
                本课程的目的本课程的目的

22 审审视视对对数数据据质质量量有有影影响响的的关关键键性性实实

验室活动验室活动

22 使实验室的质量业绩最优化使实验室的质量业绩最优化  

22 增进对科学分析工作增进对科学分析工作质量质量  概念的了解和理概念的了解和理

解解  



  1.1.质量质量----为什么它是很重要的为什么它是很重要的??

  2.   2. 什么是质量什么是质量??

  3.   3. 分析数据的可靠性分析数据的可靠性

 4. 4.精确度和精密度精确度和精密度

研究的内容研究的内容  



5.5.实验室的输出质量实验室的输出质量  

6.6.质量控制和质量保证质量控制和质量保证  

7.7.控制样品和控制图表控制样品和控制图表  

8.8.质量职责质量职责----------谁对质量负责？谁对质量负责？  
9.9.  aa、、ISO ISO 导则导则25/1702525/17025技术认可的作用技术认可的作用
  b  b、、ISO9000ISO9000质量体系认证的作用质量体系认证的作用
  c  c、、外部审核的作用外部审核的作用
  d  d、、熟练程度研究（比对试验）的作用熟练程度研究（比对试验）的作用  

研研  究究  内内  容容
((续续))



讲习会的内容讲习会的内容  

22  实验室分析质量的定义实验室分析质量的定义  

22  为什么质量是很重要的？为什么质量是很重要的？  

22    谁要对质量负责？谁要对质量负责？

22  我们如何评判质量？我们如何评判质量？  



  什么是实验室的什么是实验室的
        分析质量分析质量  

委托人的观点委托人的观点::                     可靠可靠的服务的服务
有效有效的数据的数据,,
及时及时  and and 费用合理费用合理

可靠可靠    精确度与精密度精确度与精密度
有效有效                      符合检测目的符合检测目的
及时及时     为（按时）达到预想的目的为（按时）达到预想的目的  
费用合理费用合理      涉及价格竞争涉及价格竞争  



为什么政府需要可靠的食品为什么政府需要可靠的食品
成份数据成份数据  

22  对本国食品的供应和摄取的质量监督对本国食品的供应和摄取的质量监督  

22  经加工食品的营养成份（表）经加工食品的营养成份（表）  

22  当地食品成份的新情况当地食品成份的新情况  

22  食品加工过程中的质量控制食品加工过程中的质量控制  

22    促进国际贸易促进国际贸易

            ((使出口产品在价格上最优化使出口产品在价格上最优化  ))



分析质量的表现形式分析质量的表现形式
22    数据可靠性数据可靠性 ( (表达为精确度和精密度，并通过表达为精确度和精密度，并通过            

参考样和控制样作评估参考样和控制样作评估))

22  对熟练程度的外部研究的业绩（与外界比对试对熟练程度的外部研究的业绩（与外界比对试

验的成绩）验的成绩）  

22    顾客的满意度顾客的满意度

22  执行（或通过认可、认证）专门的国际标准执行（或通过认可、认证）专门的国际标准

ISOISO导则导则1702517025和和ISO9000 ISO9000 



数据可靠性数据可靠性----
精确度与精密度精确度与精密度

    精确度精确度    精密度精密度    数据可靠性数据可靠性
  精确度精确度 :  : 结果与真值的靠近程度结果与真值的靠近程度  
  精密度精密度 :  : 一组结果间的靠近程度一组结果间的靠近程度  
  数据可靠性数据可靠性 =  =   精确度精确度 +  + 精密度精密度

精确度：得到准确的结果；精确度：得到准确的结果；
精密度：得到一致的结果；精密度：得到一致的结果；

可靠性则是：准确地得到一致的结果可靠性则是：准确地得到一致的结果  



数据可靠性数据可靠性----
精确度与精密度精确度与精密度

精确度精确度?? 精密度精密度!! 精确度精确度 & &
精密度精密度!!

