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前  言

  GB/T15000《标准样品工作导则》是支撑国家标准样品研复制工作的基础性系列国家标准,由以下

8个部分组成:
———第1部分:在技术标准中陈述标准样品的一般规定;
———第2部分:标准样品常用术语及定义;
———第3部分:标准样品定值的一般原则和统计方法;
———第4部分:标准样品证书和标签的内容;
———第6部分:标准样品包装通则;
———第7部分:标准样品生产者能力的通用要求;
———第8部分:有证标准样品的使用;
———第9部分:分析化学中的校准和有证标准样品的使用。
本部分为GB/T15000的第7部分。
本部分按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本部分代替GB/T15000.7—2001《标准样品工作导则(7) 标准样品生产者能力的通用要求》,与

GB/T15000.7—2001相比主要变化如下:
———明确了本部分“涵盖了有证和非有证的标准样品的生产”(见1.4);
———将“合作者”修改为“分包方”(见3.2,2001年版的3.2);
———增加了“标准样品生产”、“标准样品”、“有证标准样品”、“标准样品的可替换性”、“计量溯源性”

和“测量不确定度”6个术语(见3.3、3.4、3.5、3.6、3.7和3.8);
———将“质量体系要求”修改为“管理体系要求”(见4.1,2001年版的4.1);
———将“申请、投标和合同评审”修改为“要求、标书和合同的评审”(见4.4,2001年版的4.4);
———将“服务和供给的获得”修改为“服务和供应品的采购”(见4.6,2001年版的4.6);
———将“用户反馈”修改为“客户服务”(见4.7,2001年版的4.7);
———增加了“投诉”和“改进”2项要求(见4.8和4.12);
———将“不合格标准样品的控制”修改为“不符合工作和/或不合格标准样品的控制”(见4.9,2001

年版的4.8);
———增加了“总则”1项要求(见5.1);
———将“管理、人员和培训”修改为“人员”(见5.2,2001年版的5.1);
———将“环境”修改为“设施和环境条件”(见5.6,2001年版的5.5);
———将“均匀性和稳定性评定”1项要求拆分为“均匀性评估”和“稳定性评估”2项要求(见5.13和

5.14,2001年版的5.9);
———将“溯源性及确认”修改为“计量溯源性”(见5.12,2001年版的5.12);
———将“发放后服务”修改为“分发服务”(见5.18,2001年版的5.7);
———删除了有关溯源性的“实例”(见2001年版的附录A.3);
———增加了资料性附录“标准样品的可替换性”(见附录B);
———增加了资料性附录“GB/T27025—2008与GB/T15000.7—2012的交叉对照表”(见附录C)。
本部分等同采用ISO指南34:2009《标准样品生产者能力的通用要求》。
本部分做了下列编辑性修改:
———为与现有标准系列一致,将标准名称修改为《标准样品工作导则(7) 标准样品生产者能力的
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通用要求》。
本部分由全国标准样品技术委员会(SAC/TC118)提出并归口。
本部分起草单位:中国标准化协会、国家环境分析测试中心、中国合格评定国家认可中心、冶金工业

信息标准研究院、国家地质实验测试中心、中国标准化研究院、钢铁研究总院分析测试研究所、国家纳米

科学中心、环境保护部标准样品研究所、中国动物疫病预防控制中心。
本部分主要起草人:吴忠祥、翟培军、王丽敏、徐大军、王苏明、丁文兴、何平、唐本玲、王奇、邢小茹、

陈思、王海。
本部分于1997年首次发布,2001年第一次修订,本次为第二次修订。
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引  言

  标准样品可用于检测和测量实验室间被测或指定特性值的传递。标准样品广泛应用于测量设备校

准、测量程序评价或验证。在某些情况下,标准样品能较方便地以相应单位表示特性。
注:概念上,“标准样品”包含于“测量标准”之中。两者也涵盖了用于机械、无损和结构等检测设施中仪器校准的物

理标准样品。

随着标准样品生产者越来越多,当前证明生产者的科学技术能力是确保标准样品质量的一项基本

要求。同时,随着测量设备精密度的不断提高和科学技术领域对更准确且可靠数据的要求,对具有更高

质量的新标准样品的需求也在日益增长。一些以前可接受的标准样品可能不再满足这些更为严格的要

求。因此,标准样品生产者不仅要以报告、证书和说明文件的形式提供产品的信息,还需证明其具有生

产质量合格标准样品的能力。

ISO指南34第1版规定了在标准样品生产中应用ISO/IEC指南25和ISO/TC1761)工作组制定

的国际标准的指导方针,而这些国际标准中更为通用的要求则被省略了。自1996年ISO指南34第1
版发布以来,标准样品生产者能力评价得到了极大地推动。ISO指南34第2版规定了标准样品生产者

应证明其能力的所有通用要求。使用本部分对申请认可标准样品生产者进行能力评价时,本部分的要

求成为强制性要求,并与ISO/IEC17025:2005/Cor.1:2006协调一致。医学领域的检测可参考使用

ISO15189替代ISO/IEC17025。

1) 包括ISO9000,ISO9001和ISO9004。
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标准样品工作导则(7)
标准样品生产者能力的通用要求

1 范围

1.1 本部分规定了标准样品生产者证明其运作能力时应遵循的通用要求,只有符合这些要求才能被承

认有能力从事标准样品的生产。

1.2 本部分适用于标准样品生产者建立和运行其质量、行政和技术运作的管理体系,也适用于标准样

品的客户、法定管理机构和认可机构确认和承认标准样品生产者的能力。
注:本部分不用于认证机构的合格评定。

1.3 本部分规定了标准样品生产应符合的管理体系要求,该要求是标准样品生产者总的质量保证

(QA)程序的组成部分。

1.4 本部分涵盖了有证和非有证(non-certified)标准样品的生产。对非有证标准样品的生产要求不及

有证标准样品严格,本部分规定了非有证标准样品生产的最低要求。

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(包括所有的修改单)适用于本文件。

GB/T15000.2 标准样品工作导则(2) 标准样品的术语和定义(ISO指南30:1992,IDT)

GB/T15000.3—2008 标准样品工作导则(3) 标准样品定值的一般原则和统计方法(ISO指南

35:2006,IDT)

GB/T15000.4 标准样品工作导则(4) 标准样品证书和标签的内容(ISO指南31:2000,IDT)

GB/T19000 质量管理体系 基础和术语(ISO9000:2005,IDT)

GB/T19022 测量管理体系 测量过程和测量设备的要求(ISO10012:2003,IDT)

GB/T22576 医学实验室 质量和能力的专用要求(ISO15189:2007,IDT)

GB/T27000 合格评定 词汇和通用原则(ISO/IEC17000:2004,IDT)

GB/T27025—2008 检测和校准实验室能力的通用要求(ISO/IEC17025:2005,IDT)

ISO/IEC指南98-3,测量不确定度———第3部分:测量中不确定度的表示指南(Uncertaintyof
measurement—Part3:Guidetotheexperssionofuncertainyinmeasurement)(GUM)

ISO/IEC指南99,国际计量学词汇———基本和通用概念及相关术语(Internationalvocabularyof
metrology—Basicandgeneralconceptsandassociatedterms)(VIM)

3 术语和定义

GB/T15000.2、GB/T15000.3—2008、GB/T19000、GB/T27000、GB/T27025—2008及ISO指南30
修改单、ISO/IEC指南99中界定的以及下列术语和定义适用于本文件。

注1:本部分中(有证)标准样品的定义来源于ISO指南30修改单(而非ISO/IEC指南99)。
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