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    本标准等同采用ISO 10012 : 2003<(测量管理体系 测量过程和测量设备的要求》。

    本标准是GB/丁1900。族标准之一。标准中的“应”(shall)表示要求，“应当”(should)仅起指导

作用 。

    本标准代替GB/T 19022.1-1994和GB/T 19022.2-20000

    本标准与GB/T 19022. 1-1994和GB/T 19022. 2-2000的主要差异如下:

    — 明确测量管理体系在组织中的作用，与GB/T 19001标准协调一致;

    — 明确满足计量要求是测量管理体系的根本目的;

    — 体现GB/T 19000标准所述的质量管理原则。

    本标准未使用术语“检定”。当计量要求根据法律法规的要求确定时(7. 2. 2 )，计量确认与检定

相同。

    本标准的附录A是资料性附录。

    本标准由中国标准化协会提出。

    本标准由全国质量管理和质量保证标准化技术委员会((SAC/TC 151)归口。
    本标准由中国标准化协会负责起草。

    本标准起草单位:中国标准化协会、国家质检总局计量司、中国计量测试学会、中国计量科学研究

院、中国标准化研究院、江苏省质量技术监督局

    本标准主要起草人:陈渭、田武、王顺安、赵若江、戴润生、王为农、李仁良、黄耀文。
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ISO前 言

    国际标准化组织(ISO)是由各国标准化团体(ISO成员团体)组成的世界性的联合会。制定国际标

准的L作通常由ISO的技术委员会完成 各成员团体若对某技术委员会确定的项目感兴趣，均有权参

加该委员会的工作 与ISO保持联系的各国际组织(官方的或非官方的)也可参加有关工作 ISO与

国际电工委员会(IEC)在电上技术标准化方面保持密切合作关系

    国际标准遵照ISO'IEC导则第2部分的规则起草。

    由技术委员会通过的国际标准草案提交各成员团体投票表决，需取得至少75%参加表决的成员团

体的同意 才能作为国际标准正式发布

    本标准中的某些内容有可能涉及一些专利权问题，对此应引起注意。ISO不负责识别任何这样的

专利权问题。

    ISO 10012山ISO/TC 176/SC 3质量管理和质量保证技术委员会支持技术分委员会制定

    ISO 10012:2003取消和代替 ISO 10012-1:1994和ISO 10012-2:1997，包括对这些文件的技术

性修订。
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引 言

    一个有效的测量管理体系确保测量设备和测量过程适应预期用途，它对实现产品质量目标和管理

不正确测量结果的风险是重要的。测量管理体系的目标是管理由于测量设备和测量过程可能产生的不

正确结果而影响该组织的产品质量的风险。用于测量管理体系的方法包括从基本的测量设备的验证到

测量过程控制中统计技术的应用

    在本标准中，术语“测量过程”适用于实际的测量活动(例如在设计、检测、生产和检验巾的测量活

动)。

    以下情况可以引用本标准:

    ·顾客在规定所要求的产品时;

    ·供方在规定所提供的产品时;

    ·立法和执法机构;

    ·测量管理体系的评定和审核

    GB/T 1900。标准阐明的管理原则之一是强调过程方法 应当认为测量过程是支持该组织产品质

量的特定过程，图1显示了适于本标准的测量管理体系模式

    本标准包括测量管理体系的要求和实施指南两部分，可用于改进测量活动和提高产品质量。“要

求”以正体字出现 “指南”在相应的“要求’，段落后面的框内，以斜体字出现。“指南”仅作为信息而不是

对“要求”的增加、限制或修改。

    组织有责任规定测量管理体系要求和决定所需的控制程度作为其整个管理体系的一部分。除非经

过认同，本标准不拟增加、节略或代替其他标准的任何要求

    遵从本标准的要求有利于满足其他标准中规定的测量和测量过程控制的要求。例如

GB/T 19001- 2000的 7. 6和 GB/T 24001一1996的 4.5. 1

图 1 测JR管理体系模式
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      测量管理体系

测量过程和测量设备的要求

范 围

    本标准规定了测量过程和测量设备计量确认管理的通用要求，并提供了指南，用于支持和证明符合

计量要求。它规定了测量管理体系的质量管理要求，可由执行测量的组织作为整个管理体系的一部分，

以确保满足计量要求

    本标准不拟作为用于证明符合GB/T 19001,GB/T 24001和任何其他标准的必要条件。相关方可

以允许在认证活动中使用本标准作为满足测量管理体系要求的输人。

    本标准不拟替代或增加GB/T 15481(idt ISO/IEC 17025)标准的要求。

    注:影响测量结果的具体要素由其他标准和指南规定，如测量方法的细节、人员能力和实验室间比对。

2 规 范性引用文件

    下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款 凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单(不包括勘误的内容)或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

