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前 言 

本文件根据 CNAS-CL01：2018《检测和校准实验室能力的通用要求》对设备期间核查

的要求制定，为检测和校准实验室、检验机构、标准物质生产者、能力验证提供者、医学实

验室等机构实施期间核查活动提供参考，也为评审员加深对设备期间核查要求的理解、统一

评审尺度、提高评审质量提供参考。 

本文件是 CNAS 实验室的指南性文件，不增加对 CNAS-CL01：2018《检测和校准实验

室能力的通用要求》的要求。 

为便于本文件的持续更新改进，在使用中若有任何的意见或建议请及时反馈，邮箱

wangyang@cnas.org.cn。 

 

mailto:wangyang@cnas.org.cn
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测量设备期间核查的方法指南 

1范围 

本文件给出了测量设备（简称设备）期间核查的一般要求、设备和期间核查的分类、设

备计量特性期间核查的一般要求、设备准确性和其它计量特性的期间核查、设备功能的期间

核查、相关示例等内容。 

本文件适用于机构为保持对设备性能信心所实施的期间核查。 

注：机构指检测和校准实验室、检验机构、标准物质生产者、能力验证提供者、医学实验室等。 

2规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。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（包括修改单）适用于本文件。 

2.1 CNAS-CL01：2018 检测和校准实验室能力的通用要求 

2.2 JJF 1001 通用计量术语及定义 

2.3 ISO/IEC 指南 99 国际计量学词汇—基本和通用概念及相关术语 

3术语和定义 

JJF 1001 和 ISO/IEC 指南 99 界定的术语和定义适用于本文件。为便于使用，重复列出

以下术语和定义： 

3.1 测量设备 measuring equipment 

为实现测量过程所必需的测量仪器、软件、测量标准、标准物质、辅助设备或其组合。 

[JJF 1001—2011，定义 6.6] 

3.2 核查 checks 

设备在投入使用前，按照规定程序验证其功能或计量特性能否满足方法要求或规定要求

而进行的操作。 

注 1：“方法要求”指机构开展某检测/校准项目的方法对设备（功能或计量特性）的要求； 

注 2：“规定要求”由机构根据使用需求和风险自己确定，通常严于“方法要求”。 

3.3 期间核查 intermediate checks 

设备在使用过程中或在相邻两次校准之间，按照规定程序验证其功能或计量特性能否持

续满足方法要求或规定要求而进行的操作。 

3.4 被核查对象 equipment checked 

被核查的测量设备。 
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3.5 最大允许测量误差（MPE） maximum permissible measurement errors 

简称最大允许误差（maximum permissible errors），又称误差限（limit of error） 

对给定的测量、测量仪器或测量系统，由规范或规程所允许的，相对于已知参考量值的

测量误差的极限值。 

[JJF 1001—2011，定义 7.27] 

3.6 核查标准 check standard 

用于日常验证测量仪器或测量系统性能的装置、设备或样品。 

3.7 检出限 detection limit, limit of detection（LOD） 

由给定测量程序获得的测得值，其对物质中不存在某种成分的误判概率为，对物质中

存在某种成分的误判概率为。 

注 1：国际理论化学和应用化学联合会（IUPAC）推荐和的默认值为 0.05。 

注 2：检出限通常分为方法检出限和仪器检出限。 

注 3：不要用术语“灵敏度”表述“检出限”。 

[JJF 1001—2011，定义 7.18] 

3.8 校准 calibration 

在规定条件下的一组操作，其第一步是确定由测量标准提供的量值与相应示值之间的关

系，第二步则是用此信息确定由示值获得测量结果的关系，这里测量标准提供的量值与相应

示值都具有测量不确定度。 

注 1：校准可以用文字说明、校准函数、校准图、校准曲线或校准表格的形式表示。某些情况下，可

以包含示值的具有测量不确定度的修正值或修正因子。 

注 2：校准不应与测量系统的调整（常被错误称作“自校准”）相混淆，也不应与校准的验证相混淆。 

注 3：通常，只把上述定义中的第一步认为是校准。 

[JJF 1001—2011，定义 4.10] 

3.9 测量误差 measurement error 

简称误差 

测得的量值减去参考量值。 

[JJF 1001—2011，定义 5.3] 

3.10 测量准确度 measurement accuracy 

简称准确度 

被测量的测得值与其真值间的一致程度。 
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[JJF 1001—2011，定义 5.8] 

4设备期间核查的一般要求 

4.1 期间核查适用于所有设备，但不是所有设备均需要进行期间核查。当需要利用期间核查

以保持对设备性能的信心时，按照程序进行核查，应基于风险管理策划制定期间核查方案。

在确定设备是否需要进行期间核查时，机构至少考虑以下因素： 

a) 检测/校准方法的要求； 

b) 设备的稳定性； 

c) 设备的使用寿命和运行状况； 

d) 设备的校准周期； 

e) 设备历次校准的结果及变化趋势； 

f) 质量控制结果； 

g) 设备的使用范围（或参数）、使用频率和使用环境； 

h) 设备的维护保养情况； 

i) 是否具备实施期间核查的资源或配置期间核查资源的成本； 

j) 测量结果的用途及风险大小。 

4.2 对于实施期间核查的设备，机构应根据检测/校准方法对设备的要求和风险的可接受程度

对期间核查做出文件化规定，至少包括以下内容： 

a) 被核查对象的范围； 

b) 实施期间核查活动相关人员的职责和要求； 

c) 实施期间核查的作业指导文件。 

4.3 作业指导文件的内容应明确具体，便于操作人员的理解和实施，通常应包括以下内容： 

a) 被核查对象，包括设备的名称和型号等信息； 

b) 核查内容（设备具体的功能或计量特性）； 

c) 核查标准，包括名称、唯一性编号、计量特性（如参考值和测量不确定度）等信息； 

d) 核查的环境要求，确保环境条件不影响核查结果的有效性； 

e) 核查步骤； 

f) 核查频次； 

g) 核查结果的判据及采取的应对措施； 

h) 核查的记录表格。 

4.4 必要时，期间核查作业指导文件在发布实施前，机构应对其可行性和有效性进行确认。 
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4.5 期间核查记录应具有可追溯性，至少满足以下要求： 

