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戴明（ Deming ）

好的质量并不一定意味着高的质量，而是好的质量并不一定意味着高的质量，而是
在低的成本上，使符合市场要求的质量达在低的成本上，使符合市场要求的质量达
到一致和可靠的程度。到一致和可靠的程度。

朱兰（ Juran ）

1.1.质量是一个满足顾客要求和期望的产品；质量是一个满足顾客要求和期望的产品；

2.2.质量应建立在产品经济价格上；质量应建立在产品经济价格上；

3.3.质量不是由产品的提供者决定，而是由顾客决定。质量不是由产品的提供者决定，而是由顾客决定。

质量是质量是““对目的的适用性对目的的适用性””。。
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ISO 8402：94

影响满足规定和暗示需求能力的影响满足规定和暗示需求能力的

一个实体的特性总和。一个实体的特性总和。

ISO 9000: 2000

一组固有特性满足要求的程度。一组固有特性满足要求的程度。
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什么是质量体系什么是质量体系??

为实施质量管理的组织结构、程序、为实施质量管理的组织结构、程序、

过程和资源过程和资源 (ISO 8402:94)(ISO 8402:94)。。

建立质量方针和质量目标并实现这些建立质量方针和质量目标并实现这些

目标的体系目标的体系 (( ISO 9000: 2000 )ISO 9000: 2000 )。。

什么是质量管理体系什么是质量管理体系??
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质量管理体系的结构

质量手册质量手册

程序文件程序文件

作作 业业 指指 导导 书书

各种表格、记录、报告和证书各种表格、记录、报告和证书
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根据ISO/IEC 17025建立质量管理体系

质量方针声明应在最高管理者的授权下发布

与为实现预期结果有关的所有过程和程序必须
形成文件

建立、实施并执行的质量管理体系应与活动范
围（工作量、工作性质、工作类型、工作范
围）相适应

确保该写的都必须写，写的都必须做到，做到
的要有记录，无记录视为无效
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实验室质量管理体系要素实验室质量管理体系要素实验室质量管理体系要素

组织组织

管理体系管理体系

文件控制文件控制

要求、标书和合同评审要求、标书和合同评审

分包分包

服务和供应服务和供应

服务客户服务客户

抱怨抱怨

改进改进

不符合工作控制不符合工作控制

纠正措施纠正措施

预防措施预防措施

记录的控制记录的控制

内部审核内部审核

管理评审管理评审

管理要求
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实验室质量管理体系要素实验室质量管理体系要素实验室质量管理体系要素

抽样抽样

样品的处置样品的处置

结果的质量保证结果的质量保证

结果报告结果报告

技术要求

人员人员

设施和环境条件设施和环境条件

检测和校准方法检测和校准方法

设备设备

测量溯源性测量溯源性
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建立质量保证之路
实验室的机构设置、责任和权力委派

领导能力、激励和监督

创立有活力的团队

给出时间表和阶段性任务指标

程序、作业指导书和表格的文件化

测试方法的选择、制定和批准生效

设备的选择、管理和校准

设施和环境的控制

消耗品和参考标准的控制

内部和外部质量控制

样品的接受、标识、处理和存储

审核和管理评审以及随后的改进

请求和获得认可
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提高客户的满意程度提高客户的满意程度

人员培训更加简化和一致人员培训更加简化和一致

错误率越来越低，成本降低错误率越来越低，成本降低

客户越来越多客户越来越多

利润越来越丰利润越来越丰

增加员工的自信心和自尊心增加员工的自信心和自尊心

长期的质量改进可以：长期的质量改进可以：



Prof.  Yan Guoqiang ,  Srimtc

实验室认可
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什么是认可？

由权威机构对一个机构（实由权威机构对一个机构（实
验室）或人员（签字人）从验室）或人员（签字人）从
事特定工作的能力给予正式事特定工作的能力给予正式
承认的过程承认的过程（（ISO/IECISO/IEC指南指南22：：
19961996））。。
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认可与认证的关系

认证：认证：一个第三方（认证机构）对一个第三方（认证机构）对 （一（一

个组织的）产品、过程或服务符合规定个组织的）产品、过程或服务符合规定
的要求给出书面保证的过程（的要求给出书面保证的过程（ISO/IECISO/IEC
指南指南22：：19961996））

••只能向客户保证某组织处于有效只能向客户保证某组织处于有效
的质量或环境管理体系中的质量或环境管理体系中

••不能转变测试结果的技术可信度不能转变测试结果的技术可信度

••认证不适合于实验室或检查机构认证不适合于实验室或检查机构
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实验室认可的国际组织