    GB/T 19000-200。 质量管理体系 基础和术语

    VIM : 1993国际通用计 量学基本术语 (BIPM,IEC,IFCC,ISO_IUPAC,IUPAP_OIML)

术语和定义

本标准应用GB/T 19000-200。和VIM: 1993中给出的以及下述的术语和定义

测量管理体系 measurement management system
为完成计量确认并持续控制测量过程所必需的一组相互关联或相互作用的要素。

3.2

测量过程 measurement process
确定量值 的一组操作 。

测量设备 measuring equipment

实现测量过程所必需的测量仪器、软件、测量标准、标准样品(标准物质)或辅助设备或它们的组合。

3. 4

计量特性 metrological characteristic

能影响测量结果的可区分的特性。

注 1;测量设备通常有若干个计量特性。

注2:计量特性可作为校准的对象。

3.5

计量确认 metrological confirmation

为确保测量设备符合预期使用要求所需的一组操作。

注 1:计量确认通常包括:校准和验证、各种必要的调整或维修及随后的再校准、与设备预期使用的计量要求相比较

                                                                                                                                                                1
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注 2

以及所要求的封印和标签

只有测量设备已被证实适合于预期使用要求并形成文件 计量确认才算完成

预期使用要求包括:测量范围、分辨力、最大允许误差等。

计量要求通常与产品要求不同，并不在产品要求中规定

图z给出了计量确认过程框图
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3.6

计量职能 metrological function
组织中负责确定并实施测量管理体系的行政和技术职能。

总要求

  测量管理体系应确保满足规定的计量要求。

着府

    规定的汁量要求从产AR要求导出, 蜜没番和 量过霍粼需要i$些要求,要求可表示为最

丈允许拐差、允许不磅Z度,测量落厨,捺定性、分别功 ,.*,I条件成 作者7X 9G 3t求 o

    组织应规定属本标准所确定的测量设备和测量过程，在确定测量管理体系的范围和内容时，应考虑

由于不符合计量要求而带来的风险和后果。

    测量管理体系由设计的测量过程控制、测量设备的计量确认(见图2)和必要的支持过程构成 测

量管理体系内的测量过程应受控(见7.2)0测量管理体系内所有的测量设备应经确认(见7.1).
    测量管理体系应按照组织制定的程序更改

5 管理职责

5门 计量职 能

    组织应规定计量职能。组织的最高管理者应确保必要的资源以建立和保持计量职能。

I。、 {
1 汁量职蘑可耀一价学攒的韵、了勤布超价组织丸 }
    计量职能的管理者应建立测量管理体系，形成文件，并加以保持和持续改进其有效性

5.2 以顾客 为关注焦点

    计量职能的管理者应确保:

    a) 确定顾客的测量要求并转化为计量要求;

    b) 测量管理体系满足顾客的计量要求;

    c) 能证明符合顾客规定的要求。

5. 3 质量目标

    计量职能的管理者应为测量管理体系规定可测量的质量目标。应规定测量过程的性能判定客观准

则 、程序及其控制 。

指南

在不何劣组tiR层沈，这禅质量q标砂例子有:

一 不会因不正磅的测量)v拒收分格的产fIR成接R不分格产AA i

一 一测R)lN关捞时发密不超zd一天，

一一AM It许HMflaUic成所有的计9磅认;

一 不序在不清蹄的汗At礴以td录，

一 r p/近 dl H匆宏闷式易淆史述术著y//项月;

一 R99份备匆停扰时间减少到规定1匆百分to
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5.4 管理评审

    组织的最高管理者应按照计划的时间间隔系统地评审测量管理体系，以确保其持续的充分性、有效

性和适宜性。最高管理者应确保评审测量管理体系所需的必要资源

    计量职能的管理者应利用管理评审的结果对体系进行必要的修正，包括改进测量过程(见第8章)