a) 准确性：使用规范的术语、数据和计量单位； 

b) 原始性：记录实时、直接观察或读取的数据； 

c) 完整性：记录应包含足量的信息，如被核查对象、核查项目、环境条件、核查标准、

核查地点、核查数据及处理、核查结果判据及结果、核查人员、核查时间等信息。 

5设备和期间核查的分类 

5.1 设备的分类 

5.1.1 设备在投入使用前，机构应按照检测/校准方法的要求对其进行符合性验证，验证的内

容包括功能或计量特性，验证的方法包括校准和核查两种方式。按照方法对设备功能或计量

特性的不同要求可将设备分为以下 3 类： 

a) A 类设备：检测/校准方法对其有量值要求、需要校准（如 CNAS-CL01：2018 6.4.6

所列的设备）的设备。该类设备的验证采用校准的方式，验证其计量特性是否符合方法要求，

适用时，机构可在相邻两次校准之间对设备进行期间核查。 

b) B 类设备：检测/校准方法对其有量值要求、无需校准（通过核查即可判定设备与方

法要求的符合性），计量特性影响测量结果有效性的设备。该类设备的验证采用核查的方式，

核查其计量特性是否符合方法要求，期间核查方法与设备投入使用前的核查方法相同，是在

使用过程中对设备进行的再核查。 

c) C 类设备：检测/校准方法对其无量值要求（无法校准），功能的正常性影响测量结果

有效性的设备。该类设备的验证同样采用核查的方式，核查其功能是否符合方法要求，期间

核查方法与设备投入使用前的核查方法相同，是在使用过程中对设备进行的再核查。 

5.1.2 设备的分类、校准、核查和期间核查的关系如图 1 所示。某实验室射线检测项目所配

置设备的分类管理示例见附录 A。 

注：A 类设备和 B 类设备也可能涉及设备功能的期间核查，如设备开机的正常性核查等。 
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图 1 设备的分类、校准、核查和期间核查关系图 

5.2 期间核查的分类 

根据核查内容的不同，期间核查可分为“测量功能期间核查”和“计量特性期间核查”

两类；“计量特性期间核查”可进一步分为“准确性（或（示值）误差）期间核查”和“其

它计量特性期间核查”，期间核查的分类如图 2 所示。 

 

 

 

 

 

 

 

 

图 2 期间核查的分类 

6设备计量特性期间核查的一般要求 

6.1 核查范围 

6.1.1 计量特性期间核查适用于 A 类设备和 B 类设备： 

a) 对于 A 类设备，机构可根据资源条件、风险和必要性决定是否对其进行核查。 

b) 对于 B 类设备，期间核查适用于无计量溯源性要求、但有计量特性要求、在测量过程

中起辅助作用、对测量结果的不确定度贡献不大（如对测量结果的不确定度贡献不大于 10%）
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的设备。 

注：若检测/校准方法只对设备的部分计量特性有要求，机构只需验证设备相关的计量特性与方法要求

的符合性，而无需对设备进行校准，这样机构也可以降低设备的管理成本。 

例如，根据 JJG 99—2006《砝码检定规程》的规定，砝码校准的标准器是准确度等级更高的砝码，质

量比较仪是辅助设备，其作用是提供一个实际分度值小、重复性好、质量差的误差符合要求（但 JJF 1326

未对质量差的误差限值做出明确规定）的“传递媒介”，而对准确性无要求。因此，机构可对质量比较仪的

重复性进行期间核查，而无需对其进行校准，核查方法及示例见附录 B。 

6.1.2 在确定计量性能期间核查范围时，机构宜重点考虑以下设备： 

a) 校准周期较长的设备； 

b) 使用频繁的设备； 

c) 历次校准结果波动较大或临近最大允许误差的设备； 

d) 新购的不了解其计量特性及变化规律的设备； 

e) 使用或存储环境（振动、高湿等）恶劣或发生过剧烈变化的设备； 

f) 主要和重要设备（计量基准、标准等）； 

g) 稳定性差（易漂移、易老化等）的设备； 

h) 经常携带到客户现场或脱离机构管理控制的设备； 

i) 使用中易受损、数据易变或有可疑现象发生的设备； 

j) 使用寿命临近到期的设备； 

k) 准确度要求较高的关键设备； 

l) 对测量结果有重要价值和重大影响（如较大风险等）的设备； 

m) 检测/校准方法对核查有规定的设备，如电感耦合等离子体质谱仪开机对其灵敏度和

稳定性的核查。 

6.1.3 在确定计量特性核查范围时，以下设备不需要进行期间核查： 

a) 历次校准结果（或稳定性核查结果）表明稳定性好、校准结果的最大误差“远离”最

大允许误差（如示值误差位于“中心线”附近）、核查难度大的设备； 

b) 不具备实施期间核查条件的设备，如无法获得有效的核查标准或核查标准的配置成本

过高等情况； 

c) 在有效期内，正常存储的有证标准物质通常不需要进行期间核查，除非怀疑其可能被

污染或变质。 

6.2 核查频次 



CNAS-GL042:2019                                                         第 9 页 共 29 页 

2019 年 12 月 01 日发布                                                   2019 年 12 月 01 日实施 

