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本文件按照 GB/T1.1— ⒛zO《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。

本文件由国家认证认可监督管理委员会提出并归口。

本文件起草单位 :北京国实检测技术研究院、大连海关技术中心、中国汽车工程研究院股份有限公

司、广东省食品工业研究所有限公司 (广东省质量监督食品检验站 )、安徽省公众检验研究院有限公司、

陕西省产品质量监督检验研究院、上海电动工具研究所 (集团)有限公司、中国疾病预防控制中心、广州

中科检测技术服务有限公司、南京市产品质量监督检验院、浙江省医疗器械检验研究院、河南万国科技

股份有限公司、广州汇标检测技术中心、海南省产品质量监督检验所、浙江中赫工程检测有限公司、庄河

市市场监管事务服务中心 (庄河市食品检验检测中心 )、广西壮族自治区分析测试研究中心、中铁三局集

团电务工程有限公司、中国北方车辆研究所测试中心、广州港湾工程质量检测有限公司、广信检测认证

集团有限公司、博兴县交通汽车综合性能检测有限公司、河北中电科航检测技术服务有限公司、吉林省

查德威克科技有限公司、河南省人民医院 (河南诚信法医临床司法鉴定所 )、西安市产品质量监督检验

院、山东鲁勘工程检测鉴定有限公司、国家核安保技术中心、福建省产品质量检验研究院。

本文件主要起草人 :卫锋、黄涛、杨春蓉、李绍连、潘顺芳、杨姣兰、王慧芳、冯志强、李娜、马莉、程秀才、

杨见喜、李丰、高瑞峰、黄艳、吴永存、洪爱珠、朱金艳、谢涛、童成亮、郭思红、张莉、郭强、刘军、周芳梅、

顾建华、米伟惠、杨群华、张向文、张桂梅、陈霞、崔琳、张则菊、康冰、韦刚、刘舜舜、张耀武、赵而玉、于春来、

田焕荣、陈晓嘉、包潜翔、蒲伟华、白慧卿、杨军。

亠刖



RB/T063-2021

险验检测机构管理和技术能力评价

方法的验证和确认要求

1 范围

本文件规定了标准方法验证和非标准方法确认的要求 。

本文件适用于向社会出具具有证明作用的数据和结果的检验检测机构资质认定能力评价。

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/T19000 质量管理体系 基础和术语
GB/T19011 管理体系审核指南
GB/T2700O 合格评定 词汇和通用原则
GB/T270⒛  合格评定 各类检验机构的运作要求
GB/T27025 检测和校准实验室能力的通用要求
JJF1001 通用计量术语及定义

3 术语和定义

GB/T19000、 GB/T19011、 GB/T27000、 GB/T270⒛ 、GB/T27025、 JJF1001界 定 的以及下列术
语和定义适用于本文件。

3.1

标准方法 standard method

得到国际、区域、国家或行业认可的 ,由相应标准化组织批准发布的国际标准、区域标准、国家标准 、

行业标准等文件中规定的技术操作方法。

注:计量检定规程和校准规范也属于标准方法。

3.2

非标准方法 non-standard method

未经相应标准化组织批准的文件化的技术操作方法。

注:非标准方法包括但不限于 :

D 知名的技术组织或有关科学书籍和期刊公布的方法 ;
b) 检验检测机构制定/开发的方法 ;
c) 设各制造商指定的方法 ;

Φ 超出其预定范围使用的标准方法、扩充和修改过的标准方法 ;
Θ 其他方法。

3.3

方法验证  method veriⅡ cation

检验检测机构提供客观有效证据证明满足检验检测方法规定的要求。
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注 1:方法验证通常包括标准方法验证和对非标准方法确认后验证。

注 2:经确认满足预期用途或应用领域需要的非标准方法 ,必要时 ,也要进行验证。

3.4

方法确认  method va1idation

检验检测机构提供客观有效证据证 明特定检测方法满足预期用途或应用领域 的需要 。

4 总则

4.1 检验检测机构在引人并使用标准方法前 ,应进行验证 ,以证明检验检测机构能够正确运用该方法 ,
并实现所需的方法性能。检验检测 变更 ,当标准发布机构修订了标准方法

时 ,检验检测机构应根据修订

4.2 检验检测机构在使 于预期的用途或应用领域

的需要 ,并确保与客 的影响。当发现影响原

有的确认结果时 ,

4.3 当非标准 需的方法性能时 ,

检验检测机

4,4 检验

标准

5.1 基

5.1.1

5.1.2

经历 ,

验检测工作

专业专科及
以上学历

5.1.3 检

5.1.4 检验 标应满足标准

方法中的要求f
5.1.5 标准中含

5.1.6 当标准方法 测对象/样品逐一进行

验证。

5.1.7 当标准中的检验检测 代表性的基质样品进行验证。

注 :具有代表性的基质样品指按照样 Ⅷ翔0/油、酸度、糖和叶绿素含量等)或生物相似性

5.2 标准方法验证策划

5.2.1 标准方法验证的提出

检验检测机构提出方法验证的时机包括但不限于 :