和评审质量目标。应记录所有的评审结果和采取的所有措施

6 资源管理

6. 1 人力资源

6.1.1 人员的职贵

    计量职能的管理者应规定测量管理体系中所有人员的职责，并形成文件。

若溥

这些IF, A刃-)Wv织结匆A7.M世泌努书和作业着导书成鸡)/齐采匆定

本标 S-FWPAYW)w汁量91MV韵7之办的专业人员。

6. 1.2 能力和培训

    计量职能的管理者应确保测量管理体系有关人员具有可证明的能力，以执行分配的任务。应规定

所要求的专门技能。计量职能的管理者应确保提供培训以满足已识别的需要，保存培训活动的记录，评

价培训的有效性并予以记录 员工应认识到他们所承担的职责，清楚他们的活动对测量管理体系有效

性和产品质量的影响

措唐

刁通过者育、培#//斥了经验夹费得脂右#通过测试VA察I表理v证明

    当使用正在培训中的员工时，应进行充分和适宜的监督。

6.2 信息资源

6.2.1 程序

    测量管理体系的程序应形成必要详细程度的文件，并经确认，以确保正确执行以及实施的一致性和

测量结果的有效性

    制定新的程序或更改现有的程序应经授权批准并受控。程序应现行有效，需要时可获得和提供

3 溥

} 茄术群匆成据秘是已发布的标潜髓方居~ 、姗髓者的书耐焦 一
6.2.2 软件

    测量过程和结果计算中所用的软件应形成文件，并经识别和受控，以确保持续使用的适宜性。软件

及其任何修改在启用前应进行测试和(或)确认，并经批准和存档。测试应在必要的范围内进行，以确保

测量结 果有效

#a

    软件可G有几种)F式，如团/t的oll置的 刁V IN的r k}uaXAI}的软#包

    成品名班匆应的犷俘可岁不9a'*fX'J试 c

    测试可HG &7t7779&9'1 --AY r/77/ 'IVa 序A}查,},181要aj为达到A求的测量绍梁而l&肘朋分

    R/)W 置的AM 可雳动深舟lAlfJ软/T的1A'f量过'F'}lJl7G整 TNFI淤o lC3过dL制/T进行存档.梢现

场/9 }f述采取茸f1课护程序的手段,深ifA71得和必要的刃道溯趁
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6.2.3 记录

    应保存测量管理体系运行所需信息的记录。应有形成文件的程序以确保记录的标识、贮存、保护、

检索、保存期限和处置。

6.2.4 标识

    应清楚地标识测量管理体系中所用的测量设备和技术程序，可以单独地或集中地标识。应有设备

计量确认状态的标识。已确认用于某个特定的测量过程或某些过程的设备应清楚地标识或受控，以防

止未授权使用。测量管理体系中所用的设备应与其他设备清楚地区分

6.3 物资资源

6.3. 1 测f设备

    在测量管理体系中应提供并标识满足规定的计量要求所需的所有测量设备。测量设备在确认有效

前应处于有效的校准状态。测量设备应在受控的或已知满足需要的环境中使用，以确保有效的测量结

果。用于监视和记录影响量的测量设备应包括在测量管理体系内。

指南

    苗于汁量要求的不r1.测量 番醋敖璐以月子裹些柑若定的挪量过橙 而不扩磅以月子真撇测

量过橙。蒯量爱咨必 ifAUF求可&从产AA夕规启要几大成树友脸.验i谕璐A时份咨j夕m定要求中

导出

    舅丈无许误差7i}过参考 量纷番制澄者公布的规走运犷功汁量职能来a定

    测舅没务的扩脸也可由负责汁量磅认的it量职魔a办的组织进行。

    标潜祥品厂耘脸勿质)时拜性可户璐呢径灌要求

    计量职能的管理者应建立、保持和使用形成文件的程序来接收、处置、搬运、贮存和发放测量设备，

以防误用、错用、损坏和改变其计量特性。纳人或撤出测量管理体系中的测量设备应有处理程序。

5.3，2 环境

    测量管理体系覆盖的测量过程有效运行所要求的环境条件应形成文件。

    应监视和记录影响测量的环境条件。根据环境条件所进行的修正应予以记录并用于测量结果

#甫

    影响MJMm的环境奈件可Ld括虑 Pi、 R&O, ft率、质组穿、照男、振动、尘埃)ff ,清ift.启磁子

抢;fu真fN因赓 e纷务N造者为正磅6}}}Wia务，通脸提群纷寄规落 给冶测量落留1最丈负霸、矛

漪奈ff履 制等

6.4 外部供方

    计量职能的管理者应对外部供方为测量管理体系提供的产品和服务提出要求并形成文件。应根据

外部供方满足文件规定要求的能力对其进行评价和选择。应规定选择、监视和评价的准则并形成文件，

并记录评价结 果。应 保存外部供方提供产品或服务的记录。

着府

    如梁尹岁尸刀外邵决方进行检测酋戎潜胆务，群方应当能拼实验室标潜 如G尽T 15481 /ISO/

IEC 17025证明茸揽术醋力。由办邵群方提群的产品和服务需搔兜 宕要求崔参行验证
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7 计量确认和测 量过 程的实现