6.2.1 定期核查 

6.2.1.1 机构应重点对校准周期长、使用频率较高、稳定性差的设备按照固定的时间间隔进行

定期核查。 

6.2.1.2 对于计量性能稳定、日常维护及时有效、对测量结果的测量不确定度贡献小的设备，

可降低核查频次，反之应加大核查频次。 

6.2.1.3 对于校准结果接近最大允许误差、具备核查条件且实施期间核查的难度小、成本低的

情况，应加大核查频次。 

6.2.2 不定期核查 

不定期期间核查具有一定的针对性和灵活性，必要时机构可对下列设备进行不定期期间

核查： 

a) 检测/校准方法对核查有明确要求的设备，如每次试验前需对设备进行核查； 

b) 用于非常重要场合的设备，如具有较高准确度、较高测量可靠性要求或风险较大的测

量所用的设备，使用前进行核查； 

c) 离开固定场所去客户现场进行试验的设备，使用前进行核查； 

d) 脱离控制返回机构的设备，应及时核查； 

e) 因错误操作、过载、运行中突然断电、死机等非预期使用情况的设备，应及时核查； 

f) 使用的环境条件（温湿度、振动等）发生较大变化的大型仪器或高精密度设备，应及

时核查； 

g) 发生碰撞、跌落、电压冲击等意外情况的设备，应及时核查； 

h) 使用前或使用中对其性能产生怀疑的设备，应及时核查。 

6.3 核查标准 

6.3.1 选择 

6.3.1.1 通常情况下，核查标准应具有良好的稳定性和重复性，只有其性能稳定，核查结果的

判定和据此做出的决定才可靠。 

6.3.1.2 若核查标准只是作为稳定的“中间媒介物”传递量值时，核查标准不一定须经过校准

获得参考值。 

6.3.1.3根据不同设备性能特点的差异，可选择以下设备作为核查标准： 

a) 准确度（或不确定度）优于或相当于被核查对象的设备，如选择可对被核查对象进行

校准的计量标准作为核查标准； 

b) 具有良好稳定性的被测样品或实物量具，如量块、标准砝码、硬度块、标准电阻、标
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准热电偶等设备； 

c) 具有良好稳定性、重复性和足够分辨力（或分度值）的设备； 

d) 有证标准物质，附有权威机构（如符合ISO 17034和ISO指南35的机构）发布的具有参

考值和测量不确定度证书的标准物质，如有证的邻苯二甲酸氢钾pH标准物质、中国一级标

准海水、可见光区透射比标准滤光片等。 

6.3.2 参考值的确定 

机构通常可采用下列两种方法确定核查标准的参考值： 

a) 从溯源证书或其它证书（如标准物质证书）获得核查标准的参考值 sx 。 

b) 核查标准的参考值未知时，可用下面赋值的方法获得参考值 sx ： 

被核查对象经校准后，立即使用核查标准对其进行核查；在相同条件（包含测量程序、

操作人员、环境条件、地点等）下，短时间内重复测量n次（通常n≥10，重复性好的情况可

适当减少测量次数），测得值分别为 1 2, ..., nx x x ，其算术平均值 0x 用公式（1）计算： 

1 2
0

... nx x x
x

n

  


                            

 （1）
 

通过公式（2）确定核查标准的参考值 sx ： 

0sx x e  或 0sx x c                                   （2） 

式中： 

e ——校准证书中被核查对象核查点的误差； 

c ——校准证书中被核查对象核查点的修正值。 

注：校准后立即对被核查对象进行核查是为了将校准确定的量值赋予核查标准，尽可能减少被核查对

象因性能变化所带来的影响；进行n次重复测量是为了尽可能减少人员、环境条件、核查标准等随机因素的

影响。 

6.3.3 管理、存储和使用 

6.3.3.1应妥善使用、存储、清洁、维护和保养核查标准，保持其量值稳定。 

6.3.3.2 为避免核查标准发生计量性能变化或退化，其存储的环境条件（如温度、湿度、电磁

场、振动、光辐射等）应满足要求。 

6.3.3.3 若核查标准为标准物质，除了存储环境应满足要求外，还应在有效期内使用；应尽量

使用同一批次和标号的标准物质，以减少因不同批次标准物质间的差异所带来的影响。 

http://baike.sogou.com/lemma/ShowInnerLink.htm?lemmaId=1389056&ss_c=ssc.citiao.link
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6.3.3.4资源允许时，为保证核查标准的稳定性，除用于期间核查活动外，应尽量避免核查标

准用于其它与期间核查无关的活动。 

6.3.3.5当对核查标准的性能或对核查结果的有效性产生怀疑时，应及时重新评估核查标准的

适用性。 

7设备准确性（或（示值）误差）的期间核查 

7.1 核查标准法 

7.1.1 核查标准的参考值已知的情况 

a) 机构已配置稳定性好、参考值 sx 已知、被核查对象可对其进行测量的设备（如有证标

准物质），可将该设备作为核查标准，核查方法如下： 

被核查对象经校准或定值后，机构根据被核查对象的稳定性定期利用核查标准对其进行

核查；在规定的条件下，短时间内重复测量 n次，得到算术平均值 x ，核查点

的（示值）误差  用公式（3）计算：  

sx x  

                                 