ILACILAC－－国际实验室认可合作组织国际实验室认可合作组织

APLACAPLAC－－亚太实验室认可合作组织亚太实验室认可合作组织

EAEA－－欧洲认可合作组织欧洲认可合作组织
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实验室认可动态

国际实验室认可活动国际实验室认可活动

我国实验室认可活动我国实验室认可活动

国际互认（国际互认（ILACILAC--MRAMRA））
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保证出口方的检测、校准和检查报保证出口方的检测、校准和检查报

告以及产品证书为进口方所承认告以及产品证书为进口方所承认

以此避免重复性检测、检查以此避免重复性检测、检查

避免产品不为进口方接受避免产品不为进口方接受

消除贸易中的技术壁垒消除贸易中的技术壁垒

认可组织

互认的益处

认可组织

互认的益处
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实验室获得了认可，可以表明：

在准则上依据在准则上依据了了ISO/IEC17025ISO/IEC17025：：20052005
运行的程序具有技术有效性运行的程序具有技术有效性

员工的技术能力得到承认员工的技术能力得到承认

结果具有技术有效性结果具有技术有效性

质量管理体系得到了承认等质量管理体系得到了承认等
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获得CNAS的认可可以

表明实验室具备了按有关国际准则开展校准表明实验室具备了按有关国际准则开展校准
和检测服务的技术能力和检测服务的技术能力

增强实验室在校准和检测市场的竞争能力，增强实验室在校准和检测市场的竞争能力，
赢得政府部门和社会各界的信任赢得政府部门和社会各界的信任

参与国际间实验室认可双边、多边合作，得参与国际间实验室认可双边、多边合作，得
到更广泛的承认到更广泛的承认

列入列入““国家实验室认可名录国家实验室认可名录””，提高实验室的，提高实验室的
知名度知名度

可在认可业务范围内使用可在认可业务范围内使用CNASCNAS的标志的标志
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CNAS的认可流程

受理申请受理申请

现场评审现场评审

批准认可批准认可
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实验室认可评审类型

初次评审初次评审

扩大认可范围（扩项评审）扩大认可范围（扩项评审）

监督评审监督评审

11、定期监督评审（首次监督在认可后、定期监督评审（首次监督在认可后 1212个月个月
内）；内）；

22、不定期监督评审：、不定期监督评审：

————认可变更；认可变更；

————认可准则变更；认可准则变更；

————其它（如投诉、能力验证结果离群等）。其它（如投诉、能力验证结果离群等）。

复评审复评审 ((周期周期55年年, , 同初次评审同初次评审 ))
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实验室认可评审依据

实验室能力认可准则；实验室能力认可准则；

认可规则；认可规则；

实验室认可准则在不同领域的应用说明：实验室认可准则在不同领域的应用说明：

微生物、化学、电子和电气、医疗器械、汽车与摩微生物、化学、电子和电气、医疗器械、汽车与摩
托车、无损检测、电声、电磁兼容、玩具、纺织、托车、无损检测、电声、电磁兼容、玩具、纺织、
金属材料、软件产品、卫生检疫、动物检疫、植物金属材料、软件产品、卫生检疫、动物检疫、植物
检疫、校准。检疫、校准。

其它认可要求。其它认可要求。
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实验室认可的评审范围和
实施方式

评审评审初次认可、初次认可、 扩大认可范围（扩项评扩大认可范围（扩项评

审）、复评审的程序相同，都要经过完审）、复评审的程序相同，都要经过完
整的认可评审程序整的认可评审程序

监督评审不需要实验室申请监督评审不需要实验室申请
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评审范围和实施方式一览表

