《化学分析实验室质量保证及质量控制指南》
（征求意见稿）编制说明
一、工作简况
1、任务来源
2012 年国家标准委批准了“化学分析实验室质量保证及质量控制指南”（标准立项编号为20121376-T-469）国家标准制修订计划，牵头起草单位为沈阳海关技术中心（原沈阳出入境检验检疫局综合技术中心）。由于沈阳海关技术中心组织和编写等多方面原因，该计划任务严重超期，沈阳海于2020 年提出申请撤销该标准计划。中国合格评定国家认可中心作为SC1秘书处单位，从TC261/SC1 职责及发展考虑，申请承接该标准计划的制定任务。经请示市场监管总局标准技术管理司、认可检测司和TC261 秘书处，计划于2021年底前完成标准报批工作。中国合格评定国家认可中心和有关单位专家组建了标准起草组，迅速启动标准制定工作，按要求完成制定任务
2、制定背景
随着科技进步及国内外贸易发展，国内外对实验室化学分析检测数据的质量提出了更高的要求。《检测和校准实验室能力的通用要求》（GB/T 27025-2019/ ISO/IEC 17025-2017）“7.7 确保结果有效性”条款要求“实验室应对监控进行策划和审查”。如何有效实施化学分析实验室结果有效性监控的策划和审查，本标准从内部控制方法、外部控制方法和控制方案策划等方面进行指导，以提高实验室化学分析检测质量,确保化学分析实验室所提供数据的有效性和可靠性。
3、工作过程
标准编制的协作单位均在化学领域有多年研究成果和实践经验的单位，编制组涵盖了综合院所及公司，钢铁、石化、环境、地质及生物医药等行业，包括：中国合格评定国家认可中心、中国广州分析测试中心、深圳海关、石油化工科学研究院、中国石油和化学工业联合会、中国医学科学院药物研究所、国家钢铁材料测试中心、国家环境分析测试中心、国家地质实验测试中心、通标标准技术服务（上海）有限公司等单位。课题组通过定期召开课题会议的方式组织标准起草。
2021年1月27日：任务下达，组织成立国标起草工作组；
2021年2月5日：第一次课题会议，课题负责人组织项目组成员按照研究内容进行分工；
2021年3月29日：第二次课题会议，对形成的标准草稿提出修改意见；
2021年5月10-11日：第三次课题会议，对形成的标准草稿再次提出修改意见；
2021年5月31日：邀请专家审阅标准汇总草稿；
2021年7月19日：再次邀请专家审阅标准汇总草稿，根据会议专家意见，制定征求意见稿（最终稿）及相关征求意见材料。
二、与国内外相关标准、文献的关系
目前，国内外在化学领域尚无没有专门的监控结果有效性指南。
内部质量控制、标准物质/标准样品或质控样品、控制图、能力验证、期间核查已有国内外标准如GB/T 27407-2010《实验室质量控制 利用统计质量保证和控制图技术 评价分析测量系统的性能》、GB/T 32464-2015《化学分析实验室内部质量控制 利用控制图核查分析系统》、GB/T 32465-2015《化学分析方法验证确认和内部质量控制要求》、GB/T 32467-2015《 化学分析方法验证确认和内部质量控制 术语及定义》、ISO 11843-1:2008《检测能力 第1部分：术语和定义》、GB/T 8170-2008 《数值修约规则与极限数值的表示和判定》、GB/T 6379.2-2004《测量方法与结果的准确度（正确度与精密度）第2部分：确定标准测量方法重复性与再现性的基本方法》、GB/T 6379.5-2006《测量方法与结果的准确度（正确度与精密度）第5部分：确定标准测量方法精密度的可替代方法》、GB/T 27043-2012/ISO/IEC 17043:2010 《合格评定 能力验证的通用要求》、GB/T 15000.7-2021 /ISO/IEC 17034:2016《准样品工作导则 第7部分：标准样品生产者能力的通用要求》、RB/T 143-2018 实验室化学检测仪器设备期间核查指南等，但在如何对结果进行监控方面没有详细规定。
校准曲线、加标回收、空白样品、留样复测、重复分析、盲样测试、仪器比对、方法比对、人员比对、结果相关性、测量审核、实验室间比对均没有国内外标准。
本标准结合已经有标准和实践经验，对如何有效实施化学分析实验室结果有效性监控进行了具体规定。
三、国家标准编制原则和确定国家标准主要内容（如技术指标、参数、公式、性能要求、试验方法、检验规则等）的论据（包括试验、统计数据），修订国家标准时，应增列新旧国家标准水平的对比：
1、标准编制的原则

