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内容概要

　　《实验室认可与管理基础知识》介绍了我国实验室认可工作的发展状况和国际实验室认可的发展
趋势；结合我国的实验室认可实践，着重阐述了实验室常用的术语、法定计量单位、统计技术、抽样
技术、数据处理和测量误差、测量不确定度、量值溯源与校准，能力验证和内部质量控制等基础知识
；实验室认可准则；认可规则与相关政策、实验室质量体系的建立与运行以及实验室内部审核等。
　　《实验室认可与管理基础知识》不仅可以作为实验室评审员培训和实验室内审员及其他工作人员
进行实验室质量管理培训的教材，也可供实验室管理人员参考。
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书籍目录

第一章 实验室认可概论一、合格评定与实验室认可（一）合格评定的发展（二）合格评定与实验室认
可（三）实验室认可的意义二、实验室认可的国际发展概况（一）实验室认可活动的发展（二）几个
主要国家和地区实验室认可机构（三）国际与区域实验室认可合作组织（四）实验室认可的相关国际
标准和文件三、我国的实验室认可活动（一）我国的实验室认可活动的产生和发展（二）中国实验室
国家认可委员会（CNAL）第二章 实验室认可基础知识一、常用术语和定义（一）管理术语（二）技
术术语二、法定计量单位（一）国际单位制（二）我国法定计量单位三、统计技术基础知识（一）随
机事件（二）随机事件的概率（三）随机变量（四）随机变量的概率分布（五）随机变量的数字特征
（六）置信区间、置信概率、显著水平、置信因数（七）服从正态分布的随机变量的基本性质（八）
线性回归、相关系数、协方差（九）随机变量的基本定理四、抽样技术基础知识（一）抽样及抽样检
查的基本概念（二）抽样方法（三）全数检查和抽样检查（四）计数抽样检查和计量抽样检查（五）
验收抽样检查和监督抽样检查五、数据处理和测量误差（一）数据处理（二）测量误差六、测量不确
定度基础知识（一）测量不确定度的概念（二）不确定度的来源（三）测量不确定度的分类（四）测
量不确定度的评定流程（五）测量不确定度的报告（六）测量不确定度政策（七）测量不确定度评定
举例七、量值溯源与校准（一）量值溯源（二）校准和检定（三）量值溯源政策八、能力验证（一）
能力验证的基本概念（二）能力验证的组织和实施（三）CNAL对实验室的要求和能力验证结果的使
用附件 能力验证结果的统计学评价方法九、内部质量控制（一）概述（二）过程控制的概念（三）分
布特征值表述（四）过程控制的工具——控制图（五）过程异常判断（六）认可准则中推荐方法的具
体应用第三章 实验室认可准则第四章 认可规则与相关政策第五章 实验室质量体系的建立与运行第六
章 内部审核
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章节摘录

　　一、合格评定与实验室认可　　（一）合格评定的发展　　根据国际贸易发展的要求，70年代关
贸总协定（GATT）决定在世界范围内拟定“贸易技术壁垒协议”（TBT协议），旨在通过消除国际间
技术贸易壁垒，加快世界贸易的发展，并于1970年正式成立了标准和认证工作组，着手起草“贸易技
术壁垒协议”。
1975年-1979年经过五年的谈判后该协议于1979年4月正式签署，并于1980年1月1日生效。
1980年版本的TBT协议规定了技术法规、标准和认证制度。
GATT改组成立的世界贸易组织（WTO）所使用的1994年版本的TBT协议则将“认证制度”一词更改
为“合格评定制度”，并在定义中将内涵扩展为“证明符合技术法规和标准而进行的第一方自我声明
、第二方验收、第三方认证以及认可活动”，并且规定了“合格评定程序”，明确其定义为“任何用
于直接或间接确定满足技术法规或标准要求的程序。
”合格评定程序应包括：抽样、检测和检查程序；合格评价、证实和保证程序；注册、认可和批准程
序以及它们的综合运用。
　　根据“关贸总协定”的要求，为了使各国认证制度逐步走向以国际标准为依据的国际认证制度，
国际标准化组织于1970年成立了认证委员会。
随着认证制度逐渐向合格评定制度的发展，1985年该委员会更名为合格评定委员会（简称ISO/CASCO
）。
随着国际标准化组织的改革，1994年该委员会又更名为合格评定发展委员会（简称仍是ISO/CASCO
）o　　近年来，随着质量认证工作不断向深度和广度发展，在合格评定领域逐渐形成了产品认证、
质量管理体系认证、实验室认可、检查机构认可和审核员注册等诸多体系。
　　⋯⋯
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