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引  言 

    能力验证是利用实验室间比对，按照预先制定的准则评价参加者的能力。参加能力验证是实验室质

量保证的重要手段，有助于实验室评价和证明其测量结果可靠性，发现自身存在的问题，改进实验室的

技术能力和管理水平。能力验证的结果可作为证明实验室技术能力的有效证明，为管理部门、认可机构、

客户和其他利益相关方选择、评价、认可有能力的实验室提供依据。 

实验室作为参加能力验证的主体，需基于自身需求和外部对能力验证的要求，在综合考虑内部质控

水平、人员能力、设备状况、风险、运行成本等因素的基础上，合理策划并积极寻求适当的能力验证计

划。 

实验室可获得的能力验证除认可的能力验证提供者（PTP）组织的能力验证计划外，还有大量行业

组织运作的能力验证计划。对于认可的PTP在其认可范围内开展的能力验证计划，实验室可根据需求选

择参加并直接利用能力验证结果。对于其他的能力验证计划，实验室可参照本标准和其他相关标准等文

件对其进行核查，以确认其是否满足要求。 
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能力验证的选择核查与利用指南 

1 范围 

本标准给出了能力验证的选择、核查和结果利用指南。 

本标准适用于能力验证参加者和其他利益相关方（如认可机构、监管机构或实验室的客户）选择、

核查和利用能力验证结果，也可为实验室开展质量控制提供指导。 

2 规范性引用文件 

下列文件中的条款通过引用而成为本文件的条款。凡是注日期的引用文件，仅注日期的版本适用于

本文件。凡是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 27043  合格评定 能力验证的通用要求 

GB/T 15000.3  标准样品 定值的一般原则和统计方法 

JJF 1059.1  测量不确定度评定与表示 

ISO 13528：2015  Statistical methods for use in proficiency testing by interlaboratory comparison   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 27043 和 ISO 13528 界定的以及下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

能力验证 proficiency testing 

利用实验室间比对，按照预先制定的准则评价参加者的能力。 

注：在医学领域的某些能力验证提供者，利用术语“外部质量评价（EQA）” 表示其能力验证计

划和/或更广义的计划。 

3.2  

能力验证计划 proficiency testing scheme 

在检测、测量、校准或检验的某个特定领域，设计和运作的一轮或多轮次能力验证。 

注：一项能力验证计划可以包含对能力验证物品的一种或多种特定类型的检测、校准或检验。对

一个参加者进行“一对一”能力评价的能力验证计划有时也被称为测量审核。 

3.3 

指定值 assigned value 

对能力验证物品的特定性质赋予的值。 

3.4  

离群值 outlier 

一组数据中被认为与该组其他数据不一致的观测值。 

注 1：离群值可能来源于不同的总体，或是不正确记录或其他粗大误差的结果。 

注 2：大量能力验证计划采用离群值这一术语表示产生行动信号的结果，但这并非这一术语的预期
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用途。尽管离群值通常会产生行动信号，但行动信号亦可能由非离群值产生。 

3.5 

能力评定标准差 standard deviation for proficiency assessment 

用于评价能力验证结果的离散性度量。 

注 1：该定义可以理解为由严格按要求操作的实验室所组成的一个假设总体，其测试结果的总体标

准差。 

注 2：能力评定标准差仅适用于比例尺度和区间尺度的结果。 

注 3：并非所有的能力验证计划都根据结果的离散性进行评价。 

3.6  

最大允许误差 maximum permissible error criterion for differences 

由规范或标准所允许的测量，相对于已知参考量值的测量误差的极限值。 

3.7 

稳健统计方法 robust statistical method 

对给定概率模型假定条件的微小偏离不敏感的统计方法。 

3.8  

测量不确定度 measurement uncertainty 

根据所用到的信息，表征赋予被测量的量值分散性的非负参数。 

4 能力验证的选择 

4.1 制定能力验证参加计划 

4.1.1 总则 

实验室需制定参加能力验证计划。获得或准备申请认可的实验室，参加的能力验证计划的领域、频

次至少应满足认可机构有关能力验证政策的要求。实验室需根据自身需求制定适宜的能力验证参加计

划，该计划需基于管理和技术方面的风险、实验室质量控制、管理部门和认可机构的要求以及能力验证

的可获得性等进行制定。 

4.1.2 管理和技术方面的风险 

制定能力验证参加计划需重点考虑实验室可能存在的风险因素，包括（但不限于）以下内容： 

1） 日常开展的检测或测量任务量； 

2） 技术人员流动情况； 

3） 溯源是否得到保证，如标准物质/标准样品是否可以获得； 

4） 测量技术的稳定性； 

5） 测量结果的重要程度，如司法鉴定结果要求较高的可信度； 

6） 环境设施、仪器设备的变化情况。 

4.1.3 实验室质量控制 

参加能力验证是一种有效的外部质量控制方式，实验室制定的能力验证参加计划需考虑并结合开

展的质控手段，如（但不限于）：  

1）定期使用（有证）标准物质/标准样品； 

2）不同技术方法间的比较； 
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3）与其他实验室间的比对； 

4）其他内部质量控制，如留样再测、人员比对和仪器比对等。 

4.1.3 管理部门和认可机构的要求 

认可机构对申请认可和已获认可的实验室参加能力验证有明确的要求。有关实验室的政府主管部

门和行业管理部门都将能力验证作为有效的质量控制手段，明确要求或鼓励其管理的实验室参加适宜的

能力验证。因此实验室制定的能力验证参加计划需满足管理部门和认可机构的要求。 

4.1.4 能力验证的可获得性 

由于技术和成本的原因，不是所有的领域(包括项目、方法和物品)都可开展能力验证。实验室在制

定能力验证参加计划时，需考虑能力验证是否可获得，只有可获得的项目才考虑列入参加计划。 

4.2 选择途径 

实验室可从认可机构网站能力验证专栏和其他途径获取能力验证信息。实验室优先选择按照 GB/T 

27043 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；  

d) 国际权威组织实施的实验室间比对；  

e) 依据GB/T 27043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。  

4.3 选择依据  

能力验证的选择主要从以下几个方面进行考虑： 

a) 选择的能力验证需符合实验室的预期目标。实验室的预期目标最好能和实施机构组织能力验证

的目的一致，即使不一致也需满足实验室的预期目标。组织能力验证的目的通常有：评价实

验室从事特定测量能力及监测其持续能力，识别实验室间的差异，建立方法的等效性和可比

性，增强实验室客户的信心，帮助实验室提高能力，确认实验室声称的不确定度等。 

b) 能力验证样品的特性参数需与参加者的日常的测量相同或类似。测量方法需尽量与实验室日常

使用的方法一致或类似。 

c) 校准领域能力验证的指定值（通常称为参考值）需具有可溯源性，原则上参考值的测量不确定

度需优于参加者。 

d) 当能力验证设计方案可获得时，可核查实施机构的样品制备、均匀性和稳定性评价、指定值和

能力评定标准差的确定、能力评定等设计是否合理。 

e) 参加者应能获取能力验证作业指导书，并在能力验证计划结束后能获取最终报告。参加者可从

最终报告中能获知样品制备、均匀性和稳定性检验和统计评价等内容。 

f) 实施机构是否可以连续提供能力验证，是否可为实验室提供技术服务，帮助实验室识别问题并

提升水平。 

5 能力验证核查 

5.1 总则 
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通常参加者可依据 GB/T 27043 核查实施机构是否按其要求组织开展能力验证计划。当实验室选择

经认可的能力验证提供者在其认可范围内组织开展的能力验证计划，或国际权威组织实施的实验室间比

对时，可直接利用能力验证结果。当实验室按顺序选择 4.3 中 e）至 g）项中的能力验证计划时，需对

实施机构能力验证相关文件和信息进行核查，核查其组织的能力验证计划是否合理并满足实验室自身的

预期目标。核查的内容包括：能力验证设计方案（可获得时）、样品类型和检测方法、作业指导书、样

品均匀性和稳定性、结果分析、指定值、能力评定标准差、能力统计量和能力验证报告等必要内容。可

参考第 5 章内容进行核查，同时填写表 1《能力验证适宜性核查表》。 

表 1  能力验证适宜性核查表 

序号 核查项目 核查指南 核查结果 备注 

1 

能力验证活动（PT）所用的检测/校准/

检验方法是否是本实验室的日常检测/校

准/检验方法？ 

5.2 样品类型和测量方

法 

□是□否 

□不适用 

 

2 
组织/实施机构是否提供了如何完成 PT

的说明文件，例如作业指导书？ 

5.3 能力验证作业指导书 □是□否 

□不适用 

 

3 

组织/实施机构是否提供了有关 PT 物品

的必要说明，例如物品的处置方法和存

储条件。 

5.3 能力验证作业指导书 

 

□是□否□

不适用 

 

4 

组织/实施机构是否提供了有关 PT 物品

的均匀性和/或稳定性评估的必要细节？

PT 物品是否均匀和/或稳定？ 

5.4 样品的均匀性和稳

定性 

 

□是□否 

□不适用 

 

5 
PT 物品是否与实验室日常检测/校准/检

验物品类型和测量范围相同或相似？ 

5.2 样品类型和测量方

法 

□是□否 

□不适用 

 

6 

组织/实施机构是否给出了指定值（参考

值）及其确定方式？校准项目是否给出

了指定值（参考值）的计量溯源性和测

量不确定度信息？ 

5.6 指定值 

 

□是□否 

□不适用 

 

7 

组织/实施机构是否给出了能力评价的方

法并对本实验室能力给出了评价？ 

5.7 能力评定标准差 

5.8 能力评价 

 

□是□否 

□不适用 

 

8 
组织/实施机构是否提供了 PT 报告？ 5.9 能力验证报告 □是□否 

□不适用 

 

9 本次 PT 是否满足本实验室的需要？  □是□否  

注 1：本表由能力验证参加者填写。参加者可在选择能力计划时核查序号 1 和 5 相应的内容，收到

样品时可核查序号 2 和 3 相应的内容，收到最终报告时可核查序号 4 和序号 6 至 9 相应的内容。 

注 2: 核查情况为“不适用”时，需在备注中给出说明。如果核查项目有“否”时，参加者选择“本

次 PT 满足本合格评定机构的需要‖，需在备注中给出说明。 

5.2 能力验证设计方案 

能力验证设计方案中通常说明能力验证计划的目标和基本设计情况，并提供以下信息： 

a) 能力验证提供者的名称和地址； 

b) 协调者以及其他参与能力验证计划设计和运作人员的姓名、地址和联系方式； 

c) 分包的活动以及参与能力验证计划运作分包方的名称和地址； 

d) 参加计划应满足的条件； 

e) 能力验证计划预期的参加者数量和类型； 

f) 所选定的被测量或特性，包括参加者需要鉴别、测量或检测的有关信息； 

g) 对能力验证物品预期的量值范围和/或特性的描述； 

h) 所提供能力验证领域中涉及的潜在的主要误差来源； 
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i) 对能力验证物品生产、质量控制、存储、分发的要求； 