7.1 计量确认

7.1.1 总则

    应设计并实施计量确认(见图2和附录A)，以确保测量设备的计量特性满足测量过程的计量要求

计量确认包括 测量设备校准和测量设备验证

着有

    如梁测量jj}奋已处于有淤的友脸淤态,不必重商淤脸;汁量磅认N序应NL #}4}̂a蒯 不磅

定 度和(遗)测 量蹬备 if声在 if fff O 求决l定 的无许朋 内的方rx

    测量设备的操作者应得到与测量设备计量确认状态有关的信息，包括所有限制和特殊要求。测量

设备 的计量特性应适 宜其 预期 用途。

着l%J

    }9}i}务舟烂的洲子包is:

    - 量磨周;

    - 编移，

    - 重夏 烂;

    一一徐定t;

    — ，带后 ，

    —     -A移 ，

    一一 影 fl/J9;

    — 分 N,/J;

    - 黔剔夕(娜);

    - 误差 犷

    - 死区

    2妙量纷备的ifs拜性是彭晌" 不磅沱&的fw雳 (见只3.月，它可6i与汁Am 0认功的汁量 X}

求直接结狡Gl实A' 汁量 磅以

    应当澄免    1ti}} tf量 拜性     HfJ,} z述术    i , }rl1" 4}/量 z} }l}r要求   btJ脸 磅   f "e} -219}2

7.1.2 计量确认间隔

    用于确定或 改变计量确认间隔 的方法应用程序文 件表述 。计量确 认问隔应 经评审 .必要时进行 调

整以确保持续符合规定的计量要求

若府

    刃利 以前磅 以的 2石业力级弃罗A 七# 的知 识和友术磅定 汁量磅 iAlh7/ 产 fiC 是否移改 汗量

磅认h7厢fft,,flli7卿癫豪过摆il汁r}制井术的iz 是-M Hh

    扮脸间姗可与计量磅认/Isj寿居魂了等‘觅    OIMI_ DI因

    每次对不合格的测量设备进行维修、调整或修改时，应评审其计量确认问隔。

7. 1.3 设备调整控制

    在经确认的测量设备上，对影响其性能的调整装置进行封印或采取其他保护措施，以防止未经授权

的改变。封印或保护装置的设计和实施应保证一旦改变将会被发现。

    计量确认过程程序应包括 当封印或保 护装置被发现损坏 、破损 、转移或 丢失时应 采取 的措施 。
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猪应

    封印d}-W求不一)LM 于那些不需要9h部参,fiF勿而h}逆 者旨己R整 Hh娄置夕如调T袭置,

    肪l}对软件成团徉进行未授农改妥' }}的写探护炭术应当予G#剔庄意

    对分么祥的" 毋寄应 I为印.对需   gFlt印时娜整成左制龚置p}及封印材科 如#11t, ON,

瑞材,瓣萦等诸方面014-9;99,9-)W给汁量职腊决定{，汁量职屠在执行封印N序时应当形0戈件

苏谴厉 有浏量没备都 需ol}印

a 计量确认过程记录

适用时，计量确认过程的记录应注明日期并由授权人审查批准以证明结果的正确性

应保持并可获得这些记录。

Al溥

    记录最短夕夕深存时何决定子许多i q赓,白Jff A14害时要求、法津居肥萝求和;Mff者时责任e 11"

尖测量耘膺的0录可能9要>tC久深存

  计量确认过程记录应证明每台测量设备是否满足规定的计量要求。

  需要时，记录应包括:

  a) 设备制造者的表述和唯一性标识、型号、系列号等;

  b) 完成计量确认的日期;

  c) 计量确认结果;

  d) 规定的计量确认间隔;

  e) 计量确认程序的标识(见6.2.1);

  f) 规定的最大允许误差;

  9) 相关的环境条件和必要的修正说明;

  h) 设备校准引人的测量不确定度;

  i) 维护的详细情况，如调整、维修和修改等;