o 引人标准方法时 ,投人使用前 ;
b) 标准方法发布机构修订发布后 ,投人使用前。

5.2.2 标准方法验证方案

5.2.2.1 检验检测机构应授权满足 5.1.2中能力要求的人员策划标准方法验证方案 ,并形成文件。
2

:当修改已确认过的方法时 ,
的内容重新进行确认。

证据不能证明检验检测机构能够正确运用该方

5章的要求实施验证。

使用实际检 测样品对方法性能进行验证 ,

,应对本机构选用的方法逐一进行验证。

检测对象/样品时 ,应对本机

(如组织等)进行归类 ,选择其中的一个最典型的样品作为该类样品的代表。



5.2.2.2

a)

b)

C)

d)

e)

5.2.2.3

证方案 。

5.2.2.4

5.3 标准方法验

5.3.1 标准方

检验检

o 参
b)

C)

d)

e)

5.3.2

5.3.2.1

5.3.2.2

5.3.2.3

a)

标 准

对

检验

检验检

标准方法验证方案的内容应至少包括 :

标准方法规定要求的识别 (包括资源配置要求和方法性能要求 );

标准方法验证的程序 ;

标准方法验证的资源需求 ,包括但不限于 :

D 人员及其职责 ;
2) 设各设施 ;
3) 环境条件 ;
4) 代表性基质样品(如需要 )。

标准方法验证的时间安排 ;

标准方法各性能试验结果的讠

当标准方法变更时 ,

标准方法验
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依据方法变化的内容策划验

人员。

准方法要求进行对检验检

验证 ;

注 :当标准方法中包括抽

b) 对定性的标准方法 ,

性等 ;

效应和精密度/重 复性/再现

c) 对定量的标准方法 ,验证方法性能可包括灵敏度、选择性、基质效应、检出限、定量限、线性范

围、测量范围、精密度/重复性/再现性和正确度等。

5.3.2.4 方法性能的验证结果应满足标准方法的要求。

5.4 标准方法验证的记录和报告

5.4.1 检验检测机构应保存方法验证的记录和报告。

5.4.2 检验检测机构应记录和保留标准方法验证过程中的所有原始数据和信息 ,并确保可追溯和可复

现验证结果。

记录的内容应至少包括 :

o 方法名称和标准编号 ;

后 ,应由技术负责人批准 ,并在实

法进行试验验证 ,适用时 ,应包括 :

制备 (包括前处理、存放和处置等各环节 )
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b) 适用范围 ;
c) 被检测样品类型的描述 ;
d) 使用的设备设施 ,包括方法性能要求 ;

e) 所需的标准物质 (如需要 );

f) 要求的环境条件和所需的稳定周期 (如需要 );

g) 方法细则的描述 (如需要 );

h) 验证的方法性能或量和范围 ;

i) 测量不确定度或评定测量不确定度的程序 (如需要 );

j) 需记录的数据以及结果的分析和表达方法 ;

k) 核查的结果。
5.4.3 检验检测机构应根据方法验证中获得的数据和信息 ,审核结果能否满足标准方法的规定要求 ,

并形成验证报告。验证报告的结论应明确检验检测机构是否有能力依据标准方法进行检验检测。

验证报告的内容应至少包括 :

a) 要求的说明 ;
b) 资源需求核查的结论 ;
c) 方法性能的确定 ;

d) 试验结果 ;
e) 验证结论 (详述是否满足要求 );

f) 审核人和批准人的识别和日期。

5.4.4 方法验证报告应由获得授权的人员进行审核 ,并由技术负责人批准。

5.5 标准方法验证的后续活动

5.5.1 若标准方法验证报告的结论是检验检测机构具备采用标准方法进行检验检测的能力 ,则检验检

测机构可根据结论申报开展或继续依据该标准方法进行检验检测。

5.5.2 若标准方法验证报告的结论是检验检测机构不具备采用标准方法进行检验检测的能力 ,则检验

检测机构应查明原因 ,整改后重新进行验证。

6 非标准方法确认

6.1 基本要求

6.1.1 检验检测机构在进行非标准方法确认前 ,应充分识别非标准方法的预期用途或应用领域需要的

具体要求 ,并对要求做出详细说明。

6.1.2 从事非标准方法确认的人员应具有中级及以上技术职称或同等能力 ,以 及 3年 以上本专业领域

检验检测工作经历 ,熟悉和掌握被确认方法的原理、操作步骤和数据处理技术 ;必要时应接受培训。非

相关专业专科及以上学历的 ,应具有 10年 以上本专业领域检验检测工作经历。

6.1.3 非标准方法确认应尽可能全面 ,以满足预期用途或应用领域的需要。

6.2 非标准方法确认的策划

6.2.1 非标准方法确认的提出

检验检测机构提出非标准方法确认的时机包括但不限于 :

a) 首次使用非标准方法前 ;

b) 检验检测机构制定/开发的方法、超出其预定使用范围的标准方法和修改过的标准方法使

4
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用前。

6.2.2 非标准方法确认方案

6.2.2.1

文件 。

6.2.2.2

a)

b)