j) 防止参加者串通或伪造结果的合理预警措施，以及当怀疑串通或伪造时可执 

行的程序； 

k) 将提供给参加者的信息描述，以及能力验证计划各阶段时间表； 

l) 对于连续能力验证计划，给参加者分发能力验证物品的频次或日期，参加者 

返回结果的截止日期，若有必要，参加者进行检测或测量的日期； 

m)  参加者准备检测材料以及进行检测或测量所使用的方法或程序的有关信息； 

n) 用于能力验证物品均匀性和稳定性检验的检测或测量方法的程序，必要时确 

定其生物活性； 

o) 为参加者准备其使用的所有标准化报告格式； 

p) 所使用统计分析的详细描述； 

q) 所有指定值的来源、计量溯源性和测量不确定度； 

r) 参加者能力评价的准则； 

s) 返回给参加者的数据、中期报告或信息的描述； 

t) 参加者结果和根据能力验证计划结果所做结论的公布范围描述； 

u) 能力验证物品丢失或损坏时应采取的措施。 

5.3 样品类型和测量方法 

    实验室选择的能力验证计划中的样品需尽量与其日常测量物品相同或类似，且被测量在大致相似的

浓度水平（适用时），使用的测量方法需尽量与其日常使用的方法一致。如果能力验证计划允许多种测

量方法，或允许实验室选择测量方法，实施机构应对方法的差异进行比对、分析，确保方法不会对参加

者的能力评定产生影响。 

5.4 能力验证作业指导书 

5.4.1  实施机构需提供详细的文件化的作业指导书。指导书需包括： 

a) 要求参加者按照日常检测样品的处理方式处理能力验证物品（除非能力验证计划有特定要求）；  

b) 能力验证物品检测或校准影响因素的详细说明，例如：能力验证物品的性质、存储条件、是否

限定检测方法，以及测量的时间要求；  

c) 进行检测或校准之前，能力验证物品的准备和/或状态调节的详细要求；  

d) 处置能力验证物品的适当指导，包括安全要求；  

e) 参加者检测和/或校准时特定的环境条件，如适用，要求参加者报告测量期间相关环境条件；  

f) 测量结果及其不确定度记录和报告方式的详细的说明。如果指导书要求报告结果的测量不确定

度，需包括包含因子和包含概率（适用时）； 

g) 结果反馈的格式和具体要求，如测量单位、有效数字或小数位数、结果报告的依据（如按干基

重量计或湿重计）等内容；  

h) 实施机构接收用于分析的能力验证结果的截止日期；  

i) 实施机构的详细联络信息；  

j) 适用时，返回或传递能力验证物品的说明。 

5.4.2  能力验证作业指导书示例见附录 A 

5.5 样品的均匀性和稳定性 

5.5.1  参加者应可获取样品制备及其均匀性和稳定性等必要信息，包括：样品制备、均匀性和稳定性检

测数据、取样方式、取样数量、测量方法、评价方式。对于校准领域能力验证计划，由于样品一般为测

量仪器，通常只需考察样品的稳定性。 



 

10 

5.5.2  均匀性检检验的测量方法应具有充分小的重复性标准差（ rS ），以便能够检测出任何明显的不

均匀。测量方法的重复性标准差与能力评定标准差之比，通常应小于 0.5，即 rS
<0.5 pt 。 

5.5.3  当不能进行重复测量，如进行破坏性测试时，可将测量结果的标准差当样品间标准差 sS 使用，

使用的测量方法应具有较小的重复性标准差。 

5.5.4  在某些情况下，需对能力验证样品进行全部检验以确认样品的均匀性，如在电气领域的能力验证

计划中，往往需对样品实施全部检验。 

5.5.5  当不能进行均匀性和稳定性检验时，应证明能力验证样品的收集、制备、包装和分发程序可以充

分满足能力验证要求。 

5.5.6  对于批量样品，通常样品间的不均匀和不稳定标准差均不应超过0.3 pt （ pt 为能力评定标准差）。

有时实施机构仅可获得不完全均匀或稳定的材料，如果在指定值的不确定度评价或者结果评价时考虑到

这一点，这些材料仍可用作能力验证样品。 

5.5.7  对于样品的均匀性，可利用
0.3s ptS 

（ sS 为样品间标准差）准则或F 检验进行评价。稳定性可

利用
0.3 ptx y  

准则或 t 检验进行评价。适当时也可用线性回归分析的方法判断样品稳定性。 

5.5.8  样品均匀性和稳定性检验详见附录 B 

5.6 结果分析 

5.6.1  能力验证结果的数据分布决定所用的统计方法。很多能力验证的统计分析方法均假定数据呈近似

正态分布，或者至少是单峰分布、对称（必要时可在转换后符合）分布。当使用稳健统计方法时，通常

无需验证参加者结果是否成正态分布，但至少需确认其单峰和近似对称，这一点尤为重要。 

5.6.2  参加者可通过数据直方图或核密度图核查结果分布是否对称，统计假设是否合理，是否存在异常

（如双峰分布、离群值比例较大或异常偏倚）等。 

5.6.3  基于正态分布的经典统计方法在应用过程中受离群值的影响，可能导致经典统计失效，因此采用

经典统计方法前通常需剔除离群值。为了减少离群值的影响，可根据能力验证的目的和参加者情况，采

用不同的稳健统计方法。通常可计算中位值或稳健均值作为指定值，计算标准化四分位距、尺度化中位

绝对差（scaled median absolute deviation）或稳健标准差作为能力评定标准差。不同的稳健统计方法具

有不同的适用条件、统计效率（efficiency）和失效点（breakdown point）。 

5.6.4  参加者结果统计分析方法见附录 C。 

5.7 指定值 

5.7.1  指定值的选择与计算是能力验证计划成功的关键，参加者可核查实施机构是否采用适当的指定值

确定方法。定性计划确定指定值的方法通常有：专家判定、利用标准物质/标准样品的参考值、已知物

品来源和利用参加者结果众数或中位值；定量计划确定指定值的方法通常有配方法、有证参考值、独家

定值、专家公议值和参加者公议值。 

注：GB/T 27043 附录 B 中给出指定值的确定方法有：已知值、有证参考值、参考值、专家公议值

和参加者公议值，本标准 5.7 中的配方法和 GB/T 27043 附录 B 中的已知值是同一方法。独家定值方法

包含利用高度匹配的有证标准物质校准获得指定值的参考值方法，和由一家实验室利用基准方法进行定

值的方法。 

5.7.2  通常指定值的不确定度不应超过
0.3 pt

，对于校准项目，实施机构需给出指定值的计量溯源性

和测量不确定度。 

5.7.3  指定值的确定见附录 D。 

5.8 能力评定标准差 
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5.8.1  确定能力评定标准差通常有 5 种方法：规定值、经验值、一般模型、测量方法精密度试验和由参

加者结果确定。 

5.8.2  能力评定标准差的确定见附录 E。 

5.9 能力评价 

5.9.1  定性能力验证的评价方式与其性质和要求有关，不同的专业和行业有不同的评价要求和评价形

式。通常只需根据参加者的检测结果与指定值是否准确一致，即可给出合格或不合格、满意或不满意的

能力评价。但在某些能力验证计划中，要求对参加者进行多方面的综合评价，参加者的报告需提供给多

位专家，最后协商给出公议的结论，并赋予参加者整体的评价或评分。 

5.9.2  定量能力验证结果通常需要转化为能力统计量，以便进行解释和与其他确定的目标做比较。其目

的是依据能力评定标准来度量与指定值的偏离。常用的能力统计量有：偏差或百分相对差（D或 %D ）、

z 值、 'z 值、 值和 nE 值。这几种能力统计量的计算方法如下: 

5.9.3  能力统计量的计算见附录 F。 

5.10 能力验证报告 

5.10.1  参加者需有途径获得能力验证报告，能力验证报告需全面，包含所有参加者结果的信息，并对

参加者的结果做出评价。除非不适用或实施机构有正当理由,否则报告需包括以下内容： 

1) 实施机构的名称和详细联系信息； 

2) 联系人的姓名和详细联系信息； 

3) 报告批准人的姓名、职位、签名或等效标识； 

4) 实施机构分包活动的说明；  

5) 报告发布日期和状态（如初期的、中期的或最终的报告）；  

6) 报告的页码和清晰的结束标记； 

7) 结果保密程度的声明； 

8) 能力验证计划报告的编号和清晰标识； 

9) 对能力验证物品的清晰描述，包括能力验证物品制备、均匀性和稳定性评定的必要细节； 

10) 参加者的结果；  

11) 统计数据及结果统计量，包括指定值、可接受结果的范围； 

12) 用于确定指定值的方法；  

13) 指定值的计量溯源性和测量不确定度的详细信息（校准能力验证计划需提供，某些检测能力

验证计划也可说明）； 

14) 用于确定能力评定标准差或其它评定准则的方法； 

15) 对应每组参加者使用的检测方法/程序的指定值和结果统计量（如果不同组的参加者使用了不

同的方法）； 

16) 实施机构对参加者的能力评述； 

17) 能力验证计划设计和实施的信息；  

18) 数据统计分析的方法； 

19) 对统计分析解释的建议；  

20) 基于本轮能力验证结果的评述或建议。 

5.10.2  对于连续能力验证计划，提供较简单的报告即可，上述很多内容在连续计划常规报告中可以省

略，但需包含在参加者可获得的能力验证计划协议或阶段性的汇总报告中。测量审核报告可适当简化，

但至少需提供测量审核物品来源、稳定性、指定值和能力评定标准差的确定方式等必要信息。 

5.11 测量审核的核查 
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5.11.1  参加者若选择测量审核，即“一对一”的能力验证计划，需核查测量审核样品来源、稳定性、

指定值和能力评定标准差（用 En 值评定时没有能力评定标准差）的确定方式。测量审核样品通常来源

于有证标准物质（标准样品）、能力验证剩余样品或者定制样品等。 

5.11.2  当测量审核样品为有证标准物质（标准样品）时，参加者需核查样品是否在证书规定的有效期

内，指定值是否利用证书提供的参考值，是否利用附录 F 中的 nE 值或其他合理方式评定参加者的能力。 

5.11.3  当测量审核样品为能力验证剩余样品时，参加者需核查实施机构是否确认样品稳定，能力评定

方式是否合理。如样品被测特性不稳定，参加者可要求实施机构重新定值或重新选用特性值稳定可靠的

样品。能力评定标准差可采用经验值，或上一轮能力验证计划确定的能力评定标准差。可利用附录 F

中的 z 值评定参加者的能力。 

5.11.4  当测量审核样品为定制样品时，参加者需核查实施机构是否采用附录 D 中的配方法或其他合理

方式确定指定值，能力评定标准差可采用经验值或其他合理的方式确定，比如利用 Horwitz 公式或方法

精确度确定。可利用附录 F 中的 z 值评定参加者的能力。 

6 能力验证结果利用 

6.1 总则 

6.1.1  能力验证参加者和利益相关方需正确利用能力验证结果，不应只关心能力验证结果是否满意，需

从能力验证报告中获取尽可能多的有用信息，如关注不同测量方法间的差异，实施机构提供的技术分析

和建议等。  

6.1.2  不管是参加者还是利益相关方不应过度关注某次能力验证结果满意与否。一次能力验证结果并不

一定证明参加者的能力或技术水平的优劣。即使在一个运作良好、有丰富经验工作人员的实验室，偶尔

也会得到异常数据；同样，即使一个已由精密度试验验证为有效的标准测量方法，也有可能存在缺陷，

而这个缺陷可能只在多轮能力验证后才能显现；并且能力验证计划本身也可能存在缺陷，因此能力验证

的结果不宜作为处罚实验室的依据。 

6.1.3  如果参加者总体水平参差不齐，结果比较离散，使用参加者的结果确定的能力评定标准差较大，

即使参加者的结果并不理想（离指定值的偏差较大），也可能被评定为满意。如果参加者总体水平较高，

结果比较集中，使用参加者的结果确定的能力评定标准差较小，即使参加者的结果与指定值的偏差很小，

也可能被评定为不满意。因此需关注在连续能力验证计划中参加者能力随时间的变化情况。 

6.2 单次能力验证结果的利用 

6.2.1  根据认可机构能力验证政策的要求，当实验室在参加能力验证中结果为不满意且已不能符合认可

项目依据的标准或规范所规定的判定要求时，应自行暂停在相应项目的证书/报告中使用认可标识，并

按照实验室体系文件的规定采取相应的纠正措施，验证措施的有效性。在验证纠正措施有效后，实验室

自行恢复使用认可标识。实验室应保存上述记录以备评审组检查。纠正措施有效性的验证方式包括：再

次参加能力验证计划（包括测量审核）或通过评审组的现场评审。 

6.2.2  当实验室能力验证结果为可疑或有问题时，应对相应项目进行风险评估，必要时，采取预防或纠

正措施。 

6.2.3  造成结果不满意或可疑（有问题）的原因，主要有管理和技术上的原因。管理原因如：抄写错误、

贴错标识、小数点错误等。技术上的原因如：物品的储存或前处理不当、测量方法或内部质控有问题、

标准物质/标准样品异常、设备状态不佳、环境条件不适宜或数据处理出现问题等。 

6.2.4  当利用公议值确定能力评定标准差时，如果参加者总体水平高度一致，或由于串通而使得能力评

定标准差较小，导致参加者结果不满意（行动信号）时，参加者可联系实施机构了解结果离群原因。如

实验室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

实验室参加能力验证结果为可疑或有问题时，实验室应对相应项目进行风险评估，必要时，采取预防或

纠正措施。 

6.2.5  当参加者结果不满意或可疑（有问题）时，通常采取的纠正措施有：核查相关人员是否理解并遵
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循测量程序；核查测量程序的所有细节是否正确；核查设备校准和试剂的成分；更换可疑的设备或试剂；

