能力验证提供者认可准则编制说明

一、背景介绍

由ISO合格评定委员会第28工作组（CASCO/WG28）负责制订的ISO/IEC 17043《合格评定—能力验证的通用要求》已于2010年2月1日发布实施。该标准规定了能力验证提供者所需能力和能力验证计划建立和运作的通用要求。
ILAC在2009的大会决议中，要求各认可机构使用ISO/IEC17043作为能力验证的实施要求和能力验证提供者的认可准则，并在ISO/IEC17043发布后两年内完成转换，届时，ILAC G13《能力验证计划提供者的能力要求指南》将废止。

当前，CNAS能力验证提供者认可准则仍等同采用ILAC G13《能力验证计划提供者的能力要求指南》，这就需要我们尽快完成能力验证提供者认可准则的转换工作，以满足ILAC的要求，并为尽早加入相互承认协议（MRA）打下基础。
CNAS于2010年启动了ISO/IEC17043的转化工作。转化工作组由来自中国计量科学研究院、山东出入境检验检疫局技术中心、广州电器科学研究院、钢铁研究总院、中国标准化研究院基础标准化研究所、国家环境保护总局标准样品研究所、卫生部临床检验中心、上海市食品药品检验所、辽宁出入境检验检疫局检验检疫技术中心、国家认证认可监督管理委员会实验室与检测监管部、CNAS能力验证处和能力验证专业委员会的专家组成。
二、编制原则

1、为了更好地实现与国际的接轨，实现与国际同行的互认，本准则等同采用ISO/IEC 17043：2010 Conformity assessment — General requirements for proficiency testing。
2、本准则中的术语和定义尽可能与我国现行相关国家标准保持一致和连贯。

3、在确保翻译准确、与国际标准内容一致的前提下，在语言文字的使用上尽可能符合中国语言的表达习惯。
三、其他说明

ILAC G13较早地提出了对能力验证提供者的能力建设要求，其管理要求来自于ISO/IEC17025，技术内容来自于ISO/IEC指南43。而ISO/IEC17043是在ISO/IEC 指南 43和ILAC G13基础之上，考虑了ISO 13528、IUPAC等文件相关内容修订而成。
与ILAC G13相比，ISO/IEC17043发生了以下主要变化：

1、 拓展了标准的适用对象，既可为能力验证提供者使用，也适用于能力验证的评价者、认可机构等；

2、参加能力验证计划的对象由实验室改变为参加者和其他客户，这样可以涵盖检测、校准实验室和检查机构；
3、能力验证计划的使用者由认可机构改变为相关方，包括认可机构、实验室客户及政府监管部门等；
4、明确规定了分包的范围等。要求方案策划、能力评定和报告的签发三个环节不能分包。CNAS在规则中增加了均匀性和稳定性评价不得分包。

5、在技术要求方面，对能力验证计划的组织、设计和运作都规定了更加详细的要求；同时根据对测量和检测工作发展的要求，强调了指定值的计量溯源性和不确定度。
6、将各国计量院参加的“国际关键比对”列入实验室间比对的目的中；在能力验证计划类型中引入了医学领域习惯称谓的外部质量评估（EQA）计划；

7、在附录B中增加了对定性和半定量结果能力评定的基本准则。
相较而言，新标准发生了较大的变化，需要进行换版。
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