 （3）
 

b) 若机构本身具备被核查对象的校准能力，核查点可以选择校准证书中误差最大的测量

点及常用的测量点，核查示例见附录C。 

7.1.2 核查标准的参考值未知的情况 

机构已配置稳定性好、参考值未知、被核查对象可对其进行测量的设备（如砝码、量块

等稳定性好的设备），可将其作为核查标准，核查方法如下： 

a) 被核查对象经校准返回机构后，从校准证书中获取被核查对象核查点 x 的（示值）误

差 e 或修正值 c，在规定的条件下，立即用被核查对象对核查标准重复测量 n 次，用公式（1）

得到算术平均值 0x ，用公式（2）得到核查标准的参考值 sx ，方法参照 6.3.2 b)；  

b) 定期对被核查对象进行核查，在规定的条件下，每次都进行 n 次重复测量，其中第 j

次核查结果的算术平均值为 jx ，则核查点的（示值）误差
j 用公式（4）计算： 

0j j s jx x x x e       或 0j j s jx x x x c               （4）
 

7.1.3 核查的符合性判据 

7.1.3.1 期间核查结果应以检测/校准方法的要求为判据，若判据用最大允许误差 MPE 表示，

则： 

MPE MPE方法
                             （5）

 

式中： 

MPE方法
——检测/校准方法规定的被核查对象在核查点的最大允许误差。 
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7.1.3.2 若核查点不是校准证书中误差最大的测量点，在确定核查结果判据时应做加严处理。

需考虑测量不确定度时，应根据测量不确定度的影响对公式（5）进行修正。此外，机构也

可根据实际情况及风险对公式（5）进行适当处理，如取MPE 0.8MPE方法 。 

7.1.4核查结果的应对措施 

a) 若核查结果的（示值）误差 未超出最大允许误差MPE，则核查通过；但若核查结

果的（示值）误差 接近最大允许误差MPE，则应加大核查频次或采取其它有效措施，必

要时进行再校准，对设备的计量性能做进一步验证。 

b) 若核查结果的（示值）误差 超出最大允许误差，则应立刻停止使用；必要时进行再

校准，对设备的计量性能做进一步验证；若影响到已出具报告结果有效性时，机构应采取相

应的补救措施。 

7.1.5 机构可通过计算设定控制限值和警戒值，对核查结果进行分析判定，也可采用控制图

观察核查结果的变化趋势。 

7.1.6 nE 值判定法 

7.1.6.1机构广泛采用 nE 值对期间核查结果进行判定，方法如下： 

被核查对象经校准返回机构后，立即用核查标准对其进行核查，得到核查结果 0x 及测

量不确定度 0U ；经过一段时间后，用同样的方法再次进行核查，得到核查结果 1x 及测量不

确定度 1U ，则 nE 值用公式（6）确定。 

1 0
n

2 2

1 0

x x
E

U U





                               

 （6） 

——若
n 1E  ，核查通过； 

——若
n 1E  ，则核查不通过。 

7.1.6.2 nE 值可以判定设备在这段时间内的稳定性，但未结合考虑检测/校准方法对设备的要

求；该判据缺少针对性，且易产生误判，因此不建议机构使用该方法。 

7.2 设备比对法 

若机构无法获取合适的核查标准，但有准确度相当的同类k（k≥3）台设备，可用这几台

设备对同一被测对象进行测量来核查设备的准确性，核查方法如下： 

a) 用被核查对象对选定的被测对象重复测量n次得到算术平均值 1y 及测量不确定度 1U ； 

b) 在短时间内和相同条件（包括操作人员、环境条件、操作步骤等）下，用其它设备分

别对相同的被测对象独立重复测量n次，得到对应的算术平均值分别为 2 3, ..., ky y y ，用公式
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（7）计算得到 1 2 3, , ..., ky y y y 的算术平均值 y ： 

1 2

1
( ... )ky y y y

n
   

                               

 （7） 

c) 若式（8）成立，则核查通过： 

1 1

1k
y y U

k


 

                             （8） 

7.3 临界值评定法 

7.3.1机构已配置参考值为
0 的核查标准，被核查对象对核查标准测量的重复性标准差为 r ，

复现性标准差为
R ，则可采用临界值（CD值）评定法。 

7.3.2依据GB/T 6379.6/ISO 5725-6《测量方法与结果的准确度（正确度与精密度）第6部

分：准确度值的实际应用》，在重复性测量条件下，机构n次测量结果的算术平均值为 y 。

在95%包含概率下，
0y  的临界差由公式（9）确定： 

   0.95

2 21 1
2.8 2.8

2
R r

n

n
CD  





  

 
                     

（9）

 

——若
0 0.95y CD  ，则核查通过； 

——若
0 0.95y CD  ，则核查结果可疑，则应采取措施对设备的计量性能做进一步

验证。 

8设备其它计量特性的期间核查 

8.1 稳定性核查 

8.1.1 设备的稳定性是设备保持其计量特性随时间恒定的能力，核查设备的稳定性可有效控

制和降低风险。稳定性核查要求机构配置稳定性更好的设备（与被核查对象相比）作为核查

标准，机构根据自身情况可对准确度等级高的计量标准、风险较大的设备、特殊用途（如航

空、军工等）的设备进行稳定性核查。 

8.1.2设备校准后立即并定期使用核查标准对被核查对象进行核查，重复测量n次（通常n≥10）

计算得到其算术平均值 X ，若在一段时间（如1个校准周期）内核查了m次，则这段时间内

被核查对象的稳定性 S 可用公式（10）计算： 

max minS X X 

                               