与另一个实验室进行人员、设备和/或试剂的比对测试。 

6.3 连续能力验证结果的利用 

6.3.1  在利用单次能力验证结果的基础上，实验室可参加连续能力验证计划监测其工作质量随时间的变

化情况。参加的连续能力验证需是同一参数在相同或近似水平范围内的多轮次能力验证计划，可以识别

出与随机误差、系统误差或人为错误等相关的潜在问题。 

6.3.2  连续能力验证结果的利用可采用统计或图示的方法进行，其中将多轮次的能力评定结果制成控制

图，以此来监测实验室工作质量随时间的变化，识别实验结果的趋势和其他特征。 

6.6.3  常规控制图中，在下列情况下给出失控信号： 

a) 有一个点落在行动限（z 值为±3.0）外； 

b) 连续三个点中有两个落在相同的警戒限（z 值为±2.0）外； 

c) 连续六点结果为正值或负值。 
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附录 A (资料性附录)   能力验证作业指导书示例 

 

各参加实验室： 

“某样品中项目 A 和项目 B 含量的测定”能力验证计划是某实施机构组织开展的能力验证计划。

本次能力验证计划中，贵实验室的代码为________。 

本次能力验证计划的要求和相关信息如下： 

1 样品信息 

1.1 样品状态  

本次能力验证计划提供一份待测样品，以密封袋包装。样品编号为________。 

1.2. 样品分发 

（1）本次能力验证以邮寄方式发放样品。由某实施机构直接寄送； 

（2）参加实验室收到样品后，当场进行外观检查并填写《被测物品接收状态确认表》（见表 2），

并于收件日当天把该表传真或 E-mail 至组织本次计划的某实施机构，逾期不报者视为样品状态正常； 

2 测试程序 

2.1 测试项目 

本次能力验证测试项目为：项目 A 和项目 B。样品中所含的 2 种测试参数浓度范围在某浓度区间。

本次能力验证计划不限定检测方法，参加实验室可采用实验室日常检测方法，所使用检测方法的定量限

应优于某一浓度水平。 

2.2 注意事项 

虽经验证，样品可在室温下保存至少两周，但建议将未开封的样品冻藏。开封后请将样品置于低

温下冷藏保存。请平行 2 次检测并提供 2 次检测结果及平均值。 

3 结果反馈 

请将测试结果填入《测定结果报告单》（见表 3），结果保留整数，单位为μg/kg。 

请于测试后 3 个工作日内将《测定结果报告单》传真或 E-mail 至组织该计划的某实施机构，同时

将纸质文件寄回某实施机构。 

4、联系方式 

联 系 人： ________          电子邮箱：________  

联系电话： ________          传    真：________ 

地    址： ________          邮    编：________ 

 

 

 

 

表 2 被测物品接收状态确认表 

                                                 编号： 

能力验证计划名称 某样品中项目 A 和项目 B 含量的测定 

组  织  机  构  

发  送  机  构  

电 话 / 传 真  联 系 人  

发  送  日  期  运输单据号码  

发  送  状  态 完好 □ 不完好 □ 发送人签名  
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接收实验室名称： 

联系地址：                                                邮编：                 

联系电话/传真：                             联系人： 

接收时间：                                  接收人签名：             

接收时，被测物品状态是否良好：        是    □       否    □ 

如需要，对接收状态的详细说明： 

 

 

表 3 测定结果报告单 

                                                               实验室代码： 

样

品编号 

测试项目 测试结果（μg/kg） 备注 

1 2 平均值 

 项目 A     

项目 B     

（测试结果保留整数） 

检测人（签名）：  

测试日期： 

实验室名称（盖章）： 
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附录 B (资料性附录)   均匀性和稳定性检验 

 

B.1 总则 

对于制备批量样品的检测能力验证计划，需确保能力验证样品充分均匀和稳定。 

采用的均匀性和稳定性评价标准，需确保样品的不均匀和不稳定不会对能力评定产生不良影响，

可利用 B.2 和 B.3 中的均匀性和稳定性检验进行确认；也可用先前轮次使用相似的能力验证样品获得的

经验，并在当前轮次中进行必要的验证。对于长期或多轮次能力验证计划，可能会根据积累的经验减少

均匀性和稳定性检验。 

仅在以下情况下才可利用先前轮次获得的经验： 

a) 制备能力验证样品的程序不会发生影响样品均匀性的变更； 

b) 制备能力验证样品的材料不会有影响样品均匀性的变化； 

c) 可通过均匀性检验或参加者回报结果确认均匀性； 

d) 可定期核查材料的均匀性，核查时考虑该材料的预期用途，以确保该制备程序下获得的均匀性

仍能满足预期用途。 

先前轮次使用的能力验证样品，经证明具有充分的均匀性和稳定性，如果同一批参加者在当前轮

次中的实验室间标准差不大于前几轮次，即表明当前轮次使用的能力验证物品具有充分的均匀性和稳定

性。 

定性物品的均匀性和稳定性检验取决于物品的性质特点和测量要求。有些物品的均匀性和稳定性

可通过定性观察确定，有的则需用定量或半定量的测量方式确定。 

注：在动植物检验的病毒检测能力验证中，检验制备物品的均匀性和稳定性时，可从制备的物品

中随机抽取一定数量的样品，然后用聚合酶链式反应（PCR）或酶联免疫吸附实验（ELISA）法，对抽

取的样品进行定量或半定量测试，再根据测试的结果判定物品是否均匀或稳定。有时根据能力验证计划

的设计要求，只需测试样品的 Ct（cycle threshold, Ct 值就是扩增曲线达到阈值时的循环数）值在临界值

之上或之下，达到可以判别阳性或阴性即可。对于有害昆虫及物种鉴定的能力验证计划，物品的均匀性

（或一致性）是指每种待检的昆虫或种子（包括干扰物种）都经专家鉴定，确保准确和一致性即可证明

样品均匀。 

B.2 均匀性检验 

通常从样品总体中随机抽取 10 个或 10 个以上样品进行均匀性检验，每个样品在重复条件下至少

检测两次。可使用
0.3s ptS 

准则（ sS 为样品间标准差， pt
为能力评定标准差）和F 检验进行评价。 

当开展一项新的能力验证计划时，如果 pt
未知，可用 F 检验初步评价样品的均匀性。通常在参

加者结果回报后获得 pt
时，需再次利用

0.3s ptS 
确认样品是否均匀。如 pt

已知（比如由先前轮次

获得），可直接利用
0.3s ptS 

进行评价。 

B.2.1 F 检验 

为检验样品的均匀性，抽取 i 个样品( i =1、2、…… m )，每个样在重复条件下检测 j 次（ j
=1、

2、…… n ）。 

每个样品的检测平均值   

1

/
n

i ij i

j

x x n



                                                                     (B.1)  

全部样品检测的总平均值   



 

17 

  1

/
m

i

i

x x m



                                                                    (B.2)  

检测总次数    

 1

m

i

i

N n



                                                                        (B.3) 

样品间平方和   

2

1

1

( )
m

i i

i

SS n x x


 
                                                                  (B.4) 

样品间均方    

1
1

1

SS
MS

f


                                                                       (B.5) 

样品内平方和      

2

2

1 1

( )
inm

i j i

i j

SS x x
 

 
                                                             (B.6) 

 样品内均方    

2
2

2

SS
MS

f


                                                                       (B.7) 

自由度      

1 1f m 
    2f N m 

                                                       (B.8) 

统计量  

 

1

2

MS
F

MS


                                                                        (B.9) 

若 F ＜自由度（ 1f ， 2f ）及给定显著性水平（通常 =0.05）的临界值 1 2( , )F f f (查表 1 F 分

布表)，则表明样品内与样品间无显著差 

 

表 1 F 分布表 

 

1f    

2f  

8 9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 

9 3.23 3.18 3.14 3.10 3.07 3.05 3.03 3.01 2.99 2.97 2.96 2.95 2.94 

10 3.07 3.02 2.98 2.94 2.91 2.89 2.86 2.85 2.83 2.81 2.80 2.79 2.77 

11 2.95 2.90 2.85 2.82 2.79 2.76 2.74 2.72 2.70 2.69 2.67 2.66 2.65 

12 2.85 2.80 2.75 2.72 2.69 2.66 2.64 2.62 2.60 2.58 2.57 2.56 2.54 

13 2.77 2.71 2.67 2.63 2.60 2.58 2.55 2.53 2.51 2.50 2.48 2.47 2.46 

14 2.70 2.65 2.60 2.57 2.53 2.51 2.48 2.46 2.44 2.43 2.41 2.40 2.39 

15 2.64 2.59 2.54 2.51 2.48 2.45 2.42 2.40 2.38 2.37 2.35 2.34 2.33 

16 2.59 2.54 2.49 2.46 2.42 2.40 2.37 2.35 2.33 2.32 2.30 2.29 2.28 

17 2.55 2.49 2.45 2.41 2.38 2.35 2.33 2.31 2.29 2.27 2.26 2.24 2.23 

18 2.51 2.46 2.41 2.37 2.34 2.31 2.29 2.27 2.25 2.23 2.22 2.20 2.19 

19 2.48 2.42 2.38 2.34 2.31 2.28 2.26 2.23 2.21 2.20 2.18 2.17 2.16 

20 2.45 2.39 2.35 2.31 2.28 2.25 2.23 2.20 2.18 2.17 2.15 2.14 2.12 

 

（摘自 GB 4086.4-1983 统计分布数值表 F 分布）[1]
 

注 1：重复性条件是指在同一实验室，由同一操作员使用相同的设备，按相同的测试方法，在短时

间内对同一被测对象相互独立进行的测试条件[2]。 

注 2：F 检验是两个正态总体方差一致性检验，它是样品间方差与样品内方差的比较。为了确保F

检验的结果符合能力验证的要求，应在对参加者结果进行统计处理取得能力评定标准差 pt
后，再将方
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差分析的所得的 sS
（见公式 B.10），按