C)

应由技术负责人组织或授权满足 6.1.2中 能力要求的人员策划非标准方法的确认方案 ,并形成

非标准方法确认方案的内容应至少包括 :

非标准方法预期用途要求的识别 ;

非标准方法确认的程序 ;

非标准方法确认的资源需求 ,包括但不限于 :

D 人员及其职责 ;
2) 设备设施 ;
3) 环境条件 ;
4) 代表性基质样品(如需要 )。

注:适用时,从事非标准方法确认的人员可包括外部人员。

d) 非标准方法确认的时间安排 ;
e) 非标准方法各性能的试验结果的评价准则。

6.2.2.3 非标准方法的确认方案经技术负责人审核后 ,应报管理层批准 ,并在实施前传达至相关人员。

6.3 非标准方法确认的实施

6.3.1 非标准方法确认的技术

检验检测机构可通过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评估偏倚和精密度 ;
b) 对影响结果的因素做系统性评审 ;
o 通过改变受控参数 (如培养箱温度、加样体积等)检验方法的稳健度 ;
d) 与其他已确认的方法进行试验结果比对 ;
e) 检验检测机构间比对 ;

D 根据对方法原理的理解和抽样或检验检测方法的实践经验 ,评定试验结果的测量不确定度。

6.3.2 非标准方法性能确认

6.3.2.1 检验检测机构应按非标准方法的预期用途或应用领域识别需确认的方法性能。

6.3.2.2 检验检测机构对方法进行试验确认 ,适用时 ,应包括以下活动 :

o 对检验检测对象的样品制备 ,包括前处理、存放和处置等各环节是否满足非标准方法要求进行
确认 ;

注:当非标准方法中包括抽样(采样/取样)程序时,按方法进行确认。

b) 对定性方法 ,确认的方法性能可包括灵敏度、选择性、基质效应和精密度/重复性/再现性等 ;
⊙ 对定量方法 ,确认的方法性能可包括检出限、定量限、线性范围、测量范围、灵敏度、选择性、基
质效应、精密度/重复性/再现性和正确度等。

6.3.2.3 方法性能的确认结果应满足非标准方法确认的预期用途或应用领域的要求。

6.4 非标准方法确认的记录和报告

6.4.1 检验检测机构应记录和保留非标准方法确认过程中的所有原始数据和信息 ,并确保可追溯和可

复现确认结果。

5
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记录的内容应至少包括 :

a) 方法名称及唯一性编号 ;
b) 适用范围 ;
c) 确认所用样晶类型的描述 ;

ω 使用的设备设施 ,包括技术性能要求 ;
e) 使用的标准物质 (如需要 );

f) 要求的环境条仵和所需的稳定周期 (如需要 );

g) 确认的技术参数或量和范围 ;

D 测量不确定度或评定测量不确定度的方法 (如需要 );
i) 需记录的数据以及结果的分析和表达方法 ;
j) 确认的结果。

6.4.2 检验检测机构应根据方法确认中获得的数据和信息 ,评审确认结果能否满足预期用途或应用领

域需要的要求 ,并形成确认报告。确认报告的结论应明确检验检测机构是否能使用该非标准方法进行

检验检测。

确认报告的内容应至少包括 :

ω 非标准方法确认的使用程序 ;
b) 要求的详细说明 ;
c) 方法性能特性的确定 ;
d) 试验结果 ;
e) 方法有效性声明(应详述与预期用途的适宜性 );

D 评审人和批准人的识别和日期。
6.4.3 非标准方法确认报告应经由至少 3名 本专业中级及以上技术职称 (或同等能力)人员组成的非

标方法评审委员会评审 ,并形成是否满足预期用途或应用领域需要要求的评审结论 ,报管理层批准。

注:非标准方法评审委员会可聘请外部相关专家。

6.5 非标准方法确认的后续活动

6.5.1 若非标准方法确认报告的结论是非标准方法适于作为检验检测的依据 ,则检验检测机构在确认

后可根据确认结论申报开展或继续依据该非标准方法进行检验检测。

6.5.2 若非标准方法确认报告的结论是非标准方法不适于作为检验检测的依据 ,则检验检测机构应对

改进后的非标准方法重新进行确认。
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读者服务部:(010)68523946

中国标准出版社秦皇岛印刷厂印刷

各地新华书店经销

开本 880× 12301/16 印张 0.75 字数 14干字
⒛22年 3月 第一版 20” 年 3月 第一次印刷

书号:155066· ⒉36539 定价 ⒛.00元

如有印装差错  由本社发行 中心调换
版权专有 侵权必究
举报 电话 :(010)68510107码上扫一扫 正版服务到