（10） 

式中： 

maxX 、 minX ——分别为这段时间内核查结果的最大值和最小值。 

8.1.3 稳定性核查结果判定 
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a) 若检测/校准方法对被核查对象的稳定性有规定，则按照规定进行判定； 

b) 若检测/校准方法对被核查对象的稳定性无规定： 

——若使用被核查对象的标称值或示值，则其稳定性应小于最大允许误差的绝对值； 

——若被核查对象需要加修正值使用，则其稳定性应小于其修正值的扩展不确定度。 

8.2 重复性核查 

8.2.1 重复性核查是指在重复性测量条件下，用被核查对象对被测对象重复测量所得的示值

或测得值之间的一致程度。 

8.2.2 通常用重复性测量条件下所得结果的分散性定量表示，即用单次测量结果
iy 的实验标

准偏差 ( )is y 来表示，方法如下： 

在重复性条件下，用被核查对象对常规被测对象进行 n 次独立的重复测量，得到的测量

结果为
iy （i=1,2，…，n），其重复性 ( )is y 用公式（11）计算： 

2

1

( )

( )
1

n

i

i
i

y y

s y
n










                             

（11）
 

式中： 

y ——n 次测量结果的算术平均值。 

8.2.3 由于大部分检测/校准结果的不确定度都是采用预评的方式，而不是在每次试验后都进

行测量结果的不确定度评定。因此，机构在测量不确定度预评时，重复性分量尽可能覆盖日

常工作可能遇到的所有情况，被测对象应选择“常规被测对象”。 

8.2.4 重复性核查的判定及应用 

a) 若检测/校准方法对测量重复性有规定，按照其规定进行判定； 

b) 若检测/校准方法对测量重复性无规定，应将重复性核查结果应用于测量不确定度评

定，并定期进行重复性复核。 

8.3 灵敏度核查 

8.3.1 灵敏度是设备示值变化除以相应的被测量值变化所得的商。对于被核查的测量设备，

在规定的某激励值上通过一个小的激励变化 x ，得到相应的变化 y ，则设备在该激励值

时的灵敏度 S 用公式（12）计算： 

y
S

x





                                     

（12） 

8.3.2 对于理想的线性测量设备，其灵敏度 S 应为常数。 
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8.3.3 符合性判定：设备灵敏度的核查结果应满足检测/校准方法的要求。 

8.4 漂移核查 

8.4.1 漂移是设备计量特性变化引起示值在一段时间内的连续或增量的变化，漂移与被测量

的变化无关，也与任何已知影响量的变化无关。 

8.4.2 设备漂移的核查结果应满足检测/校准方法的要求（如 JJG 875《数字压力计检定规程》

规定：零位漂移在 1h 内不应大于最大允许误差绝对值的 1/2）。 

8.5 检出限核查 

检出限（LOD）通常分为仪器检出限（IDL）和方法检出限（MDL），下面主要介绍仪

器检出限。机构可根据设备的校准规范或下列方式确定仪器检出限： 

8.5.1 空白标准偏差法 

a) 通过分析试剂空白或加入最低可接受浓度的溶液试剂空白来确定 LOD。独立测试的

次数应不少于 10 次（n≥10），计算出检测结果的标准偏差 s，计算方法参见表 1。 

表 1  定量检测中 LOD 的表示方法 

试验方法 LOD 的表示方法 

1）样品空白独立测试 10 次* 样品空白平均值+3s（只适用于标准偏差值非零时） 

2）加入最低可接受浓度的样品空白

独立测试 10 次* 
0+3s 

3）加入最低可接受浓度的样品空白

独立测试 10 次 
样品空白值+4.65 s（此模型来自假设检验） 

*：仅当空白中干扰物质的信号值高于样品空白值的3s的概率远小于1%时适用。 

注1：“最低可接受浓度”为在所得不确定度可接受的情况下所加入的最低浓度； 

注2：假设实际检测中样品和空白应分别测定，且通过样品浓度扣减空白信号对应的浓度进行空白校正。 

b) 样品空白值的平均值和标准偏差均受样品基质影响，因此最低检出限因受样品基质种

类的影响而不同。如果利用此条件进行符合性判定时，需要定期用实际检测数据更新精密度

数值。 

8.5.2 校准方程的适用范围评估 LOD 

a) 如果在 LOD 或接近 LOD 的样品数据无法获得时，可利用校准方程的参数评估仪器的

LOD。如果用空白平均值加上空白的 3 倍标准偏差，仪器对于空白的响应为校准方程的截

距 a，仪器响应的标准偏差为校准的标准误差
/y xS ；利用方程

LOD / LOD3 y xy a S a bx    ，

则
LOD y/x3 /x S b ，此方程可广泛应用于分析化学。 

b) 然而由于此方法为外推法，所以当浓度接近预期的 LOD 时，结果不如由试验得到的

结果可靠，因此建议分析浓度接近于 LOD 的样品，在适当概率下应确证被分析物能够被检

测出来。 

8.5.3 信噪比法评估 LOD 

由于仪器分析过程都会有背景噪音，常用的方法就是利用已知低浓度的分析物样品与空
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白样品的测量信号进行比较，确定能够可靠检出的最小的浓度。典型的可接受的信噪比是