0.3s ptS 
准则进行检验。 

注 3: 根据均匀性 F 检验的统计假设，样品间的均方应大于或等于样品内的均方，即 1 2MS MS
,

所以计算的F 值应 1。但在不均匀性很小时，由于测量数据的随机波动，F 值有可能出现＜1 的现象。

若 F ＜1,但仍很接近 1 时，可将样品间标准差视为 0。倘若 F 值远小于 1，这可能是由某种不正常的因

素造成，如测量方法的精密度、样品内部不均匀、或样品的制备和测量不符合重复性条件等，这时不能

以简单的F ＜ 1 2( , )F f f 为依据判定样品是均匀的，而应查找问题的原因，并采取相应的措施。 

B.2.2  
0.3s ptS 

准则  

从能力验证计划制备的样品中随机抽取 i 个样品( i =1、2、…… m )，（m 10）每个样品在重复性

条件下检测 j 次（ j
=1、2、…… n ）。按上述 B.2.1 中计算 1MS 、 2MS 。 

若每个样品的重复检测次数均为n 次。按下式计算样品之间的不均匀性标准偏差 sS
： 

1 2( ) /sS MS MS n 
                                                          (B.10) 

式中： 1MS
—样品间均方； 

      2MS
—样品内均方； 

      n — 测量次数。 

     若
0.3s ptS 

，则使用的样品可以认为是均匀的。 

B.3 稳定性检验 

通常从能力验证样品总体中随机抽取足够具有代表性的样品进行稳定性检验，每个样品在重复条

件下至少检测两次。稳定性检验的统计方法通常有
0.3 ptx y  

准则、 t 检验法等。 

B.3.1  
0.3 ptx y  

准则 

若
0.3 ptx y  

成立，则认为样品是稳定的。 

式中 x —均匀性检验的总平均值， 
y —稳定性检验的检测平均值。 

注：取样数≥2，每次单独取样。每个样品重复测试 3 次以上，检测方法与均匀性检验相同。 

B.3.2  t 检验 

由于许多能力验证计划的能力评定标准差来自参加者结果的公议值，因此在物品制备后无法立即

应用
0.3 ptx y  

准则来判定物品的稳定性，这时可采用 t 检验法检验物品的稳定性。 

B.3.2.1 二个平均值之间的一致性 

当将各时段的测量结果与第一次测量的结果进行比较（通常是均匀性检验结果），可按下式计算 t

值： 
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2 1

2 2

1 1 2 2 1 2

1 2 1 2

( 1) ( 1)

2

x x
t

n s n s n n

n n n n




   


  
                                             (B.11) 

式中：  1x —第一次检测数据的平均值；  

 2x
—第二次检测数据的平均值； 

1s —第一次检测数据的标准偏差； 

2s
—第二次检测数据的标准偏差； 

1n
—第一次检测总次数； 2n

—第二次检测总次数。 

若 t 值小于显著性水平 （通常 =0.05）自由度为 1 2 2n n 
的临界值

1 22
( 2)n nt   （查表 2 t 分布

表），则两个平均值之间无显著差异，表明样品是稳定的。 

 

表2 t  分布表 
自由度 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 

临界值 2.2281 2.2010 2.1788 2.1604 2.1448 2.1315 2.1199 2.1098 2.1009 2.0930 

自由度 20 21 22 23 24 25 26 27 28 29 

临界值 2.0860 2.0796 2.0739 2.0687 2.0639 2.0595 2.0555 2.0518 2.0484 2.0452 

自由度 30 31 32 33 34 35 36 37 38 39 

临界值 2.0423 2.0395 2.0369 2.0345 2.0322 2.0301 2.0281 2.0262 2.0244 2.0227 

（摘自 GB 4086.3-1983 统计分布数值表  t 分布）[3]
 

注 1：为了保证平均值和标准偏差的准确度， 1n
和 2n

均≥6。 

注 2： t 检验是基于两个样品平均值差值的显著性检验，而
0.3 ptx y  

准则是以样品间的差异

不影响能力评定为依据，二者的评价方法不同。所以为了确保能力验证样品满足稳定性的要求，应在对

参加者结果进行统计处理取得能力评定标准差 pt
后，再用

0.3 ptx y  
准则进行核验。 

注 3：不稳定样品与不均匀样品的处理相似。首先应调查出现不稳定的原因，必要时在能力评定中

对不稳定性产生的影响进行适当修正。若不稳定是由系统误差造成，则应考虑修正指定值；若不稳定是

由随机误差造成，则考虑修正指定值的不确定度或能力评定标准差。 

B.3.2.2 一系列测量的平均值与标准值/参考值的比较 

对于已知指定值的能力验证物品，如标准物质/标准样品，或先前能力验证计划留存的物品，为了

检验物品在存储或运输条件下是否保持稳定，可按下式计算 t 值： 

 S

nx
t




                                                                 (B.12) 

式中： x  — n 次测量的平均值；       


 — 标准值/参考值； 
n  — 测量次数； 

S — n次测量结果的标准偏差。 

注：为了保证平均值和标准偏差的准确度，n ≥6。 

若 t ＜显著性水平（通常 =0.05）自由度为n -1 的临界值
2

( 1)nt  （查表 2 t  分布表），则平均

值与标准值/参考值之间无显著性差异，表明样品稳定。 
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附录 C (资料性附录)   参加者结果统计分析方法 

C.1  总则 

能力验证的统计方法需考虑数据特性（定量、定性、解释等）、统计假设和误差性质，以及预期

参加者结果数量，同时统计设计应考虑参加者结果的评价方式。 

基于不同的参加者结果评价方式，统计设计考虑也有所不同，常见如下： 

a) 若将参加者结果与预先确定的参考值和预先确定的限值（如最大允许误差，或法规规定值）进

行比较，统计设计需考虑有途径能够获得参考值和限值，同时考虑能力评定方法。 

b) 若计算参加者结果与公议值确定的指定值的差值，并将该差值和预先确定的限值进行比较，统

计设计需要考虑如何利用公议值确定指定值，以及确定限值和能力评定方法。 

c) 若指定值和能力评定标准差由公议值获得，计算参加者结果与指定值的差值，并将该差值与能

力评定标准差比较。统计设计需考虑确定指定值和能力评定标准差的合理性，同时考虑能力

评定方法。 

d) 若将参加者结果与指定值进行比较，同时考虑参加者的测量不确定度，统计设计时需考虑如何

获得指定值及其不确定度，同时还需考虑将参加者的测量不确定度用于结果评定。 

e) 若比较不同测量方法的差异，统计设计需考虑相关的统计量及计算方法。 

利用参加者结果计算指定值和能力评定标准差的统计方法，有经典统计方法和稳健统计方法。为减

少离群值的影响，通常优先考虑采用稳健统计方法。 

C.2  经典统计方法 

当参加者结果呈正态分布时，可采用经典统计分析方法，计算样本平均值（ x ）作为指定值（ ptx ），

计算样本标准差（ s ）作为能力评定标准差（ pt ）。 

假设有 p 个参加者参加测量得到 p 个测量数据，表示为 pi xxxx ,,,, 21 
，可按下式计算样本

均值（ x ）和样本标准差（ s ） 

1

/
p

i

i

x x p



                                                                   （C.1） 

1

( ) ( 1)
p

i

i

s x x p


  
                                                         (C.2) 

样本均值和标准差是总体均值和标准差最小无偏估计量，因此经典统计方法具有最高的统计效率。

但经典统计方法对离群值敏感，数据总体中即使只有一个离群值也会对经典统计方法产生很大影响。 

当使用经典统计方法时，可用高置信水平的离群值检验剔除离群值后，计算平均值和标准差。若

对离群值进行剔除，实施机构需： 

1）记录剔除所用的检验方法及置信水平； 

2）如采用连续离群值检验，需设定剔除数据的比例； 

3）确认所产生的指定值及能力评定标准差满足能力验证计划的目的。 

离群值剔除是数据处理程序的一部分，即使是离群剔除的结果，也要对剔除结果进行能力评定。  

注 1： GB/T 6379.2
[4]中 7.3.4 给出了用格拉布斯（Grubbs）检验识别离群值的方法，此方法利用所

有参加者结果（包括潜在离群值）的标准差进行检验。 

注 2：当能力验证计划中使用相同的能力验证样品，并要求提交重复测量结果时，通常会针对重复

性测量结果的离群值采用科克伦（Cochran）检验，详见 GB/T 6379.2 中 7.3.3 部分。 

注 3：亦可利用稳健方法识别离群值，例如，若已计算出稳健平均值和标准差，则参加者结果与稳

健平均值之间的差值超过 3 倍以上稳健标准差的结果可以视为离群值。 

C.3 稳健统计方法  
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由于参加者结果通常不是呈正态分布而是偏态分布，因此通常优先采用对离群值相对不敏感的稳

健统计方法。 

注：采用剔除离群值后计算标准差的经典统计方法，通常会低估近似正态分布数据的离散性。因

此，通常采用稳健统计方法给出离散性的无偏估计。 

中位值、尺度化中位绝对差（MADe）和标准化四分位距（nIQR）均是简易稳健统计量。算法 A

通过迭代方法转化原始数据，为近似正态分布提供均值和标准偏差的替代计算方法，这种方法在预期离

群值比例低于 20%的情况下非常有用。 

C.3.1 对总体平均值和标准偏差的简单估计方法 

C.3.1.1 中位值 

中位值是对称分布总体平均值的一种简单估计，该方法对离群值不敏感，可用 ( )med x 表示中位

值。假设参加者提交的 p 个数据按递增顺序表示为： pi xxxx ,,,, 21 
。当 p 为奇数时，中位值为

第 ( 1) 2p  位的数值；当 p 为偶数时，中位值为第 2p 位和第 (1 ) 2p 位数值的平均值。可用下式

表示： 

 

   

( 1)/2

/2 1 /2
( )

2

p

p p

x p

med x x x
p








  
 



为奇数

为偶数
                                    （C.3） 

C.3.1.2 尺度化中位绝对差（scaled median absolute deviation, MADe） 

尺度化中位绝对差（MADe）是正态分布数据的总体标准偏差的估计值。MADe计算方法对较高

比例（如 50%）的离群值不敏感。假设参加者提交的 p 个数据按递增顺序排列表示为：

pi xxxx ,,,, 21 
。可先计算 p 个数据的中位值，然后计算 p 个数据中每个数据与中位值的绝对差

id
( 1i  到 p

)，再计算绝对差的中位值，将得到的中位值乘以 1.483 即可得到尺度化中位绝对差值。

计算公式如下： 

a)按下式计算绝对差 id
( 1i  到 p

)： 

    
( )i id x med x 

                                                           （C.4) 

b）计算 ( )MADe x 为： 

( ) 1.483 ( )MADe x med d ：                                              （C.5) 

如果 50%或者更多的参加者的结果是一致，那么中位值 ( )med x 将为零，可能有必要使用标准化

四分位距或具有更高效率的统计方法计算样本标准差。 

C.3.1.3 标准化四分位距 

标准化四分位距法是一种类似于尺度化中位绝对差的稳健统计方法，该方法相对简单并使用广泛。

可将参加者结果按递增顺序排列，计算第 75 百分位（或第三个四分位）和第 25 百分位（或第一个四分

位）参加者结果的差值，然后乘以系数 0.7413 即可得到标准化四分位距。可按下式计算得到： 

3 1( ) 0.7413[ ( ) ( )]nIQR x Q x Q x 
                                           （C.6) 

1( )Q x 表示 ix
的第 25 百分位数 ( 1,2,..., )i p

 , 

3 ( )Q x 表示 ix
的第 75 百分位数 ( 1,2,..., )i p 。 

如果第 75 百分位数和第 25 百分位数相同，则nIQR将为零，需在剔除离群值后计算标准偏差作为
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总体标准差估计值。 