分析员就好比是向靶子射箭的射手分析员就好比是向靶子射箭的射手  

在在很很多多化化学学分分析析中中，，化化验验师师极极少少能能知知道道结结果果的的真真值值是是多多少少，，有有时时连连
近似值也不知道近似值也不知道



1.1.培训和专业技术培训和专业技术  A  PA  P

2.2.正确的一整套方法正确的一整套方法  AA

3.3.方法的方法的““坚固性坚固性””（指可靠性）（指可靠性）  PP

4.4.取样取样    A  PA  P

5.5.仪器的校准状况仪器的校准状况  AA

6.6.可追溯的标准化可追溯的标准化  AA

影响精确度（影响精确度（AA））和精密度（和精密度（PP））的的
因素因素  



1.1.  添加物（添加物（SpikesSpikes））的回收的回收  

2.2.  有证参考物质的回收有证参考物质的回收  

3.3.  已知样品的分析已知样品的分析  

4.4.  与与““专家专家””的比较性分析的比较性分析  

精确度的评价精确度的评价  



1.1. 可重复可重复及及可再现可再现条件下的重复性分析条件下的重复性分析

试验试验  

2.2. 使用控制样品和图表使用控制样品和图表  

精密度的评价精密度的评价  

可重复性：可重复性：

（实验室内部的精密度（实验室内部的精密度  ））

可再现性：可再现性：

（实验室间的精密度）（实验室间的精密度）



精密度精密度

表示为结果平均值的标准偏差表示为结果平均值的标准偏差

或或表示为变动系数表示为变动系数
((或或  相对标准偏差）相对标准偏差）

S.D.  =S.D.  =  ( (xxii - x) - x)22

n - in - i


LQA-14



变化量变化量  =    =      S.D. S.D. 
                                        平均值平均值

变化变化  =    =   %  % S.D.S.D.  
系数系数            平均值平均值

   (RSD)   (RSD)

但是但是  我们怎样判断我们怎样判断 S.D.  S.D. 是可以接受的呢是可以接受的呢??

精密度精密度 ( (续续))



4,  6, 8, 10, 12, 14, 164,  6, 8, 10, 12, 14, 16

    x       =  10x       =  10
 S.D.   =  4.3 S.D.   =  4.3
%CV =  43%%CV =  43%

    x       =  10x       =  10
 S.D.   =  1.0 S.D.   =  1.0
%CV =  10%%CV =  10%

9, 9, 9, 10, 11, 11, 119, 9, 9, 10, 11, 11, 11

4, 8, 10, 11, 12, 12, 134, 8, 10, 11, 12, 12, 13

    x       =  10x       =  10
 S.D.   =  3.1 S.D.   =  3.1
%CV =  31%%CV =  31%

精密度数据的接受标准精密度数据的接受标准

精密度精密度((续续))

* *   所有数据都可能是可接受的，并取决于被测的是什所有数据都可能是可接受的，并取决于被测的是什
么、么、   其浓度水平是多少其浓度水平是多少
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实验室之间的以浓度为函数的变化系数实验室之间的以浓度为函数的变化系数

W. Horwitz, L. R. Kamps W. Horwitz, L. R. Kamps 和和   K. W. Boyer: K. W. Boyer: JAOAC JAOAC 63  No. 61980  63  No. 61980  第第  1345 1345页页
““食品中微量金属分析的质量保证食品中微量金属分析的质量保证”.”.



我们怎样我们怎样((共同地共同地))改进实验室的工作改进实验室的工作
质量和数据可靠性质量和数据可靠性??

应当着眼于一个关于分析实验室应当着眼于一个关于分析实验室  
和其承担的任务的可操作模式和其承担的任务的可操作模式  



分析分析““工厂工厂””

报告

该该““工厂工厂””的生产要素涉的生产要素涉
及及::

““快速确定快速确定””
实验服务机构实验服务机构
  有限公司有限公司

    人员人员       设备设备

    方法方法       化学药品和其他供应品化学药品和其他供应品



实验室实验室 “ “生产过程生产过程””的工厂模式的工厂模式  有有
五个关键部分组成，即五个关键部分组成，即

22     人员人员
            ((分析师分析师, , 技师技师 ))

22     机器机器
            ((仪器设备仪器设备, , 玻璃器皿等玻璃器皿等))

22     过程过程
            ((分析方法分析方法, , 程序程序))

22     原料原料
            ((样品样品, , 化学药品和供应品）化学药品和供应品）

22     实验室信息实验室信息
            ((数据数据, , 报告报告, , 建议建议))



报告

化学药品和
其他供应品

样品管理

分析师

质评

质控

仪器

计算

方法

培训

OH&S

实验室
环境条件

样品准备
和
处理

对数据可靠性有影响的实验室活动对数据可靠性有影响的实验室活动



实验室的主要资源实验室的主要资源

22员员  工工  补补  充充

技术能力或资格技术能力或资格//
                优秀的优秀的

与人合作的能力与技巧与人合作的能力与技巧

1.1.    员工员工

22岗岗    位位      补补      充充                          培训与发展计划培训与发展计划
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问：https://d.book118.com/568116022057007007

https://d.book118.com/568116022057007007

