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4.1 目的

为确保校准／检测/检查数据准确可靠，有必要对本中心开展校准／检测/检查活动中采用的方法进行控制。
4.2 范围

适用于校准／检测/检查活动的各直接环节的方法选用、制定和确认的全过程。
4.3 职责

4.3.1 检测室负责校准／检测/检查方法的选用、制定和验证及不确定度分析。

4.3.2科研技术部应确保使用的标准、规程、技术规范和校准/检测/检查方法是最新有效版本。
4.3.3生产管理部负责对在用校准／检测/检查方法的有效性进行控制。

4.3.4中心技术负责人负责校准／检测/检查方法的批准。 

4.4 要求

4.4.1 总则

4.4.1.1本中心对校准／检测/检查工作的各直接过程，包括检测、校准、检查过程、样品抽样和管理过程、环境控制过程、设备管理和测量不确定度评定等分别制定程序文件；

4.4.1.2 按标准制定作业指导书；

4.4.1.3 检测/检查人员所需的程序文件、检定规程、作业指导书及其应用技术文件均由办公室负责检查受控状况，并保存在检测室，以便相关人员取阅；
4.4.1.4 对校准／检测/检查方法的偏离，除在有关文件中规定外，按《不符合的校准／检测/检查工作控制程序》执行。

4.4.2 方法的选择
4.4.2.1 校准/检测/检查工作，应优先使用以国际、区域或国家标准发布的方法、规程和规范，或者参照采用这些标准、规程或规范所规定的方法。或者尽可能选择有关科学书籍和期刊上公布的方法，及仪器设备制造商指定的方法(如技术说明书等)。并且，这些方法若能涵盖所需开展校准/检测/检查的足够信息，则检测室不需再重新制定校准/检测/检查方法。若是需开展的校准项目的技术指标多，需从多项技术规范中，选用不同种类标准方法组合成新的方法时，则检测室需制定校准/检测/检查方法，经中心技术负责人批准，且办公室备案后使用。

4.4.2.2当确认客户提出的方法不合适或已过期时，检测室应通知客户，如客户仍坚持原方法时，检测室应上报中心技术负责人批准，并在所出具的检测/检查报告中申明。

4.4.2.3当抽样作为校准／检测/检查方法的一部分时，则按《抽样程序》要求执行。

4.4.3 检测室制定的方法

4.4.3.1 制定方法的条件

a） 检测室接收到校准/检测/检查任务，确认没有现行有效版本的方法时，需制定校准/检测方法；
b） 当检测结果表明，其测量不确定度过大，影响到检测数据的可靠性时，则需重新制定校准/检测方法；

c） 超出其预定范围使用的或扩充和修改校准/检测/检查方法时，需制定校准/检测/检查方法。

4.4.3.2 校准/检测/检查方法的制定

检测室指定有实践经验，能熟练操作相关仪器设备的检测人员编制校准/检测/检查方法。
4.4.3.3 制定方法的评审

制定的校准/检测/检查方法，在开展校准/检测/检查前，由检测室技术负责人（是否合适）组织评审，判断其合理性和适宜性，并能满足客户所提出的技术要求。
4.4.3.4 制定方法的验证
a） 依据制定的方法开展校准/检测/检查，进行数据处理和测量不确定分析，出具校准/检测/检查证书或报告；

b） 检测室技术负责人组织相关人员，采用类似的方法进行比较，用上级标准或标准物质进行校准/检测/检查或采用计算验证、模拟试验等方式对其结果进行验证，以证明能满足检测室的预期用途。

4.4.4 非标准方法

本中心原则上不使用非标准方法，若确实需要使用非标准方法，必须首先征得客户同意，严格按《校准／检测/检查方法及方法的确认程序》执行。

4.4.5 方法的确认

4.4.5.1 标准方法的确认

证书和报告签发人在签发证书或报告时，对所选用的方法、开展校准／检测/检查的能力进行审核确认；中心在组织实验室之间比对、能力验证等活动时，同时对方法进行确认。
4.4.5.2 实验室制定方法的确认

办公室在各检测室制定的方法验证的基础上，确认其方法所得到的值的范围和测量不确定度等技术指标，是否能适应客户的需求，报中心技术负责人批准后，按《文件控制程序》执行。
4.4.6 检测和校准/检查方法的偏离，应在经技术判断和客户同意的情况下才允许发生。按《校准／检测/检查方法及方法的确认程序》执行。

4.4.7 测量不确定度的评定

4.4.7.1本中心对所有的校准证书均给出测量不确定度；

4.4.7.2 在评定测量不确定度时，应充分考虑构成不确定度的来源，包括使用的装置、方法和设备、环境条件、被检测或被校准样品的性能和状态及检测人员的熟练程度，详见《不确定度评定与应用程序》；

4.4.7.3 当校准／检测方法是产生测量不确定度的主要因素时，通过找出不确定度的所有分量并做出合理评定，达到完善或更新校准／检测方法的目的，从而确保结果的表示方式规范，满足客户的要求。

4.4.8 数据控制

4.4.8.1 检测人员在对校准／检测记录进行核验时，要对数据的计算过程和结果进行核查。

4.4.8.2 当利用计算机、自动设备、网络对校准／检测数据进行采集、处理、记录、报告、存储、检索传输时，按《计算机维护与数据备份管理程序》规定执行，确保数据的完整性和保密性。

4.4.8.3 实验室研制开发的计算机软件，按《计算机维护与数据备份管理程序》实施管理，履行审核、验证、批准手续。

4.5 支持性文件

4.5.1 《校准／检测/检查方法及方法的确认程序》

4.5.2 《不确定度评定与应用程序》
4.5.3 《计算机维护与数据备份管理程序》

4.5.4 《文件控制程序》

4.5.5 《抽样程序》
4.5.6 《不符合的校准／检测/检查工作控制程序》
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