注 1：与尺度化中位绝对差方法相比，标准化四分位距法只需要对数据进行一次排序，但标准化四

分位距的失效点（breakdown point）为 25%，而尺度化中位绝对差法的失效点为 50%，因此尺度化中位

绝对差方法比标准化四分位距法能忍受更高比例的离群值。 

注 2：标准化四分位距法和尺度化中位绝对差法这两种统计方法，在参加者结果数 30p  时会导

致分散性计算值明显偏小,可能会影响参加者结果的能力评定。  

C.3.1.4 算法 A 

C.3.1 .4.1 算法 A迭代程序 

应用此算法计算可得到总体平均值和标准差的稳健值。 

假设参加者提交的 p 个数据按递增顺序排列表示为： pi xxxx ,,,, 21 
。这些数据的稳健平均

值和稳健标准差记为 *x 和 *s 。先计算 p 个数据的中位值作为初始稳健平均值（ *x ），计算其绝对

中位差作为初始稳健标准差（ *s ）。计算公式如下： 

计算 *x 和 *s 的初始值如下（med 表示中位值）： 

ixx med* 
        

),,2,1( pi 
                                               （C.7） 

*med483.1* xxs i 
  

),,2,1( pi 
                                       （C.8） 

根据以下步骤更新 *x 和 *s 的值。计算： 

*5.1 s                                                                      （C.9） 

对每个
),,2,1( pixi 
，计算 





















其他

若

若

,x

δx*xδ,x*

δx*xδ,x*

x

i

i

i

*

i

                                                （C.10） 

再由下式计算 *x 和 *s 的新的取值： 

pxx /* *

i                                                                  （C.11） 

   1/*134.1*
2*

i   pxxs
                                               （C.12） 

其中求和符号对 i 求和。 

稳健估计 x *和 s *可以通过迭代计算导出，即通过使用公式 C.9 至 C.12 多次更新 x *和 s *的值，

直到该过程收敛。当稳健平均值和稳健标准差的第三位有效数字在连续两次迭代中不再变化时，即可认

为过程是收敛的。这是一种可用计算机编程实现的简单方法。 

算法 A 统计方法对一定比例的离群值不敏感，其失效点约为 25%。当 ( )MADe x 为 0，数据总体中

有极端离群值时，初始 *s 可能显著降低对离群值的耐受力。当数据总体中离群值比例预期超过 20%，

或当初始 *s 受极端离群值的不利影响，可考虑采用下面方法： 

a）当MADe =0，用
med( )ix x

代替MADe，或使用其他估计值如使用标准差（剔除离群值）。 

b）如能力评定不用稳健标准差，使用MADe并在迭代过程中不更新 *s 。如能力评定使用稳健标

准差，可使用具有更高效率的统计方法（如Qn和Q / Hampel 方法）得出的估计值代替 s*并在迭代过程

中不更新 s*。 
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注：方法 b)将算法 A 的失效点提高到 50%，能处理较高比例的离群值。 

C.3.1.4.2 算法 A  EXCEL 实现过程 

C.3.1.4.2.1 数据输入 

假设某次能力验证计划有 30 个结果，在 B1 单元格输入“序号”，在 B2-B31 生成一个序列 1-30，

在 C1 单元格输入“排序”，再将 30 个数据输入工作表的 C 列，将 C1-C31 选中，在“数据”菜单中选

择“排序”，排序依据选择“以当前选定区域排序‖，得到这组数据的非降序列。在 B32-B36 分别输入

*x 、 *S 、 、 *x + 、 *x - （见表 1）。 

表 1  数据表 

 

C.3.1.4.2.2 参数计算 

根据公式 C.7，在 C32 输入“=MEDIAN(C2:C31)”得到
*x 。 

根据公式 C.8，在 A2 输入“=ABS(C2-C$32)”，选中 A2 向下填充到 A31，在 A32 输入

“=MEDIAN(A2:A31)”，得到
*

ix x
的中位值。在 C33 输入“=1.483*A32”得到

*s 。 

根据公式C.9，在C34输入“=1.5*C33”，得到 。在C35和C36分别输入“=C32+C34”和“=C32-C34”，

得到
*x  和

*x  。 

下面进行迭代计算。 

根 据 公 式 C.10 ， 在 D1 输 入 “ 迭 代 1 ” ， 在 D2 输 入 函 数

“ =IF($C2<C$36,C$36,IF($C2>C$35,C$35,$C2))”，选中 D2 向下填充到 D31，可以得到
*

ix
，

1,2, ,i p（ ）。 

根据公式 C.11，重新计算
*x ，在 D32 输入“=AVERAGE(D2:D31)”得到新的

*x 。 

根据公式 C.12，重新计算
*s ，在 D33 输入“=1.134*STDEV(D2:D31)” 得到新的

*s 。 
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选中 C34、C35、C36 向右填充，在 D34、D35、D36 得到新的 、
*x  和

*x  。 

选中 D1~D36，向右填充至任意一列，即可得到多次迭代结果（见表 2）。 

 

表 2  稳健均值和稳健标准偏差计算模板

 

C.3.1 .4.2.3 模板应用 

一组能力验证数据若有 n 个结果，例如 50 个，可以在模板（表 2）中，在 31 和 32 行中间插入 20

个空行。将数据重新输入到 C 列，然后选定输入的数据，按选定区域排序，将其他列的空白单元格分

别向下填充，即可自动得到迭代结果。 

C.4 效率与失效点 

C.4.1 总则 

稳健统计方法稳健性的高低，与该方法对离群值的敏感性和稳健统计量本身的离散性质有关，有时

也与对微小众数的敏感性（不敏感即耐受）这一特性有关。稳健统计方法可用三个特性量来描述，即失

效点、效率和微小众数耐受力(resistance to minor  modes)。 

失效点— 数据组中允许离群值的最大比例，在该比例之下，估计量不受影响，反之将导致估计量

失效。 

效率— 某统计估计量的方差除以相应最小方差估计量的方差，其结果倒数即为该统计估计量的效

率。  

微小众数耐受力— 统计方法耐受小众偏离数据（通常小于样本数据量的 20%）的能力。 
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C.4.2 失效点  

失效点是数据组中允许离群值的最大比例，是一个统计估计量耐受离群值的度量，高失效点意味

着耐受离群值的能力越强。表 3 给出了附录 C 中所涉及的不同统计方法的失效点和对微小众数的耐受

力。 

表 3 均值和标准偏差估计值的失效点 

统计方法 总体统计参数 失效点 对微小众数的耐受力 

样本均值 均值 0% 差 

样本标准偏差 标准偏差 0% 差 

样本中位值 均值 50% 好 

nIQR  标准偏差 25% 中等 

MADe  标准偏差 50% 中等到好 

算法 A 均值和标准偏差 25% 中等 

Qn和Q / Hampel 均值和标准偏差 50% 中等 (用于超过 6 s的微小众数效

果好) 

注 1：这里使用的失效点的定义是: 正态分布数据总体中的一部分数据被替换成“+无穷大”,但

估计值不会向无穷大移动的数据占总体数据的比例。例如，数据集里 50%以下的数据被“+无穷大”替

换，中位值依然在未被替换的数据里面。 

注 2：样本均值和标准偏差可能会因为 1 个离群值而受影响。中位值、MADe和 Q/Hampel 方法的

稳健方法能耐受较大比例的离群值。使用迭代标准偏差的算法 A 和nIQR的失效点为 25%。当离群值

比例过大（如大于 20%）时，经典或稳健方法都可能得到不合理的指定值和能力评定标准差估计值，

需谨慎使用。 

C.4.3 相对效率 

所有统计估计量都有取样方差，即估计值会随不同轮次能力验证计划而变化。即使所有参加者都是

有能力的，参加者结果分布不会出现具有不同均值和方差的离群和子集，从一轮至另一轮，各轮统计量

的估计值也会发生变化，这种变化可用方差表示。而每一种统计估计量具有不同的方差。稳健统计方法

基于理论假设，对偏离分布中心较远的数据进行修正，以降低其对估计量的影响。当总体数据为正态分

布时，稳健统计估计量比经典统计估计量（样本均值和标准偏差）具有更大的方差。表 4 给出了附录 C

中不同统计估计量的相对效率。 

表 4 稳健统计估计量的相对效率 

统计方法 均值, n=50  均值, n=500  SD, n=50  SD, n=500  

样本均值和标准偏差  100 %  100 %  100 %  100 %  

中位值和nIQR   66 %  65 %  38 %  37 %  

中位值和MADe  66 %  65 %  37 %  37 %  

算法 A  97 %  97 %  74 %  73 %  

Qn和Q /Hampel  96 %  96 %  73 %  81 %  

表 4 结果表明没有任何一种统计方法对所有情况都是完美的。对正态分布数据，总体均值和标准

偏差虽是最优，但当有离群值时会失效。简易稳健统计如中位值、MADe或nIQR 对于正态分布数据

相对而言不是最优，但当有离群值或样本量较少时仍然是有效。 

C.5 适用于参加者较少的能力验证统计方法 

C.5.1 概述 

通常样本估计值与总体参数实际值之间的差异会随样本量减少而增大。如果能力验证计划利用参加

者的公议值评价参加者的能力，参加者数量通常应大于 30；当参加者数量小于 20 时，由于公议值确定
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的指定值的不确定度相对较大，不可忽略，导致能力评定不可靠 [5]。例如，当样本数为 30 时，样本离

散性的估计值与总体标准差的差异，在 95%置信水平时高达 25%以上，而随着样本数的减少，其差异

更大。所以对于参加者较少的能力验证计划，一般不推荐利用参加者结果分散性的公议值来进行能力评

定，理想情况下可使用独立于参加者的、有明确溯源途径的方法确定指定值，如用配方法或由有证参考

值给出。能力评定标准差也最好基于外部标准，如专家判断或适用性目标（fitness for purpose）。如果

使用预先确定的指定值和评定标准，即使仅有一个参加者，能力验证也可进行。此种类型的实验室间比

对被称为“一对一”能力验证或测量审核，在很多情况下非常有用，如校准。 

当不能使用独立于参加者的、有明确溯源途径的方法确定指定值时，指定值或/和能力评定标准差

可能需要利用参加者公议值得到。如果参加者数量过少，能力评定可能变得不可靠，需要考虑设定能力

评定中参加者的最少数量。 

C.5.2 识别离群值的方法 

当参加者数据中有离群值时，宜优先采用稳健统计，但对于数据量较少的情况通常并不推荐使用。

参加者较少（如少于 18 家）的能力验证计划，宜优先使用经典统计方法，可使用离群值检验，先剔除

离群值，然后计算均值和标准偏差。 

不同的数据量可使用不同的离群值检验方法。可用格拉布斯检验对一个离群值和对同一方向的两个

离群值同时进行剔除，格拉布斯检验及其他检验需要预先规定可能的离群值个数，但可能由于有多个离

群值而失效，这对于参加者结果数 10p  时非常有用（取决于离群值的可能分布）。 

注 1：对分散性的估计在剔除离群值后需特别谨慎，因为估计值会偏低。当基于 99%或以上置信水

平进行剔除时，偏倚通常不严重。 

注 2：大多数指定值和分散性的单因子稳健估计量在 12p  可接受。 

C.5.3 指定值计算方法 

从少数参加者结果中获得的指定值，其不确定度
( )ptu x

需满足
( ) 0.3  pt ptu x 

。如果采用平均值作

为指定值，当剔除离群值后，对于 p ( 12)p  家参加者结果，用参加者结果标准偏差作为能力评定标准

差，
( ) 0.3  pt ptu x 

准则不能满足。当使用中位值作为指定值（效率为 64%），参加者结果数 18p  时

该准则不能满足。 

其他稳健统计方法，如算法 A 有中等程度效率，当 12p  时有可能满足
( ) 0.3  pt ptu x 

准则。

虽然有时可对更少参加者结果进行能力评定，某些指定值计算方法仍然要求有一定数量的参加者结果。

如果参加者结果较少，很难有高度稳健的统计方法用于计算平均值。典型的数据量下限为 15p  ，中位

值最低可应用于 2p  （等同于均值），但当3 5p  时，中位值没有均值好，除非有高风险离群值。 

C.5.4 分散性计算方法 

对于小数据量，由于分散性估计量的高变异性，不宜使用公议值作为能力评定标准差。 

当分散性估计量用于其他目的（如作为指定值的分散性估计），或当能力验证计划可以承受较高变

异的分散性估计量，处理小数据量宜选择可获得的最高效率的分散性计算方法。 

注 1：“可获得”可理解为考虑合适的软件和专业知识的可获得性。 

注 2： ISO 13528：2015 附录 C 给出的标准偏差的计算方法Qn比MADe或nIQR方法具有更高效

率。 

注 3：当数据量非常少时，对分散性进行计算有如下建议： 

   — 2p  ，使用 1 2 2x x
  

  — 3p  ，如指定值和分散性未知，可使用MADe以避免对标准偏差的过高估计，或使用平

均值绝对偏差以避免对标准偏差的不当低估，如修约会导致两个相同的值。 

  — 4p  ，推荐使用基于对数加权函数的标准偏差的 M－估计值[6]，近似于不用迭代计算
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指定值的算法 A，仅使用中位值作为指定值。 
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附录 D (资料性附录)   指定值的确定 