  J) 使用限制;

  k) 执行计量确认的人员标识;

  D 对信息记录正确性负责的人员标识;

  m) 校准证书和报告以及其他相关文件的唯一性标识(如编号);

  n) 校准结果的溯源性的证据;

  o) 预期使用的计量要求;

  P) 调整、修改或维修后的校准结果以及要求时的调整、修改或维修前的校准结果

AM

    IV9结梁的记录应当能够证明lf1哺‘蒯量的溯源tt,而fz脂罄在接近原来的奈徉下腊夏理莎

结 梁

    在类些膺况下.茄灌证书成捉普中包括验kWIT.月子泌明ij}奇符分(--I不舟分)规定要求

    记录可以是手写09,打印的或缩藏l}春 +也可ki是}9磁  ac忆娄置a茸撇 据群质

    塌才无许奖1-}可曲汁量解脂磅定{才参.f 量纷奇VI迢者公布Hwvl磅定

  计量职能应确保只有经授权的人员才允许形成、修改、出具和删除记录。

7.2 测量过程

7_2.1 总则

    应对作为测量管理体系组成部分的测量过程进行策划、确认、实施、形成文件和加以控制 应识别

  6
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和考虑影响测量过程的影响量

    每一个测量过程的完整规范应包括所有有关设备的标识、测量程序、测量软件、使用条件、操作者能

力和影响测量结果可靠性的其他因素。测量过程控制应根据形成文件的程序进行。

着

一个测ff过榴刃诺酮于爱7刀卓台 舅没备

测舅过程可脂要 *级据鳌正. pjtAh}子-(-A奈群所巡行的瞥正

7.2.2 测量过 程设计

    应根据顾客、组织和法律法规的要求确定计量要求。为了满足这些规定要求而设计的测量过程应

形成文件，并确认有效，必要时，征得顾客同意。

    对每一测量过程，应识别有关的过程要素和控制。要素和控制限的选择要与不符合规定的要求时

引起的风险相称。这些过程要素和控制应包括操作者、设备、环境条件、影响量和应用方法的影响。

若南

    左    fiA'定测m dR时，可脂 够要璐宕:

        一璐深产u0A质Iff所需的测量;

    - 卿p方胺 ;

        如        }巡行fMM需O时纷务;

    — 执行fv人贞所要求时友菇in资格

    可涵过与茸/#已磅以首兹时过TV M9比淤，与真洒冽R方胺必结招结亥鱿通过过覆拜征0夕连

续 分沂方居采 磅以 寿嵌 时测量过霍

    测量过程应设计成能防止出现错误的测量结果，并确保能迅速检测出存在的问题和及时采取纠正

措施 。

Al南

    在i测董过橙控0左花穷的夕量应与测董对组织49硕R终产品质量的重要趁褶匹配。阿如:产鲁谜绪

的A7f_M过穆左&+l,PfAQ4包含A尖毋性vsks-的廷卿量索统，对保zj一产安全时NMI由于a量结

梁不证璐会引起6;绪劣品贪代毋的测舅决茄是李拿适的.而彭f尖窟部分的简毕卿量，溉级剔2拉过

程控制就足够 这m过理左制橙序可脂A是与测量汾寄和应用美浏的一胶形式loop手动工真

测量扰树零徉.

    影时量对测量过程 bl}晌}当量仑 这可能需要为此iA计并进行专门how和姆oo .4不

可能量佑时 应}VIfijh}备剖追者提群g妓t据.规落和奢示

应确定和量化测量过程预期用途所要求的性能特性。

#a南

    拜烂的匆子包括:

    --t*7l量不着劳i宕搜扩
    ---徐0世;

      -扇大充许误差;
    -一 重夏侄
    一 夏现烂;

        操乍者的友腊水平

    真汹仔世对于桌些测舅过程可胎是x要的
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7.2.3 测量过程的实现

    测量过程应在设计的受控条件下实现，以满足计量要求

    受控条件应包括:

    a) 使用经确认的设备;

    b) 应用经确认有效的测量程序;

    c) 可获得所要求的信息资源;

    d) 保持所要求的环境条件;

    e) 使用具备能力的人员:

    f) 合适的结果报告方式;