2:1 或 3:1。某实验室液相色谱仪制定的核查方法及示例见附录 D。 

9设备功能的期间核查 

9.1 核查范围 

对于检测/校准方法对其功能有要求、功能正常性影响测量结果的设备，在使用中，机

构应对其进行期间核查。 

9.2 核查标准 

该核查标准不一定是测量仪器，也可能无计量特性（如准确度、稳定性、灵敏度等）的

要求；核查标准的作用是通过它来验证被核查对象的功能与方法要求的符合性。 

9.3 核查方法 

根据以下不同情况，机构制定设备功能的期间核查方法： 

a) 检测/校准方法有核查方法的，机构应参照其规定制定核查方法； 

b) 检测/校准方法无核查方法的，机构应根据被核查对象的工作原理自己制定方法。 

9.4 核查频次 

核查频次可根据下列情况确定： 

a) 检测/校准方法有规定的设备，按照方法规定的频次执行； 

b) 对于功能异常可及时发现的设备，设备在发生异常情况时核查； 

c) 对于其它设备，可根据设备的稳定性、使用寿命、核查成本和风险等因素来确定核查

频次。 

9.5 符合性判据 

将检测/校准方法对设备功能的要求作为核查结果的符合性判据。 

9.6 案例分析 

纺织品断裂强力和断裂伸长率（条样法）的测试中，夹钳的平整平行状况对测量结果有

重要影响。ASTM D 5035-11 对夹钳功能的核查有明确要求，机构应按检测方法的要求对夹

钳实施期间核查，核查方法及示例见附录 E。 
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附录 A 

（资料性附录） 

射线检测项目设备的管理分类 

根据自身所具备的资源和条件，某实验室将射线检测项目所配置的设备进行分类管理，

如表A.1所示。 

表A.1 射线检测项目设备管理分类表 

名称 型号 用途 类型 管理方式 

X 射线机 
ISOVOL

T320 
检测金属铸件 A 类 校准+核查（使用中） 

标准黑度片 PV-8 监控黑度计 A 类 校准 

黑度计 
TD-210

A 
测量底片黑度 B 类 

核查（投入使用前）+ 

期间核查（使用中） 

温（湿）度计 JWS-A5 
监控环境、试验

温度 

A 类或 

B 类 
校准或核查 

观片灯 KT-800 判读射线底片 C 类 
核查（投入使用前）+ 

期间核查（使用中） 

屏幕亮度计 
XR-100

0 
监控观片灯亮度 A 类 校准 

白光照度计 
XR-100

0 

监控评片室白光

照度 
A 类 校准 

计时器 / 
测量暗室适应时

间 
B 类 

核查（投入使用前）+ 

期间核查（使用中） 

读数放大镜 0~30mm 测量小缺陷尺寸 A 类 校准 

自动洗片机 
Compact

2-NDT 
冲洗曝光胶片 C 类 

核查（投入使用前）+ 

期间核查（使用中） 
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附录 B 

（资料性附录） 

质量比较仪的期间核查方法 

B.1 被核查对象 

名称 编号 计量特性 用途 
方法要求或 

使用要求 

质量比

较仪 
/ 

最大称量载荷 1109g，分度值 0.01mg，

配衡砝码有 500g、300g、100g、100g，

电子称量范围 109g 

校准 E2 等级砝

码（最大 500g）

的配套仪器 

*重复性 

S≤0.02mg 

*重复性判据的确定：质量比较仪厂商标称的重复性≤0.02mg；按照方法 JJG 99 的要求，在不考虑空气

浮力的情况下，质量比较仪的扩展不确定度不超过最大允许误差的 1/9，500g（E2 等级）允差±0.8mg，其

扩展不确定度≤0.09mg、重复性≤0.045mg，做加严处理，重复性核查的判据确定为 S≤0.02mg。 

B.2 核查标准 

名称 编号 型号规格 不确定度/准确度等级/最大允许误差 

砝码 XXX 500g E1 等级或其它准确度等级 

注：核查标准砝码的质量变化不会对重复性核查结果产生显著影响，因而对砝码的准确度等级无要求。 

B.3 核查的环境条件要求 

温度：（18~23）℃，核查期间温度变化每 4h 不超过 1℃； 

湿度：（30~70）%RH，核查期间湿度变化每 4h 不超过 10%RH。 

B.4 核查点及项目 

重复性核查：500g 测量点。 

B.5 核查频次 

每 3 个月或对性能产生怀疑时进行核查。 

B.6 核查程序 

a) 选择一组量值稳定且不用于日常校准的砝码作为核查标准，核查前将砝码进行清洗；

将质量比较仪提前通电停放 24h，如果比较仪进行了搬动，应提前通电停放 48h； 

b) 将质量比较仪和核查标准砝码放置于同一恒温机构进行等温 24h，以确保比较仪和砝

码之间温度的一致性； 

c) 质量比较仪开机后预热 30 分钟，在核查前用核查标准对质量比较仪进行预加载不少

于 3 次，显示的示值稳定后开始测量； 

d) 为减少两只砝码交替加载引入的砝码重复性误差，对质量比较仪核查时采用一只砝码
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对一个载荷点进行重复测量，即将核查标准砝码四次加载到比较仪上，以独立的四个相邻衡

量值 A1A2A3A4作为一个循环，记录示值 1iI ， 2iI ， 3iI ， 4iI ，计算差值 2 3 1 4

2

i i
i

i iI I
I

I I  
 

（i 为第 i 次循环）； 

e) 重复进行 n（n≥10）次 A1A2A3A4的循环测量，得到 n 个差值 iI 的平均值 I ： 

1

1 n

i

i

I I
n 

    

用贝塞尔公式计算实验标准偏差 s 作为该载荷点的重复性核查数据： 

2

1

( )

1

n

i

i

I I

s
n



  





 

f) 所有需要进行核查的载荷点都按照 d）和 e）的步骤得到重复性核查数据。 

B.7 核查结果判定及处理 

B.7.1 核查结果判定 

重复性：若重复性 s≤0.02mg，则核查结果符合要求，否则不满足要求。 

B.7.2 核查结果的处理 

a) 若核查结果符合要求，则可继续使用； 

b) 若核查结果接近限值或超差，应及时采取措施（如对重复性有影响的参数进行合理设

置），对被核查对象的性能做一步验证以规避风险。 
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表 B.1 质量比较仪期间核查记录 

