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前  言

本文件按照 GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由烟台富美特信息科技股份有限公司提出。

本文件由中国食品药品企业质量安全促进会归口。

本文件起草单位：烟台富美特信息科技股份有限公司、烟台联食检测科技有限公司、烟台杰科检测

服务有限公司、郑州谱尼测试技术有限公司、中国检验认证集团上海有限公司、阜阳职业技术学院、青

岛海关技术中心、山东商务职业学院。

本文件主要起草人：王光杰、张鸿伟、赵强、李钧、郝建亮、宋敬宁、蔡青红、姚霞飞、李娟、李

颂群、陈胜楠、王明跃、刘艳芳、王妍婷、范颖华、张晓梅、王艺华、杨雪、宋玉洁、杨玲、谷建昀、

栾兆学。

本文件为首次发布。
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食品检验检测实验室间比对 通用要求

1 范围

本文件规定了实验室间比对的职责、策划、样品准备、实施、分析、评价的通用要求。

本文件适用于食品检验检测实验室间比对，其他领域实验室间比对可参考执行。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，

仅该日期对应的版本适用于本文件；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/T 3358.1 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

GB/T 3358.2 统计学词汇及符号 第2部分：应用统计

GB/T 3358.3 统计学词汇及符号 第3部分：实验设计

GB/T 27043 合格评定 能力验证的通用要求

GB/T 28043 利用实验室间比对进行能力验证的统计方法

3 术语和定义

GB/T 3358.1、GB/T 3358.2、GB/T 3358.3、GB/T 27043、GB/T 28043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 interlaboratory comparison

两个或两个以上实验室在预定条件下对同一或相似的检测对象进行测量或检测的组织、实施和评价

活动。

[来源：GB/T 28043—2019,3.1]

4 比对通用要求

4.1 职责

4.1.1 总则

实验室间比对需要组织者和参加者承担各自的职责，共同配合完成实验室间比对活动。

4.1.2 组织者职责

在实验室间比对活动中，组织者职责包括：

a） 调研比对需求，收集意见和建议或接受其他组织委托的实验室间比对活动；

b） 组建包括负责人和专家（顾问）、联络人在内的策划组；

c） 选择确认实验室间比对项目，制定比对方案；
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d） 邀请参加者；

e） 确定整体设计并负责样品准备、包装及发放；

f） 收集检测结果，统计分析数据，编制报告；

g） 制作和分发实验室间比对证书；

h） 其他意见和问题的解释；

i） 参加者的培训需求和其他后续服务。

4.1.3 参加者职责

在实验室间比对活动中，参加者的职责包括：

a） 可提出实验室间比对的建议，包括：样品类型、需要的检测参数、方式等；

b） 报名后应按时参加实验室间比对活动；

c） 收到样品后，按时对样品状态进行反馈；

d） 确保所参加项目的结果在截止日期前回传至组织者；

e） 根据组织者要求，提供相关原始记录、谱图和信息；

f） 给组织者提出改进性建议，配合组织者实现实验室间比对的目标；

g） 其他需要参加者配合完成的职责。

4.2 方案设计

4.2.1 实验室间比对组织者应在实验室间比对计划开始前策划并制定可行性方案。

4.2.2 实验室间比对方案主要包括如下内容：

a） 比对的目的；

b） 比对的时间；

c） 参加者的邀请；

d） 样品的选择；

e） 作业指导书和相关表格的准备；

f） 样品的发放（包括样品的传递和流转）；

g） 数据的回收；

h） 数据的统计；

i） 报告的编制；

j） 比对结果的发放；

k） 提供意见和解释。

4.3 样品准备

4.3.1 基本要求

组织者可自行制备样品，也可选择均匀性与稳定性符合要求的样品。

4.3.2 样品要求

实验室间比对样品的基体、被测量和浓度等宜尽可能地接近参加者的日常检测，满足其比对目的。

准备的样品总数量，确保能完成均匀性稳定性验证、比对需求和其他意外需求。

4.3.3 均匀性和稳定性要求

基于不均匀性和不稳定性对实验室间比对产生的影响，建立均匀性和稳定性的判定准则。
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组织者采取合适的制备方法保证样品的均匀性。如可能，组织者宜根据统计方法，对制备完成的比