    9) 按规定实施监视。

7.2.4 测量过程的记录

    计量职能应保存记录以证明测量过程符合要求，记录内容包括:

    a) 实施的测量过程的完整表述，包括所用的全部要素(例如操作者、测量设备或核查标准)和相关

        的操作条件;

    b) 从测量过程控制获得的有关数据，包括有关测量不确定度信息;

    c) 根据测量过程控制数据的结果而采取的措施;

    d) 进行每个测量过程控制活动的日期;

    e) 有关验证文件的标识;

    f) 负责提供记录信息的人员标识;

    动 人员能力(要求的和实际具备的)。

芳菊

对 ic'录而言 , }l量过穆控制 中所)w 的消藉世岔品 ，记录fft号就足 }w了。

    计量职能应确保只有授权的人员才允许形成、修改、出具和删除这些记录。

7.3 测量不确定度和溯源性

7.3. 1 测量不确定度

    测量管理体系覆盖的每个测量过程都应评价测量不确定度(见5.1),

    应记录测量不确定度的评价。测量不确定度分析应在测量设备和测量过程的确认有效前完成 对

所有 已知 的测量变化 的来源应形成 文件 。

着南

    在jk7y量不磅沱&表述着/W (GUM)中给}8了产万于A 'O不磅定度要素及提群劣{菜2材易谬及的概

念fn lr)wB夕方层a  &可A}FR真他彩成丈Y#时 P可摄x d ̀ l方14

    有可房某些*J 不磅启l汾量与A洒分量比嵌}g,*是狡小时,从友术成经br方1WA泌仔细地

磅定它f/提 不可取)qly 如梁是这禅膺iSzI应to录这种决启AA0功。在所有这些朦  bZ下，为磅

定和iz录Mff不4)'ArfIr4)#E努力应当与测量结梁对w织的最终产As质量的重要性祖x&

a足'P/m不璐岔 lX巴劣 If:录时可 类omm的测量ia务给予一价通NE 谜1并阿时刀每价愁立劣

测量过橙厉拜存2拉费仑纷丛泌明

    M舅结架的不磅沱2牙应岁考虑H量纷番友脸的不磅定ff

    在分析以应的茄矛睽劣{粱和评毋尤种美御的测量没务的友准av时适当泄采月统it左术有动

无 坷曼不 磅 定 的 W价

2 溯源性

计量职能的管理者应确保所有测量结果都能溯源到Si单位标准
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    对ST单位的溯源应通过相应基准或自然常数实现，自然常数的值与ST单位的关系是已知的，并被

国际计量大会和国际计量委员会推荐

    在合同情况下，使用公认的标准只有在双方同意且不存在ST单位或不存在已被承认的自然常数时

才使用 。

#a溥

    溯}},il *是通过宾本身澎颇到阿家测量标脸的可靠的捞灌实验室来实现 0澎如，符分

GBjT 15481!ISO/IEC17025-rSJ夕实*3可以认为是刃靠的

    国家刀啧犷诬不乡奢扰护乡刃返乳家测虞爵标脸和它脚的溯LYIP责,包括国家 1D聋豪标脸架存之全     f1扰匆而

不是国家汗量汤乎笋艺祝匆的清况。测量编季梁也可以通过 行该种测量的办国if量研3};祝构l}源o

    有Zr脸祥品 (存fffii潜匆质夕可认为是参考标脸

测量结果的溯源记录应根据测量管理体系、顾客或法律法规要求的期限予以保存。

8 测量管理体系分析和改进

8门 总则

    计量职能应策划和实施所需的对测量管理体系的监视、分析和改进，以:

    e) 确保测量管理体系符合本标准;