质量比较仪期间核查记录 

被核查对象 
编号 测量范围 方法要求或使用要求要

求 / 0.01mg～1kg 重复性 S≤0.02mg 

核查标准 
名称 编号 型号规格 准确度等级 

砝码 / 500g E1 等级 

核查载荷：1kg 核查时间：20XX 年 XX 月 XX 日 

环境条件 温度：（20.0～20.2）℃ 湿度：（56.0～56.6）%RH 

核查地点 XXX 

测量次数 
示值（mg） 

A1 A2 A3 A4 
iI  

1 0.00 0.02 0.02 0.02 0.010 

2 0.00 0.01 0.01 0.02 0.000 

3 0.00 0.02 0.03 0.02 0.015 

4 0.00 0.02 0.05 0.03 0.020 

5 0.00 0.05 0.05 0.06 0.020 

6 0.00 0.03 0.05 0.04 0.020 

7 0.00 0.04 0.04 0.02 0.030 

8 0.00 0.02 0.04 0.05 0.005 

9 0.00 0.02 0.04 0.02 0.020 

10 0.00 0.03 0.03 0.05 0.005 

平均差值( I ) 0.014mg 

实验标准差/测

量重复性 s 
0.009mg 

核查结果判定 S≤0.02mg 结论：符合        □不符合 

核查结果的处理 

继续使用             □停止使用，查找原因 

核查人员：  XXX    复核人员：   XXX  
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附录 C 

（资料性目录） 

标准测力仪的期间核查方法 

C.1 被核查对象 

名   称 编号 测量范围 用  途 
方法对设备的

技术要求 

标准测力仪 

（应变式或其它带有

供电系统的测力仪） 

XX （50～500）N 

电子式万能试验

机、专用工作测力

机等校准 

MPE:±0.3% 

C.2 核查标准 

名称 编号 型号规格 
不确定度/准确度等级 

/最大允许误差 

专用砝码 XXX 100N（5 个） MPE:±0.02% 

C.3 核查的环境条件要求 

温度：（20±5）℃，核查期间温度变化不超过 1℃； 

湿度：≤80%RH 

C.4 核查项目及核查点 

C.4.1 稳定性核查*：500N 测量点； 

C.4.2 示值误差核查：选择上次校准结果中示值误差最大的测量点。 

*：稳定性核查适用于准确度等级高的计量标准、风险较大的设备、特殊用途（如航空、

军工等），通常不需要对工作用测量设备进行稳定性核查。 

C.5 核查频次 

每 3 个月或对标准测力仪的计量性能产生怀疑时。 

C.6 核查程序 

C.6.1 稳定性核查（选取 500N 测量点） 

a) 将标准测力仪放置于稳固的支座或类似地方（支撑面水平度≤0.3/1000），放置时间不

少于 8 小时； 

b) 核查前接通电源，预热不少于半个小时； 

c) 加载方向应沿标准测力仪的测力主轴线进行； 

d) 显示器置零，使用专用砝码 100N（5 个）预加载，并保持 30s 左右，重复 3 次，检查

零位情况； 

e) 显示器置零，将专用砝码 100N(5 个)加载于标准测力仪（应缓慢加荷，不应产生冲
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击），记录其显示值；连续测量 3 次，计算得到的平均值 iX 为本次稳定性核查的数据； 

f) 上次校准后被核查对象的稳定性为：
 max min

100%
X X

S
X


 

s

, 500NsX  ； 

maxX 、 minX ——分别为上次校准后设备稳定性核查数据的最大值和最小值（若核查

点是上次校准的点，上次校准结果 X校准
也作为稳定性核查数据进行计算）。 

C.6.2 示值误差核查（选取上次校准结果中示值误差最大测量点 EmaxX ） 

a) 显示器置零，将总力值为 EmaxX 的砝码加载于标准测力仪（应缓慢加荷，不应产生冲

击），记录其显示值；连续测量 3 次，计算平均值为 EX ； 

b) 本次核查的示值误差为：
E Emax

Emax

( )
100%

X X

X



  。 

C.6.3 C.6.2 的操作应在 C.6.1 完成后及时进行；否则，实施 C.6.2 的操作前应先完成 C.6.1 a）～

d）的准备工作。 

C.7 核查结果判定及处理 

C.7.1 核查结果判定 

a) 示值误差：若 0.3%  ，则示值误差的核查结果符合要求，否则不满足要求； 

b) 稳定性：若 0.3%S  ，则稳定性的核查结果符合要求，否则不满足要求。 

C.7.2 核查结果的处理 

a) 若示值误差或稳定性满足要求，可继续使用；若核查的示值误差或稳定性（任何一个）

接近最大允许误差时，应加大核查频次或其它有效措施（如校准）以规避风险。 

b) 若示值误差或稳定性不满足要求，应立刻停止使用；必要时进行再校准，对设备的

计量性能做进一步验证；若影响到已出具报告结果有效性时，机构应采取相应的补救措施。 
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表 C.1 标准测力仪期间核查记录 

标准测力仪期间核查记录 

被核查对象 

编号 测量范围 
方法对设备的技术

要求 

L-05 （50～500）N 0.3 级 

核查标准 

名称 编号 型号规格 最大允许误差  

专用砝码 L-11 100N（5 个） ±0.02% 

核查记录 

核查点：500N 和 200N 核查时间：20XX 年 XX 月 XX 日 

环境条件 温度：（21.0～21.3）℃ 湿度：50% RH 

核查地点 XXX 

核查项目 核查点/N 示值/N 平均值/N 

稳定性： 

S =0.06% 

第 3 次核查 

500 

499.5 499.5 499.5 499.5 

历次核查结果 

X校准
 

1X  2X  3X  

499.5 499.8 499.6 499.5 

示值误差：  =0.15% 200 199.7 199.7 199.7 199.7 

核查结果判定 

MPE 0.3%    结论：符合 □不符合 

MPE 0.3%S    结论：符合 □不符合 

核查结果的处理 

继续使用       □停止使用，查找原因 

核查人员：  XXX    复核人员：   XXX  
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附录 D 