D.1 总则 

定性计划确定指定值的方法通常有：专家判定、利用标准物质/标准样品的参考值、已知物品来源

和利用参加者结果众数或中位值。定量计划确定指定值的方法通常有：配方法、有证参考值、独家定值、

专家公议值和参加者公议值等方法。 

D.2 定性计划 

D.2.1 专家判定 

能力验证计划通常有一个专家组，它由若干具有适当资格的专家组成。指定值由专家组公议确定，

如果专家组对某个物品的指定值不能达成公议值，则可考虑选用其他的定值方法，如果确实没有合适的

其他方法，则该物品不宜用于能力验证。特殊情况下，也可由一个专家确定指定值。 

D.2.2 利用标准物质/标准样品的参考值 

当利用标准物质/标准样品（RM ）作为能力验证样品时，则以相应的参考值作为指定值。但RM 作

为能力验证样品成本相对较高，而且RM 的信息是公开的，不利于能力验证实施过程中指定值的保密性。 

D.2.3 已知物品来源 

由已知来源的物质制备的能力验证物品，指定值可以依据物品来源确定。例如，鉴定昆虫或微生物

（包括病毒）种类的能力验证计划，其样品制备可以用来自标准库或参考实验室经过鉴定的样品。在物

品制备和处理过程中应尽量避免污染，以免影响参加者结果。 

D.2.4 利用参加者结果众数或中位值 

定性检测的指定值也可用参加者结果的统计量，如众数或中位值来确定。以众数作为指定值可用于

类别和定序的结果，但中位值一般只适用于定序标尺的结果。如果利用众数或中位值作为指定值，在能

力验证报告中应说明符合指定值的结果数及其所占的比例数。 

D.3 定量计划 

D.3.1 配方法   

将已知含量（或浓度）的被测物质或含有被测物的样品添加到空白基质中，得到的添加值作为指定

值。当指定值由配方法来确定时，指定值的标准不确定度可根据 JJF 1059.1《测量不确定度评定与表示》，

用不确定度分量来合成标准不确定度。 

当采用配方法确定指定值时需注意： 

a) 基质需不受添加成分的影响，或者添加成分在基质中的比例是精确已知的； 

b) 必要时，所有成分需混合均匀； 

c) 所有显著误差来源是已被识别（例如，人们往往意识不到玻璃可以吸收汞化合物，实际上汞化

合物水溶液的浓度会因容器材质而改变）； 

d) 添加成分和基质之间没有反应； 

e) 含有添加物的能力验证物品的性质需与实际测试样品类似。例如，人工配制样品与天然样品中

相比，人工制品中添加成分通常更容易被提取。若人工配制样品与天然样品存在较大差异，

实施机构需确保测试方法对人工配制样品适用。 

D.3.2 有证参考值  
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可直接用有证标准物质/标准样品（CRM ）作为能力验证样品，它能提供一个独立于参加者测量结

果的标准值，并能提供相应的溯源再现性。当使用CRM 作为能力验证样品时，指定值及其不确定度由

证书中给出。 

这种方法的局限性在于： 

a）为每个参加者都提供一份CRM 会比较昂贵； 

b）为确保长期稳定性，有时需对CRM 进行进一步加工处理，这可能会对CRM 的特性产生一定

的影响。 

c）参加者可能已经了解某种CRM ，因此需隐藏CRM 的识别标识。  

D.3.3 独家定值  

指定值 ptx
可由一个实验室使用参考方法（比如基准方法）确定，该参考方法应易于理解并进行充

分描述，包含完整的不确定度声明及计量溯源性，并适用于能力验证计划，该参考方法对参加者使用的

所有测试方法需具有可替换性。利用参考方法确定的指定值是定值研究的平均值，使用多个能力验证物

品或在不同测量条件下，进行多次重复测量得到，指定值的标准不确定度是当使用参考方法并在定值研

究条件下的不确定度。 

指定值 ptx
也可由一个实验室采用合适的测量方法，通过使用高度匹配的CRM 实施的校准获得。

该方法假设CRM 对于参加者所有测量方法具有互换性。这种定值方式需要利用同一测量方法在重复性

条件下，在同一个实验室对能力验证物品和CRM 实施一系列测试，选用同能力验证样品在基质、浓度

和种类等方面具有相似性或可比性的CRM ，在重复性条件下将CRM 与能力验证样品一起，采用相同

的分析方法，按照随机的顺序进行多次分析测量。对照CRM 的参考值可以得到能力验证样品的指定值

和标准不确定度。 

pt CRMx x d 
                                                             (D.1) 

2 2( )pt CRM d
u x u u 

                                                           (D.2） 

 式中： ptx
为能力验证样品的指定值；   

( )ptu x
为指定值的标准不确定度；  

CRMx
为CRM 的参考值； 

CRMu
为CRM 参考值的不确定度； 

d 为能力验证样品测量结果（平均值）和CRM 测量结果（平均值）之差的平均值， d
u

为其不确

定度。 

注： CRM
x 应与 d 相互独立，除非定值实验室亦制备了该CRM 。 

如果在能力验证计划开始前样品已经有了参考值，且实施机构利用同一测量方法核查了该参考值，

核查结果与参考值的差值应小于该差值的标准不确定度的两倍，即结果应具有计量兼容性（metrological 

compatible）。在此情况下，实施机构可选择带有适当不确定度的测量平均值作为指定值。如果结果不

具有计量兼容性，则实施机构应查明原因，包括利用其他方法确定指定值及其不确定度，或放弃此轮能

力验证计划。 

D.3.4 专家公议值 

可采用标准物质/标准样品定值的方式由专家实验室进行实验室间比对确定指定值，定值方法详见

GB/T 15000.3《标准样品 定值的一般原则和统计方法》。选取的专家实验室通常具有较高测量水平和

较好的测试精度，能对测量条件进行严格控制。在分发能力验证物品之前，随机选取一部分能力验证物
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品，由一组专家实验室按规定的测试方案进行测试，该测试方案规定能力验证物品数和重复测试次数以

及其它相关条件。每个专家实验室提供的结果需包含标准不确定度。 

指定值也可由专家实验室报告结果的稳健平均值得到，具体计算可使用 C.3.1.4 部分中的算法 A。

也可使用其他计算方法代替算法 A，只要该方法有可靠的统计学基础，并在能力验证报告中描述所使用

方法即可。 

如果专家实验室只报告了结果，且测试方案中并未要求专家实验室报告不确定度，或报告结果的不

确定度不可靠，则通常将专家实验室分组然后计算组内参加者公议值，具体计算方法见 D.3.5 部分参加

者结果公议值方法。如果专家实验室分别报告了一个以上的结果（例如重复测试），实施机构需建立具

有统计意义的替代方法，以确定指定值及其不确定度，同时需考虑出现离群值或其它非预期结果的可能

性。 

如果专家实验室报告了带有不确定度的结果，利用专家公议值计算指定值相对比较复杂，目前有

多种方法，包括：加权平均值、非加权平均值，对过度分散（over dispersion）结果进行处理的方法，

以及对可能出现的异常结果或错误结果及不确定度评定进行处理和计算的方法。实施机构需： 

a) 核查所报告不确定度估计值的有效性，比如核查所报告的不确定度是否完全反映结果的离散程

度； 

b) 使用适用于所报告不确定度的大小与可靠性的加权程序，如果所报告的不确定度相似或可靠性

较差或未知时，可能实施等量加权；  

c) 允许报告的不确定度可能不完全反映观测结果的离散程度（过度分散），比如，通过补充一个

不确定度分量表示过度离散； 

d) 允许报告的结果或其不确定度可能存在意外的离群值； 

e) 确保统计方法有可靠的理论基础； 

f) 证明统计方法能够满足能力验证计划目的。 

D.3.5 参加者结果公议值 

使用该方法得到的能力验证物品的指定值 pt
x

为中心位置估计值（如稳健平均值、中位值或算术平

均值），该估计值由某轮能力验证计划参加者报告的结果计算得出，具体见 C.3 稳健统计方法部分。 

有时实施机构可能会使用通过预先设定的标准（如是否认可或先前的测量水平）来对参加者进行

分组，这种情况可考虑使用参加者公议值。也可使用其他统计方法替代 C.3 中的稳健统计方法，只要该

方法有可靠的统计学基础并在能力验证报告中说明即可。 

使用参加者公议值的方法优点在于： 

1）无需额外测试即可获得指定值； 

2）该方法适用于标准化、程序化的被测量，因为通常无更可靠的方法获得等效结果。 

该方法的局限性在于： 

1）参加者的一致性可能不够充分； 

2）公议值可能因参加者普遍使用了错误的方法而存在未知偏倚，而指定值标准不确定度不会包含

该偏倚； 

3）确定指定值的方法可能存在偏倚而使公议值发生偏倚。 

4）可能难以确定公议值的计量溯源性。当结果溯源至各实验室时，只有在实施机构完全了解与公

议值相关的所有参加者使用的校准标准，并掌握其他相关方法条件的信息时，才可以做出明确的溯源性

声明。 

指定值的标准不确定度取决于所使用的统计方法。当利用附录 C.3 中的稳健统计方法计算指定值

时，指定值 pt
x

的标准不确定度可按下式计算： 

 
*

25.1)(
p

s
xu

pt


                                        （D.3） 

式中
( )ptu x

为稳健平均值的标准不确定度， *s 是参加者结果的稳健估计量， p 为参加者数。 

注 1：指定值和稳健标准差由参加者结果获得，可假定指定值的不确定度包含不均匀性、运输和不
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稳定性对不确定度的影响。 