（1）先进性原则：本标准是对GB/T 27025-2019/ ISO/IEC 17025-2017 7.7条款 “确保结果有效性”的细化。标准编制立足于化学领域结果有效性的监控，是对现行的国际和国家检测标准的补充。

（2）实用性原则：本标准满足了化学检测工作的实际需求。标准的内容力求从化学实验室结果有效性监控的具体管理和措施出发，充分分析内外部质量控制的不同措施，提出了应用范围明确，要素清晰，可操作、可参照的技术要求。
（3）编写的规范性原则：本标准兼顾内容的完整和形式的规范两个方面。在内容上，研究确定关键要素，对风险管理、设施设备和管理要求等内容进行详细规定；在形式上，标准的格式符合GB/T 1.1-2020《标准化工作导则第1部分：标准的结构和编写》的要求。
2、标准编制的主要技术内容的论据
主要技术内包括范围、规范性引用文件、术语和定义、总则与监控结果有效性方案策划、内部控制方法（标准物质/标准样品或质控样品、校准曲线、加标回收、空白样品、控制图、设备期间核查、留样复测、重复分析、盲样测试、仪器比对、方法比对、人员比对、结果相关性）、外部控制方法（能力验证、测量审核、实验室间比对）。
其中内部质量控制、标准物质/标准样品或质控样品、控制图、能力验证、期间核查根据已经标准规定，结合各专业管理与实践需求进行了规定；校准曲线、加标回收、空白样品、留样复测、重复分析、盲样测试、仪器比对、方法比对、人员比对、结果相关性、测量审核、实验室间比对均没有国内外标准结合各专业管理与实践需求进行了规定。

本标准的应用范围涉及化学分析实验室。通过总则与监控结果有效性方案策划，对各个质控方法在监控结果有效性的用途、选择及结果评价等方面进行了详细规定，主要依据国内国际级有关标准及相关文件及实践经验。
四、主要试验（或验证）的分析、综述报告，技术经济论证，预期的经济效果；
标准编制工作组收集了国内外主要的相关标准，并行了认真研究、提炼和比对分析。在标准的编制过程中充分听取了相关专家和相关单位的意见，并进行了适用性评估。标准的协作单位均是在实验室质量管理工作方面有这多年的研究积累和实践。标准的主要内容参考了国内外既有的研究成果，也源于实践经验经过验证和运行，保证了本标准的适宜性。本标准为合格评定机构提供了如何有效实施化学分析实验室结果有效性监控指南性，希望我国合格评定机构的化学分析实验室能积极采用本标准，不断提高化学实验室的管理与技术水平并得到国际广泛认可，为促进我国国际和国内贸易的发展做出贡献。
标准编制工作组经过多次研讨、论证和完善本标准，认为已经基本达到了立项宗旨和编制要求，现申请更广泛地征求意见，以期全面完善本标准。
五、与有关的现行法律、法规和强制性国家标准的关系；
无
六、重大分歧意见的处理经过和依据；
无
七、国家标准作为强制性国家标准或推荐性国家标准的建议；
建议本标准作为一种推荐性的国家标准使用。
八、贯彻国家标准的要求和措施建议（包括组织措施、技术措施、过渡办法等内容）；
无
九、废止现行有关标准的建议；
无
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