（资料性目录） 

液相色谱仪的期间核查方法 

D.1 被核查对象 

高效液相色谱仪和超高效液相色谱仪。 

D.2 目的 

确保液相色谱仪在符合计量要求的状态下正常工作。 

D.3 核查频次 

根据仪器的使用频度和检测项目特点确定核查频次，若实验室在日常工作中核查了 D.4

中的主要内容，不必专门再单独做期间核查。 

D.4 核查方法和步骤 

D.4.1 测量功能核查 

D.4.1.1 检查流动相滤头是否变色或黏液附着，若有，则需要清洗或更换。 

D.4.1.2 检查各流动相，流动相使用前需脱气处理，如使用低于色谱纯级别的试剂做流动相，

应先以微孔滤膜过滤。 

D.4.1.3 打开计算机和液相色谱仪各模块电源，等待仪器自检完毕。开启系统，仪器通讯正

常后，进入仪器工作站。在 Purge 过程中查看系统压力是否正常，若压力过高，需更换滤芯。 

D.4.1.4 检查泵连接头、连接管是否完好，如发现盐析晶体，应用润湿的棉签擦拭干净。 

D.4.2 计量特性核查 

D.4.2.1 检出限核查 

依据实验室开展的检测方法中的操作步骤，根据需要对检出限（LOD）进行核查，计

算并评价回收率或偏差范围是否满足所使用检测方法的要求和（或）实验室制定的通用要求。 

D.4.2.2 精密度核查 

依据实验室开展的检测方法中的操作步骤，根据需要对定量限（LOQ）、检出限（LOD）、

或特定浓度水平的精密度进行核查，连续测定 8 次，分别计算相对标准偏差（RSD%）。计

算并评价精密度是否满足所使用检测方法的要求和（或）实验室制定的通用要求。 

D.4.2.3 标准（基质）曲线的线性相关系数 

仪器处于正常工作状态，待基线稳定后，进样标准（基质）曲线，计算并评价线性相关

系数（R 或 R
2）是否满足所使用检测方法的要求和（或）实验室制定的通用要求。 
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D.4.2.4 基线稳定性 

仪器处于正常工作状态，截取（15～30）min 基线，计算并评价基线波动范围是否满足

所使用检测方法的要求和（或）实验室制定的通用要求。 

D.4.2.5 保留时间稳定性 

仪器处于正常工作状态，选区标准（基质）曲线中的任意一个浓度水平，连续进样 8

次，计算并评价保留时间波动范围是否满足所使用检测方法的要求和（或）实验室制定的通

用要求。 
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表 D.1 液相色谱仪期间核查记录 

仪器名称/类型 超/高效液相色谱仪 仪器编号/型号 XXX 

核查日期 201XX-XX-XX 核查人 XXX 

核查依据 

GB 5009.139-2014 饮料中咖啡因的测定 

XXXX 液相色谱仪期间核查规程 

GB/T 27404-2008 实验室质量控制规范 食品理化检测 

仪器参数 

色谱柱：Inertisil ODS-3，150×4.6mm，5μm 

流动相：甲醇+水=80+20（v/v） 

流速：1.0 mL/min 

检测波长：254 nm 

柱温：30℃ 

参考谱图 见图 D.1 

仪器测量功能核查 

核查项目 参考状态 实际状态 评价结果 

滤头 白色，无粘液附着 白色，无粘液附着 ■满足  □有问题 

流动相 色谱级，需脱气处理 色谱级、在线脱气 ■满足  □有问题 

仪器通讯 自检通过无报错 自检通过，无报错 ■满足  □有问题 

系统压力 Purge 通过 Purge，通过 ■满足  □有问题 

接头盐析情况 接头无结晶盐 无结晶盐 ■满足  □有问题 

仪器计量特性核查 

核查项目 标准值 测定值 评价结果 

检出限 0.07mg/L(咖啡因) 0.03mg/L ■满足  □有问题 

精密度 ＜5% 0.0255% ■满足  □有问题 

线性相关系数 R
2＞0.995 R

2
=0.998 ■满足  □有问题 

基线稳定性 波动＜1/5 S/N ＜1/5 S/N ■满足  □有问题 

保留时间稳定性 波动＜RT ±5% ＜RT ±5% ■满足  □有问题 
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图 D.1 40 μg/ml 咖啡因标准溶液保留时间及精密度核查色谱图（n=8） 
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附录 E 

（资料性附录） 

纺织品断裂强力和断裂伸长率（条样法）对夹持系统的期间核查方法 

（ASTM D 5035-11(2015)《纺织品断裂强力和断裂伸长率（条样法）的标准测试方法》） 

E.1被核查对象 

夹持系统 

E.2核查标准 

白纸2张、复写纸2张。 

E.3核查内容 

夹钳是否平整、前后夹钳是否平行。 

E.4核查频次 

每2周核查1次。 

E.5核查程序及结果判定 

a) 分别用白纸、背面相对的两层软复写纸、白纸组成的四层夹层（或白纸对折后包住背

面相对两层软复写纸）； 

b) 在常规夹紧力下将该纸夹层安装在夹钳上； 

c) 取下纸夹层，观察复写纸反映在白纸上压痕的均匀一致性； 

d) 若压痕不完整或不规则，则应对夹持系统进行适当调整，然后用新的纸夹层以同样的

方法再次进行核查（核查记录见图E.1，压痕均匀一致，符合要求）。 

注： 

压痕不规则可能是由于夹钳的压力或夹钳表面的胶皮等原因造成的。 

 

图E.1 夹持系统期间核查的记录 
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