注 2：基于正态分布的大量数据的中位值的标准差，或是中位值作为平均值估计值的效率，确定校

正系数为 1.25。高级稳健统计方法的效率远大于中位值效率，因此校正系数小于 1.25，之所以选用该系

数，是因为能力验证结果一般不严格服从正态分布，且包含未知比例的源于不同分布的结果（―污染结

果‖）。考虑到结果可能被污染，1.25 是一个保守（高）估计值，实施机构可依据经验和所使用的稳健

方法选择较小的校正系数或不同的公式。 

D.3.6 对指定值不确定度的限定 

当指定值的标准不确定度
( )ptu x

与能力评定标准差相比不可忽略时，会存在一种风险，即某些参

加者将会因指定值的不准确而收到行动信号或警戒信号，而不是因为参加者本身的原因。因此需确定指

定值的标准不确定度，并通知参加者。 

当满足以下准则时，指定值的不确定度可忽略。 

E
0.1 )(      3.0)( δxuσxu

ptptpt
 或

                                  (D.4） 

式中
( )ptu x

为指定值的标准不确定度，
 pt
为能力评定标准差， E 为最大允许测量误差。 

注： Ept
δσ 1.03.0 

，当
3.0z 

，将产生行动信号。 

当以上准则不满足时，实施机构需考虑采取以下措施： 

a）选择另一种指定值确定方法，使其不确定度满足上述公式 D.4 所确定的准则； 

b）在能力验证的结果解释中考虑不确定度（见 'z 值、 ζ 值或 nE
值的描述）； 

c）如果指定值是由参加者结果得出，且较大不确定度是由可识别的各参加者子集（sub-population）

间的差异所致，则分别报告各子集（如参加者使用不同测量方法）的指定值和不确定度； 

d）通知参加者，指定值的不确定度不可忽略。 

如果上述 a）-d）均不适用，则需通知参加者，无法确定可靠指定值，也无法进行能力评定。 

D.3.7 指定值和独立参考值的比较 

当使用参加者公议值确定指定值( pt
x

)时，若同时可获得一个可靠、独立的估计值（表示为 ref
x

），

如基于制备方法或基于参考值，需将公议值 pt
x 与 ref

x
比较。 

如使用 D.3.1 至 D.3.4 中的方法确定指定值，每轮能力验证计划后，需将每轮计划得到的稳健平均

值
*x 与指定值比较。差值的计算公式为

*( )diff ref pt ptx x x x x  或（ ）
，差值的标准不确定度由下式估

计： 

 )()( 22

ptrefdiff
xuxuu 

                                                          (D.5) 

式中
)(

ref
xu

是参考值的不确定度，
)(

pt
xu

是指定值的不确定度。 

 如果该差值 diffx
大于其标准不确定度的两倍，需查找原因，可能的原因如下： 

a) 参考测量方法存在偏倚； 

b) 参加者结果存在普遍偏倚； 

c) 使用配方法时未意识到测量方法的局限性； 

d) 使用独家定值或专家公议值时，专家实验室的结果存在偏倚； 

e) 独立参考值和指定值不能溯源到同一计量基准。 

实施机构需依据查找的原因确定是否对结果进行评估，对于连续能力验证计划可考虑在后续能力

验证计划中是否修正设计方案。若差值大到足以影响能力评定或表明参加者使用的测量方法间存在严重

偏倚，需在能力验证计划的报告说明，如果出现这种情况，在后续设计能力验证计划时，需考虑该差值。 
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附录 E (资料性附录)   能力评定标准差的确定 

E.1  总则 

运作能力验证计划需根据能力验证的目的和相关规定（如管理部门的要求）确定合适的能力评定标

准差（ pt
σ

）。确定能力评定标准差通常有五种方法：规定值、经验值、一般模型、测量方法精密度和

由参加者结果确定。 

E.2 由规定值确定 

可根据管理部门、认可机构或实施机构认为参加者可实现的合理能力水平确定最大允许误差（ E
δ ）

或能力评定标准差，将最大允许误差除以确定不满意结果（行动信号）时使用的 pt
σ

的倍数，即可获得

能力评定标准差。同理，也可将 pt
σ

转化为最大允许误差（ E
δ ）。 

如果为满足管理要求或适用性目标而给出标准差，则可直接将该标准差用于能力评定标准差 pt
σ

，

如果该要求或目标给出的是最大允许误差（ E
δ ），则将 E

δ 除以行动限（3.0）可得到能力评定标准差（ pt
σ

）。

所规定的最大允许误差（ E
δ ）可用于计算偏差或百分相对差（D或 %D ）。 

E.3 由经验值确定 

能力评定标准差可设定为符合实验室能力水平的经验值，它是实施机构和实验室利益相关方希望

实验室可达到的预期值。 

可利用从先前轮次能力验证中获得的经验，确定能力评定标准差（ pt
σ

）和最大允许误差（ E
δ ）。

当前轮次应与先前轮次具有相同被测量且特性值相当，同时参加者使用了相似的测量程序，在对适用性

目标未达成一致意见时，该方法有用。该方法的优点在于： 

a) 依据合理能力预期开展能力评定； 

b) 评定标准不会因各轮次参加者的随机变化或参加者群体变化而改变； 

c) 当存在两个或多个实施机构时，评定标准不会因实施机构的不同而变化。 

评估先前开展的能力验证计划时，需考虑有能力的参加者可达到的水平。该水平不会受新参加者，

或参加者数量较少或某特定轮次计划特有因素导致的随机变化的影响。可通过核查先前开展的能力验证

计划确认其一致性，或依据平均值或适用于被测量值的回归模型确定，回归方程可能为直线，也可能为

曲线。需考虑标准差和相对标准差，分析这两个统计量在被测量水平的适当范围内的适用性，选择适用

性较好的一个，也可通过这种方式获得最大允许误差。 

E.4 由一般模型确定 

 能力评定标准差可由测量方法再现性的一般模型得出，计算测量方法的再现性标准差作为能力评定

标准差。该方法的优点在以实际经验为基础且对于被测量可保持客观和一致性。依据所使用的模型，该

方法可视为能力评定标准差确定方法中使用适用性目标的特例。通过一般模型选择的预期标准差需具有

合理性。如果大多数或极少数参加者为不满意或有疑问，实施机构需确保这种情况满足能力验证计划的

目的。 

对于一般模型方法，通常优先考虑测量特性问题。因此，在使用一般模型前，需先尝试使用专家

经验、先前能力验证经验和测量方法精密度等方法确定能力评定标准差。 

能力评定标准差可由检测方法再现性的一般模型得出。例如，Horwitz 公式给出了化学分析方法再

现性标准差的一般模型，这个方法可得到以下再现性标准差的表达式： 
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 

 

                                   (E.1） 

式中c 是以百分数表示的待测化学成分的浓度（质量分数）。 

注：Horwitz 公式是经验公式，基于长时间内对多个参数的协作实验。当协作实验未出现明显问题

时， R
σ 值是实验室间变异的预期上限, 在某些能力验证计划中可能不适合作为能力评定标准差。 

E.5 由测量方法精密度确定 

当能力验证计划中使用标准化的测量方法，且测量方法的重复性标准差（
 r ）和再现性标准差

（
 R ）可获得时，能力评定标准差（

 pt
）计算如下： 

 )/11(22 mσσσ
rRpt


                                               (E.2) 

式中，m 是一轮能力验证计划中各参加者实施的重复测量次数。 

E.6 由参加者结果确定 

能力评定标准差 pt
σ

由同一轮能力验证参加者结果计算得出，使用该方法计算能力统计量时，适宜

使用 z 值，通常使用稳健统计方法（见 C.3 稳健统计方法）计算所有参加者报告结果的稳健标准差

（
 pt
）。 

使用参加者结果得到的公议值可能不适宜作为能力评定标准差，原因如下： 

a）如果稳健标准差极小，实施机构需给所使用的
 pt
设定一个最低限，选定的最低限需满足在测

量误差符合极端预期用途的情况下 0.3z 。 

示例：在纺织行业，每厘米的线程数（number of threads）小于 4 线程/厘米的误差被认为不显著。

在某些轮次的织物能力验证计划中稳健标准差很小，比如小于 1 线程/厘米。当能力验证稳健标准差不

小于 1.3 线程/厘米时，实施机构将稳健标准差用作
 pt
。而当稳健标准差小于 1 线程/厘米时，采用

1.3pt 
，此时 3

 pt
为 3.9 接近 4， 

b）如果稳健标准差极大，实施机构需给使用的
 pt
设定一个最高限，或对认为满意测量结果设定

一个最高限。最高限为不满足适用性目标的结果将收到行动信号。如果对称区间包含不满足能力验证适

用性目标的结果，实施机构可对被认为满意结果（无警戒信号或行动信号）的区间设定上限或下限。 

示例：某非饮用水能力验证计划，法规规定结果须在参加者结果的稳健平均值的 pt
σ3

范围内，但

由于有时满意结果的范围可能包括 0μg/L，任何低于配制值 10%的结果视为不满意结果。某能力验证物

品中的限制物质配制含量为 4.0μg/L，参加者稳健均值为 3.2μg/L，
 pt
为 1.1μg/L，因此，如果参加者结

果为 0.0μg/L，仍在 pt
σ3

范围内；但由于低于配制值 10%的结果视为不满意，所以任何低于 0.4μg/L 的结

果将被认为是不满意结果。 

该方法的主要优点在于简单和实用，可用于很多场合，且可能是唯一可行的方法。 

该方法的缺点在于： 

a）由于
 pt
值可能在每轮计划都会有显著的变化，因而对于参加者而言，利用 z 值寻找多轮次计

划中可能的趋势时会有一定的困难。 

b) 当能力验证计划中参加者数量较少或者参加者采用多种不同测量方法，标准差可能不可靠。例
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如：如果 20p  ，正态分布的标准差与其真值的偏离在不同轮次能力验证中可能会有约±30%的波动。 

c)将产生近似恒定比例的满意结果。通常较差的测量结果不能通过能力评分值体现，而优秀参加

者的较好测量结果却可能得到比较差的能力评分值。 

d)由于该方法是基于统计假设，无法对结果应用的适用性提供有效说明，因此对结果分析解释需

结合专业判断。 
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附录 F (资料性附录)   能力统计量的计算 