对样品的均匀性进行验证。

根据技术资料或专家意见，选择足够稳定的样品，确保在实验室间比对实施过程（包括存储和运输）

中不会发生明显变化。必要时通过包装、存储和运输条件，保证实施过程中样品稳定性。如可能，组织

者宜对样品的稳定性进行验证。

4.3.4 样品保密代码编制

样品用唯一性的随机保密代码标识。

4.3.5 贮藏与运输

比对样品应妥善包装，避免在存储和运输过程中损坏变质。根据样品的性质提出指导性存储和运输

条件并书面告知参加者。

4.4 比对实施

4.4.1 比对通知

组织者根据策划发出比对通知，通知内容写明比对的项目、基体等内容，实验室根据自己的需求决

定是否参加。

4.4.2 样品分发

根据指导性存储要求和运输条件对样品进行妥善包装和运输。每份样品包含一份作业指导书。

4.4.3 作业指导书要求

组织者为参加者准备详细的作业指导书。作业指导书应至少包含：

a） 组织者协调人的姓名及联系方式；

b） 样品名称、检测项目、实验室代码、样品代码；

c） 样品的性状、状态描述和存储条件要求；

d） 推荐或要求的检测方法；

e） 结果的单位和有效数字；

f） 状态反馈单和结果报告单；

g） 如果需要，提出对测量不确定度的要求；

h） 完成时间要求。

4.4.4 结果收集

组织者在规定的截止日期收集参加者提交的结果，汇总收到的结果数据。

4.5 数据统计和结果评定

4.5.1 数据统计

统计设计方法应适合实验室比对计划的目的，符合统计原理。所依据的统计假定应在统计设计方法

中予以说明，并阐述其合理性。统计设计应与比对方案的目标相一致。统计所使用的软件应验证。

4.5.2 结果评定

结果评定的方法一般可与预先设定准则比较、或与其他参加者比较、与声称的测量不确定度比较。
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注：如果参加者数量较少不足以达到计划目标，或不能对结果进行有意义的统计分析时，组织者应提出统计及评定

方法细则并告知参加者。必要时可参照检测标准明确规定的精密度要求。

4.6 中期报告出具

对数据进行统计评定后，出具中间报告，该报告用代码（实验室代码和/或样品代码）代表参加者。

内容包括：

a） 指定值、可接受结果的范围、参加者的数量、用代码表示的每个参加者的结果报告；

b） 异常值结果的识别；

c） 测试数据的图表（直方图或约登图或z值图等）；

d） 统计说明和评定结果列表；

e） 技术评论（如错误来源、方法影响和整体体现）。

4.7 最终报告出具

最终报告分发给每一个参加者。内容至少包括：组织者的名称和联系方式、报告批准人、报告日期、

结果说明、技术分析和建议、保密声明、参加者结果、统计数据、检测方法、参加者代码等。

5 其他要求

5.1 保密与公正性要求

组织者有责任对参加者保密。样品代码和实验室代码是随机分配的，不受其它因素影响。

组织者对于参加者串通或伪造结果进行预警，必要时采取相应措施。在参加者数量允许的情况下，

尽量采用多个不同量值的比对样品。

参加者有责任对自己的检测结果保密。

组织者与参加者共同维护实验室比对过程的公正性。

5.2 结果异议

中期报告发布后，参加者对检测结果或比对结果有异议，应在组织者规定时间内反馈，组织者核对

提交的原始记录，根据实际情况处理。

5.3 纠正或预防措施

对于比对结果“不满意”的参加者，应主动尽快采取相应的纠正措施。一般来说，对于比对结果“有

问题”的参加者，应采取预防措施，必要时采取纠正措施。纠正措施的阶段：收到中期报告，收到最终

报告。

组织者必要时给予协助。
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