 

A.2.3 ΐ ⱬ ‰ Ḥ Ҭ̆ ҍ

̂ ԅ ῏Ҍ ̃̆ ‰ Ӟ ԍᴰ ̆

ῒ Ҍ ̆ᵖ ‗ԍ̔ 

——ᶏ ∞ ↕ ̕ 

—— Ҍ ᵀҬ̆ץ ҉ Ȃ 

ԍҍ ԅ ṿ ̆ ṿץ

Ḥ ῤ̆ ԅ ṿ Ẓṝץ Ҍ Ȃ 

例：使用国际法制计量组织（OIML ）R111 各种等级砝码校准天平。 

A.3  

A.3.1 ‰↕ Ȃ ‰↕ ᶫ ‰

ΐ Ȃ ISO 17034 ‰ ֟ ᶫ ‰
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‰ṿΐ Ȃ Ҍ ҍ ‰↕ ̆ ҈

̂ ȁ̃ Ȃ ҉ ᵖҌ

ԍ̔ 

a) ῒ ᶫ ‰ ⱬȂ

ᴪ ԑ ̂CIPM MRÃҊ ȂCIPM 

MRA Ⱶ ץ ῏ ̂BIPM KCDB̃ C

Ҭ ̆ῒ ₮ԅ Ⱶ Ҍ Ȃ 

b) ᵬ ̂ILAC̃ ILAC

‰ ⱬ ΐ Ȃ

ⱬ ׆ ῏ Ὲ Ȃ 

A.3.2 ҉ ’ ̆BIPMȁOIML̂

└ ȁ̃ILAC ISO ῏ԍ ᶫԅҒ Ȃ 
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B 

̂ ̃ 

ᵣ  

B.1 ᵣ ̆ ᵣ GB/T 

19001̆ ‰↕Ȃ ̆ ‰↕ ᶫԅ ᵣ ῏ ң Ȃ 

B.2 Â 8.1.2̃ ₮ԅ ᵣ ᵞ ̆ῒ ῀ GB/T 

19001 Ҭҍ ꜚ ῏ ᵣ Ȃ ̆ ‰↕ 4

7 ̆ 8 A ̆ῒ ᵬӞ GB/T 

19001 ↕Ȃ 

B.3 B̂ 8.1.3̃ᾛ GB/T 19001 Ḡ ᵣ

̆ 4 7 Ȃ 8

B Ӟ̆ GB/T 19001 ᵬ Ȃ ᵣ GB/T 19001

̆ Ҍ ҉ΐ ₮ΐ ⱬȂ

4 7 Ȃ 

B.4 ң ҹԅ ᵣ ץ̆ 4 7

⌠ Ȃ 

注：如同 GB/T 19001 和其他管理体系标准，文件、数据和记录是成文信息

的组成部分。8.3 条款规定文件控制。8.4 条款和 7.5 条款规定了记录控制。7.11

条款规定了有关实验室活动的数据控制。 

B.5 B.1 ₮ԅѿ 7 ᵬ Ȃ 
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B.1 ף ᵬ  
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