F.1 总则 

能力验证的结果通常需转化为能力统计量，以便于进行解释和与其他确定的目标进行比较。能力

统计量通常有：偏差（D）、百分相对差（ %D ）、 z 值、 'z 值、 值和 nE 值等。 

F.2 偏差（测量误差） 

用 ix
表示一轮能力验证计划中参加者 i 的测量结果（或重复测试结果的平均值），则可用简单的

方法通过计算结果 ix
和指定值

ptx 间的差值来评定参加者的结果公式如下： 

ptii
xxD 

                                                （F.1） 

如果指定值（ pt
x

）视作约定值或参考值，则 iD
可视为报告结果的测量误差。 iD

可与指定值的单

位相同，也可以用以下公式计算偏差百分比： 

 %/)(100%
ptptii

xxxD 
                                    （F.2） 

D或者 %D 通常与最大允许误差（ E
δ ）进行比较， E

δ 可基于适用性目标或从前一轮能力验证计划

获 得 的 经 验 得 出 。 如 果 EE
δDδ 

， 则 表 示 结 果 满 意 ， 否 则 为 不 满 意 ； 当

% % %E pt E ptx D x   
时，表示结果满意，否则为不满意。 

E
δ 与用于 z 值计算的能力评定标准差（ pt

σ
）紧密相关， E

δ 和能力评定标准的关系由 z 值的评定

标准确定，如果 3.0z  时为不满意，则 ptE
σδ 3

，或相当于
3/

Ept
δσ 

。 E
δ

常用于医学领域的能力验

证以及测量方法和产品的性能规范。 

用D和 E
δ 进行能力评定的优势在于：这些统计量与测量误差直接相关，且常用作确定适用性目标

的标准，因而参加者能直观地理解这些统计量。 

用百分相对差（ %D ）的优势在于： %D 是对被测量水平的标准化度量，且与产生误差的常见原因

相关（如校准错误或稀释偏倚），因而参加者能直观理解该统计量。不足之处在于：在很多国家或测量

领域并不常用这些统计量；且在多个被分析物或不同水平的被测量拥有不同能力评定标准差的能力验证

计划中，D没有标准化，不能实现简单判断以给出行动信号。 

使用D和 %D 时，通常假设参加者结果是对称分布，可接受范围为 E ED   
。 

由于适用目标可能不同，为对不同被测量水平进行比较，或比较不同轮次和被测量，可将D和 %D

转化为“允差百分比”（ AP ）。计算公式如下： 

  
  100% )/( 

EiAi
δDP

                                     （F.3） 

如果
100%AP 

或
100%AP  

，则表示结果不满意，否则为满意。 

注 1：可比较不同被测量水平和不同轮次能力验证计划的 AP
值，或在图形中标示 AP

值。 AP
值的使

用和解释与 z 值相同（如 3.0z   或 3.0z  时，产生行动信号）。 

注 2：偏差（测量误差）的各种形式，常应用于能力验证频率高、被分析物量大的医学领域。 

F.3 Z 值 

 能力验证结果 ix
的 z 值的计算公式如下： 
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)(

pt

pti

i
σ

xx
z




                                       （F.4） 

式中 pt
x

为指定值， pt
σ

表示能力评定标准差。 
z 值的解释如下： 

当
2.0z 

，满意结果（无行动或警戒信号）； 

当
2.0 3.0z 

，有疑问结果（警戒信号）； 

当
3.0z 

，不满意结果（行动信号）。 

注 1：某些要求严格的应用中，
2.0z 

视为不满意结果。 

注 2： 通常应选择符合上述评价准则的 pt
σ

，该准则广泛应用于能力评定，与控制图的控制限十

分接近。 

注 3：将 z 值的限值确定为 2.0 和 3.0 有如下理由。假设正确操作的测定得到结果服从均值为 ptx
，

标准差为 pt
σ

的正态分布（必要时经过变换），那么 z 值将服从均值为 0，标准差为 1.0 的正态分布。

此时，预期只有大约 0.3%的值超出 3.0 3.0z   的范围，只有大约 5%的值超出 2.0 2.0z   的范

围。因为 z 值超出±3.0 的概率非常低，如果没有真正的问题行动信号不太可能偶然出现，所以若出现了

行动信号，很可能存在引发异常的可识别原因。 

注 4：本评价准则所基于的假设仅适用于合格实验室的分布假设，而不适用关于观测结果的任何假

设。对于观测结果本身，无需进行任何假设。 

注 5：如果真实的实验室间波动性小于 pt
σ

，则错误评价的概率会降低。 

注 6：当能力评定标准差由专家经验或一般模型方法确定时，它可能与结果（稳健）标准差差异很

大，此时结果落在±2.0 和±3.0 范围外的比率很可能不是 5%和 0.3%。 

实施机构应基于结果的有效数字位数，确定适用于所报告的 z 值、指定值和能力评定标准差的适

当修约规则。在向参加者提供的信息中应包括修约规则。对于 z 值，一般保留小数点后两位数字。 

当参加者数量很大且参加者的结果的标准差用作 pt
σ

时，实施机构可能希望使用实际结果或 z 值检

验分布的正态性。在只有少数参加者的极端情况下，可能不会给出行动信号。在这种情况下，使用结合

了多轮计划能力评定的图示法，可比单轮次能力验证计划更有效地显示参加者的能力。 

F.4  'Z 值 

如果考虑指定值 pt
x

的不确定度
( )ptu x

，比如当
( ) 0.3pt ptu x 

时，需在能力统计量计算公式的分

母增加不确定度分量。该统计量值称为 'z 值，计算公式如下： 

 
2 2

'
( )

i pt

i

pt pt

x x
Z

u x





                                        (F.5) 

注：当利用参加者结果计算 ptx
和/或 pt

σ
时，由于各参加者的结果可能会影响稳健均值和标准差，

这时能力评定值与各个参加者的结果相关。能力评定值与各参加者结果的相关性取决于该参加者的结果

在组合统计中的权重。因此，分母含指定值不确定度，不考虑相关性的能力评定值，低于分母考虑协方

差时的能力评定值。例如，如果分母增加指定值不确定分量且
( ) 0.3pt ptu x 

时，则 'z 值会减小约 10%。

因此，由参加者结果确定 ptx
和/或 pt

σ
时，可用公式 F.5 来计算。 
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根据能力验证计划设计， 'z 值可与 z 值有相同的解释，并有相同的临界值（2.0 和 3.0）。 

利用D和 %D 评价能力时，若考虑指定值的不确定度，可按公式 F.6 进行修正。 

)(22

ptEE
xUδδ 

                                         (F.6) 

式中 ( )ptU x 是利用包含因子 k （ k =2）计算得出的指定值 ptx
的扩展不确定度。 

当
'E 为修正后最大允许测量误差，则

'ED 
被认为是满意的结果；用相对误差表示，即

% ' %E ptD x
为满意结果。 

F.5  ζ值 

当核查参加者结果与指定值的差值是否在其所声称的不确定度范围内时，可使用 ζ 值。可用以下

公式计算 ζ 值： 

)()( 22

pti

pti

i

xuxu

xx
ζ






                                                            （F.7） 

式中 )(
i

xu 是参加者结果 i
x
的标准不确定度，

)(
pt

xu
是指定值 ptx

的标准不确定度。 

注 1：当用参加者的公议值计算指定值（ ptx
）时， ptx

与各参加者的结果相关。指定值与各参加

者的结果的相关性取决于该参加者的结果在指定值（甚至在指定值不确定度）中的权重。因此，包括指

定值的不确定度、不包括相关性的修正值的能力评定统计量表示包括协方差时将会导致的能力评定统计

量值的低估。如果指定值的不确定度较小，则考虑相关性与不考虑相关性计算的 ζ 值差异不大；使用稳

健统计方法时，对于结果与指定值偏离最大的参加者，该差异最小，因而可将公式 F.7 和公议值计算方

法一起使用，无需因为相关性进行调整。 

注 2：ζ 值与 nE 值（见公式 F.8）的差别在于用标准不确定度 )(
i

xu 和 ( )ptu x 代替扩展不确定度 ( )iU x

和 ( )ptU x ，当存在方法系统偏倚或参加者对测量不确度估计不可靠时，可能导致 ζ 值大于 2 或小于-2，

因此，ζ 值表示对参加者提交的结果的严格评估。 

使用 ζ 值时，无论实验室是否能报告准确的结果，可直接对其结果进行评估,即在测量不确定度范

围之内参加者结果是否与 ptx
一致（通常适用于校准实验室）。ζ 值解释可采用与 z 值相同的临界值（2.0

和 3.0），或乘以估计扩展不确定度时使用的包含因子，但是超出临界值范围的 ζ 值可能表示 ix
与 ptx

的

差异较大和（或）参加者对不确定度的估计值偏小。 

 ζ 值可以与 z 值联合使用，作为提升实验室能力的一种辅助手段。若某参加者所得 z 值多次超出

临界值 3.0，则有必要逐一检查测量过程，并识别测量过程中最大的不确定度来源以寻找改进空间。若

ζ 值反复超出临界值 3.0，则表明不确定度评估未包含重要的不确定度分量（例如，遗漏了某些重要因

素）。相反，如果某参加者 z ≥3.0 但 ζ<2.0，则表明该参加者可能准确评估了结果的不确定度，但结

果并不符合该能力验证计划中的预期能力。可能存在这种情况，如某参加者在测量程序中使用初筛法，

而其他参加者使用准确定量法时会有这种情况发生。如参加者认为结果的不确定度能满足应用，则无需

采取任何行动。  

注：单独使用 ζ 值时，ζ 值仅可解释为评价参加者的不确定度是否符合测试偏差，而不可作为对特

定参加者结果的适用性目标的表示。适用性目标可由参加者或认可机构通过评估偏差（ ptx x
）来确

定，或将合成不确定度与目标不确定度进行比较来确定。 

F.6 nE
值 
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nE 值可用于评估参加者结果与指定值的差异是否在所声称的扩展不确定度范围内。该统计方法常

用于校准能力验证，也可用于其他类型的能力验证。 

计算公式如下： 

2 2
( )  

( ) ( )

i pt

n i

i pt

x x
E

U x U x





                                    (F.8) 

式中: 

pt
x

是参考实验室中确定的指定值; 

)(
pt

xU
是指定值 pt

x
的扩展不确定度; 

)(
i

xU 是参加者的结果 ix
的扩展不确定度。 

合并两扩展不确定度与 ISO/IEC Guide98-3 的要求不一致，合并不等同于计算合成扩展不确定度，

除非 )(
i

xU 和
)(

pt
xU

的包含因子与有效自由度相同。 

nE 值是两个不同（但有关联）能力度量的比值，解释时需谨慎。分子是结果与指定值的偏差，分

母是合并的扩展不确定度，若参加者和实施机构能正确评估其不确定度，分母大于分子。因此，如果 nE

≥1.0 或 nE
≤-1.0，则有必要核查不确定度估计值，或纠正其测量；同样，如果-1.0＜ nE

＜1.0，则表

明结果满意，前提条件是不确定度需正确评估，且偏差
( )ptx x

小于实验室客户的要求。 

注：尽管对 nE
值解释比较困难，但并不妨碍其应用，将不确定度信息与能力验证结果的解释相结

合，将极大提高参加者对测量不确定度及其能力评定的理解。 

F.7 参加者结果不确定度评估 

校准能力验证计划已要求参加者报告不确定度，但在检测能力验证计划中并不常用。 

即使能力评定时未使用不确定度，参加者报告能力验证结果的不确定度仍然有用。收集该信息的

目的如下： 

a) 认可机构可确定参加者报告的不确定度是否在认可范围内（通常适用于校准实验室）； 

b) 参加者可核查自身和其他参加者报告的不确定度，从而评估其一致性，确定评估不确定度时是

否未考虑所有相关因素、或是否考虑了过多因素； 

c) 能力验证可用来证实所声称的不确定度，在报告结果时报告不确定度是最简便的办法。 

当利用配方法、有证参考值、独家定值和专家公议值方法确定指定值（见 D.3.1 至 D.3.4 中所述方

法），且
( )ptu x

满足
( ) 0.3pt ptu x 

条件时，参加者结果的标准不确定度不可能小于
( )ptu x

，因此可将

( )ptu x
用作筛选下限，称为 minu

。如果用参加者结果公议值确定指定值（见 D.3.5），则实施机构需确

定 minu
的实际限值。如果

( )ptu x
包含不均匀性或不稳定性造成的变异，则参加者的

( )iu x
可能小于 minu

。 

参加者报告的标准不确定度不应大于所有参加者稳健标准差（ s）的 1.5 倍，因此稳健标准偏差

的 1.5 倍可用作核查报告的不确定度的实际上限，称为 maxu
。 

注：基于F 分布的百分位数值的平方根，系数 1.5 是对 10 个或 10 个以上结果的标准差的预期变

异的上限，当核查参加者报告的不确定度时实施机构可使用不同系数。 

如果利用 minu
或 maxu

或其它标准识别异常不确定度，实施机构需向参加者说明，并说明即使 ( )iu x

小于 minu
或大于 maxu

，该 )(
i

xu 可能仍然有效，如果出现这种情况，参加者和利益相关方需检查结果或

不确定度估计值。同样，如果报告的不确定度大于 minu
且小于 maxu

，该不确定度可能仍然无效。 minu
和
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maxu
仅提供指示信息。 
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