    b) 持续改进测量管理体系

8.2 审核和监视

8.2.1 总则

    计量职能应利用审核、监视和其他适用技术以确定测量管理体系的适宜性和有效性。

8.22 顾客满意

    计量职能应就顾客的计量要求是否已满足来监视有关顾客满意的信息。应规定获得和使用信息的

方法 。

8.2.3 测量管理体系审核

    计量职能应策划并进行测量管理体系审核，以确保其持续有效地实施和符合规定要求。审核的结

果应报告给组织的管理层中受影响的部分

    应记录测量管理体系的审核结果和体系的所有更改。组织应确保立即采取行动以消除检查到的不

合格及其原 因。

若清

    测量e M体系笋孩可V作为组织省o体系节莎的一邵分进厅

    GB/T 19011提群了体系节在的着府

    f9)ff aM体茶审孩可功组织刀茵参职能、普何乃硕仑碧 一才久JM }I行。节 不一应w孩n己负责

时区域

8.2.4 测量管理体系的监视

    在构成测量管理体系的各个过程中，应监视计量确认和测量过程。监视应按照形成文件的程序和

确定的时间间隔进行。

    监视应包括确定所用的方法，方法中包括统计技术和它们的使用范围

    通过确保迅速发现存在的问题和及时采取纠正措施，测量管理体系监视应能提供防止偏离要求的

机制。这种监视应与不符合规定要求所产生的风险相匹配。

    测量和确认过程的监视结果和采取的纠正措施应形成文件以证明测量和确认过程持续地满足文件

的要求 。

                                                                                                                                                                        9
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8卜3 不合格控制

8.3.乍 不合格测量管理体系

    计量职能应确保 发现任何 不合格 ，并立 即采取措施

#e

应当 r识不分格" 6Y防止疏}逆月

在实翅纠正羌M 蔚.可6,!采取髓时#a范(如相关工作计娜)

8.3.2 不合格测量过程

    已知任何测量过程已产生或怀疑产生不正确的测量结果，应进行适当的标识 并停止使用直到已采

取了适合的措施。

    如果已识别一个不合格的测量过程，其使用者应确定潜在的后果，进行必要的纠正，井采取必要的

纠正措施。

    由于不合格 而更改某个测 量过程 ，在使用前应进行有效确认 。

清 7}l

    Al量过窟关淤, $liAl1.苗子 查标}R拐布-禁作能力tk变，可4过如万的过橙纺梁ahla n采

揭示 :

    -一分衫寿A-I制图,

    一一 分析B势M.

      -澎T j枪验;

    --一实9室/姑狡:

    -一内邵笋横i

顾 客反涝

8-3.3 不合格测量设备

    对已确认的测量设备怀疑或已知:

    a) 损坏 ;

    b) 过 载;

    c) 可能使其预期用途无效的故障;

    d) 产生不正确的测量结果;

    e) 超过规定的计量确认间隔;

    0 误操作;

    9)封印或保护装置损坏或破裂;

    h) 暴露在已有可能影响其预期用途的影响量中(如电磁场、灰尘)

    应将该设备从服务区中隔离或加以永久性标签或标志。应验证其不合格，并准备不合格报告 这

类设备在消除其不合格的原因并重新确认合格之前，不能返回使用。

    不能恢复其预期的计量特性的不合格测量设备，应有清楚的标志或用其他方式标识。这类设备用

于其他用途完成计量确认后 ，应 确保其改变后的状态能清楚地显示出来 ，并 包含有使用限制的标识 。

#e库

    如梁对已发璐不几适于预期月途的 番进行姆整、维爹成瞥改是不实际的, PI 6j选择滓级和

自绮)1烫穿宾预期碑召逮。降级赞}atl1当舟剔小心地A}}}.它可脂与&,AF .上完全褶何的夔疥产兰

Y屑 这还El M多量摆.多功脂少寄.戎汀裳些落周}功能淤了有朋的汁量磅认的膺

如果在调整或维修前计量验证的结果已表明测量设备不满足计量要求，危及测量结果的正确性，设
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备的使用者应确定潜在的后果，并采取必要的措施。这可能包括对用该不合格测量设备测量过的产品

进行重新检查。

8.4 改进

8.4. 1 总则

    计量职能应根据审核、管理评审和其他有关因素(如顾客反馈)策划和管理测量管理体系的持续改

进。计量职能应评审并识别改进测量管理体系的潜在机会，必要时进行修改。

8.4.2 纠正措施

    当有关的测量管理体系要素不满足规定要求，或相应的数据资料显示不可接受的模式时，应识别原

因，采取纠正措施 消除这种差异

    采取的纠正和纠正措施在测量过程使用前应经过验证。

    采取 纠正措施的准则应形成文件 。

8.4.3 预防措施

    计量职能应确定措施以消除潜在的测量或确认不合格的原因以防止出现这种不合格。预防措施应

与潜在问题的影响程度相适应 应建立一个形成文件的程序以规定对下述各项的要求:

    a) 确定潜在不合格及其原因;

    b) 评价防止不合格发生的措施的需求;

    c) 确定和实施所需的措施;

    d) 记录所采取措施的结果;

    e) 评审所采取的预防措施
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}
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    定

    和

    措

    施

霎墓装

    }调整或维修

评审确认间隔

返回顾客

a校准标识和 (或)标签可用计歇确认标识代替.

b接收产品的组织或个人〔例如 消费者、委托人、最终使用者、零售商、受益者和采购方).顾客可以是组织内部的
  或外部的 (见G阵1]90o0- 中a. a. s).