评审类型评审类型 评审范围评审范围 实施方式实施方式

初次评审初次评审 全部要素和申请认可的全部技术能力全部要素和申请认可的全部技术能力

与扩项内容有关的管理要素和技术要求与扩项内容有关的管理要素和技术要求

11、定期监督评审：、定期监督评审：

查证前次整改情况；实验室体系变更情况；抽查技术查证前次整改情况；实验室体系变更情况；抽查技术

能力（累计应覆盖所有领域）；评价能力（累计应覆盖所有领域）；评价能力验证能力验证((PT)PT)结果；结果；

是否违反认可要求；内审和管理评审情况；其它。是否违反认可要求；内审和管理评审情况；其它。

22、不定期监督评审：、不定期监督评审：

———— 认可准则变更：全部要素和获认可的技术能力。认可准则变更：全部要素和获认可的技术能力。

———— 认可变更：相关要素。认可变更：相关要素。

———— 其它（如投诉、能力验证结果离群等）：相关要素。其它（如投诉、能力验证结果离群等）：相关要素。

11、资料审查、资料审查

22、现场评审、现场评审

全部要素和申请认可的全部技术能力全部要素和申请认可的全部技术能力

现场评审现场评审

扩大认可扩大认可
范围（扩范围（扩
项评审）项评审）

11、资料审查、资料审查
++现场评审；现场评审；

22、资料审查、资料审查

现场评审现场评审

现场评审现场评审

复评审复评审 现场评审现场评审

监督评审监督评审
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有关实验室认可技术政策及相关要
求

（（11）校准实验室：）校准实验室：

必须能提供测量结果的不确定度。必须能提供测量结果的不确定度。

（（22）检测实验室：）检测实验室：

首先应能找出影响测量结果不确定度首先应能找出影响测量结果不确定度
的因素，尤其是主要因素；其次要在各个的因素，尤其是主要因素；其次要在各个
认可领域提供有代表性的检测结果不确定认可领域提供有代表性的检测结果不确定
度报告（至少一份）。度报告（至少一份）。

11、测量不确定度政策、测量不确定度政策



Prof.  Yan Guoqiang ,  Srimtc

（（ 11）应能证明溯源到法定计量检定机）应能证明溯源到法定计量检定机
构、授权机构及构、授权机构及CNASCNAS认可的校准实验认可的校准实验
室；无法溯源时，应参加比对或验证。室；无法溯源时，应参加比对或验证。

（（22）仪器设备的量值溯源情况描述可表）仪器设备的量值溯源情况描述可表
述如下：表示出被校准的仪器述如下：表示出被校准的仪器//参量，以参量，以
及溯源到的计量标准所在机构名称、标准及溯源到的计量标准所在机构名称、标准
器的校准器的校准//检定结果（测量范围、测量不检定结果（测量范围、测量不
确定或最大允许误差或准确度等级）。确定或最大允许误差或准确度等级）。

22、量值溯源政策、量值溯源政策
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33、能力验证政策、能力验证政策

（（11）实验室提出认可申请后，可能）实验室提出认可申请后，可能

时，必须参加相关的能力验证计划，此时，必须参加相关的能力验证计划，此
外还应主动参加实验室之间的比对。外还应主动参加实验室之间的比对。

（（22）如果实验室参加了）如果实验室参加了CNASCNAS组织的或组织的或

由其承认的机构组织的能力验证计划并由其承认的机构组织的能力验证计划并
且结果满意，在现场评审时可免除对该且结果满意，在现场评审时可免除对该
项目的现场试验。项目的现场试验。
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CNAS受理评审申请的具体要求

受理条件：

————具有明确的法律地位，具备承担法律具有明确的法律地位，具备承担法律
责任的能力。责任的能力。

————符合认可委员会颁布的认可准则。符合认可委员会颁布的认可准则。

————遵守认可委员会认可规则、认可政策遵守认可委员会认可规则、认可政策
的有关规定，履行相关义务。的有关规定，履行相关义务。

体系运行要求：

质量体系正式运行满质量体系正式运行满66个月（手册换个月（手册换
版后需运行版后需运行33个月以上），且进行了完整个月以上），且进行了完整
的内审和管理评审。的内审和管理评审。
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申请时所需提交的材料

实验室认可申请书实验室认可申请书

实验室质量手册及程序文件实验室质量手册及程序文件

申请项目的典型试验报告申请项目的典型试验报告//证书证书

法律地位证明材料法律地位证明材料

能力验证能力验证活动记录活动记录

量值溯源图量值溯源图

组织机构图（二或三合一时）组织机构图（二或三合一时）
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——质量管理体系内审和管理评审的质量；

——对质量文件受控的理解及控制效果；

——仪器设备校准/检定和确认的总体计划；

——仪器设备校准状态的标识管理；

——内部质量控制的总体计划及实施；

——外部服务和供应商信息的收集（内容和渠道）；

——人员技术档案的管理（与其他人事档案管理的关系）；

——原始记录信息量，规范性；

——设备期间核查（运行检查）；

——统计技术的运用；

——不确定度的评估及运用。

评审准备时需要重点注意的问题
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现场评审程序

评审组预备会评审组预备会

首次会议首次会议

现场参观现场参观

评价记录评价记录

现场试验现场试验

现场考核现场考核

授权签字人考核授权签字人考核

评审结论评审结论

末次会议末次会议
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Tel:  +862165557357 Tel:  +862165557357 
Fax: +862165557357Fax: +862165557357
EE--mail: mail: gqyan@ptcai.orggqyan@ptcai.org
Web: Web: www.ptcai.orgwww.ptcai.org
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