图 2 测量设备计 量确认过程
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    附 录 A

  (资料性附录)

计t确认过程概述

A. 1 引言

确认过程有两个输人(顾客的计量要求和测量设备计量特性)及一个输出，即测量设备确认状态。

A. 2 顾客 的计 且要求(CMR)

    顾客的计量要求是顾客根据相应的生产过程规定的测量要求 因而取决于被测变量的规范

CMR包括在验证产品符合顾客规范的要求加上山生产过程控制及它的输入而产生的要求。确定并规

范这些要求是顾客的职责，虽然这个过程可以由具有适宜资格的人员代表顾客完成。从事这项工作往

往需要丰富的生产过程知识和计量知识。CMR也应当考虑错误测量的风险及其对组织和业务的影

响 CMR可用最大允许误差或操作限制等方式表述 应当有足够详细的表述以便确认过程的执行者

能明确决定特定的测量设备是否能根据预期用途控制、测量或监视规定的变量或量值。

    例 对于一个关键操作，要求反应堆中的压力控制在 200 kP。至250 kPa之间。这个要求必须转换并表述成压力测

量设备的CMR。这可能得出需要一台压力测量范围为 150 kPa至300 kPa,最大允许误差为2 kPa,测量不确定度为0. 3

kPa(不包括与时间有关的彩响)和在每个规定的时间周期的漂移不大于。. 1 kPa的测量设备。顾客将CMK与设备制造

者规定的特性(明显的或隐含的)比较并选择与 CMR匹配最好的测量设备和程序。顾客可规定一个准确度为 。.弓，级、

量程为 。-400 kPa的特定供方的压力计。

A. 3 测量设备的计量特性 (MEMC)

    由于MEMC常常是由校准(或几次校准)和(或)测试决定的，计量确认体系中的计一量功能应规范

并控制所有这类必要的活动。校准过程的输人是测量设备、测量标准和说明环境条件的程序。校准结

果必须包括测量不确定度表述。这是一个重要的特性，因为当评价使用这种设备的测量过程的不确定

度时，它是一个输入要素。校准结果在计量确认体系中可以任何合适的方式文件化 例如校准证书或校

准报告(当校准是由外部完成时)或校准结果记录(当校准全部是由组织的计量功能完成时)

    测量的重要特性，例如测量不确定度，不仅取决于设备，也取决于环境、规定的测量程序，有时还有

操作者的技能和经验。为此，在选择测量设备以满足要求时，考虑整个测量过程是非常重要的。虽然具

体的活动可以由组织或由有合适资格的人员执行，如计量学家执行。但这方面的考虑是组织的计量功

能的职责 。

A. 4 验证和计量确认

    校准后，在确认设备是否能满足预期用途前，将MEMC与CMR比较。例如，测量设备读数产生的

误差与CMR规定的最大允许误差比较 如果误差小于最大允许误差，说明设备符合要求，能够确认使

用。如果误差大于最大允许误差就应采取措施消除这种不合格，或通知顾客不能确认该设备

    这种MEMC与CMR直接比较，常常被称之为验证(见GB/丁19000-2000)。虽然计量确认体系

坚定地依靠这种验证，但也必须包括对整个测量过程的详细考虑和评审，以确保用这种设备进行测量并

决定产品是否符合顾客要求这一活动的质量.

    例:按 n. 2中的例子，假设经过校准.发现在 200 kPa时 误差为 3 kPa，而校准不确定度为0. 3 kPa.因此仪器不满足

最大允许误差的要求。在调整后 经校准发现误差为。.6 kPa校准过程的测量不确定度是0. 3 kPa。仪器现在满足最大

允许误差要求，可以被确认能够使用(假设证明符合漂移要求的证据已经获得)。然而，仪器在提交重新确认时，应告知

仪器使用者第一次校准的结果.因为在仪器被撤出使用以进行重新校准前，在产品生产中已经过一定时期的使用.可能

                                                                                                                                                                                  i3
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需要采取纠正措施

    无论是由使用者还是由计量职能进行验证，验证过程的结果可以编人验证文件，加上校准或测试证

书报告，作为计量确认体系中的审核线索的一部分。确认体系的最后阶段是准备测量设备确认状态的

标识，例如标签、标志等。这以后，测量设备就能够用于被确认的目的
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