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内容概要

实验室的生存与发展依赖于条件、人才和质量三大要素。
前两者是实验室生存与发展的基础，后者是基本要求。
依法得到认证认可是实验室取得质量信誉的一个重要前提。
由于我国地区之间发展不均衡，对卫生机构实验室认证认可管理以及实验室自身运作方面存在一定差
异。
在此背景下，卫生部卫生监督中心组织有关实验室人员、管理人员及技术专家编写了本书。
该书结合卫生实验室的专业特点和实践情况，从质量控制环节和方法入手，比较全面、详细地阐述并
解读了ISO／IEC 17025：2005《检测和校准实验室能力的通用要求》和《实验室资质认定评审准则》
的主要内容和要求。
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章节摘录

第一章 实验室认可及计量认证的发展实验室认可和计量认证都属于合格评定的实验室认可范畴。
谈到实验室的规范管理，就必须提到计量认证和实验室认可，也必然会说到中国认证认可监督管理委
员会和中国实验室国家认可委员会。
从时间上讲，中国的计量认证从1988年开始，早于1993年开始的实验室认可，而且带有法制强制的意
义。
一、实验室认可的发展1947年澳大利亚建立了世界上第一个国家实验室认可体系(NATA)；20世纪6。
年代初英国也建立了实验室认可机构，从而带动了欧洲各国实验室认可机构的建立；20世纪70年代美
国、新西兰、法国、丹麦、印度和瑞士均建立了实验室认可机构；20世纪80年代以后实验室认可发展
到很多国家和地区，如加拿大、中国香港、新加坡、马来西亚；20世纪90年代更多的发展中国家(包括
我国)也加入了实验室认可行列。
随着世界各国实验室机构的建立和不断发展，到20世纪90年代全球形成两大区域性的实验室认可合作
组织，即欧洲实验室认可合作组织(EAL)和亚太实验室认可合作组织(APLAC)，并于1997年在丹麦哥本
哈根成立了国际实验室论坛（ILAC)，同年由松散的论坛转变成为实体一一国际实验室认可合作组织(
仍称ILAC)。
实验室认可活动如此大规模地在世界各国开展起来，主要在于各国的推动和实验室认可自身的吸引。
实验室认可的作用和意义首先在于贸易发展的需求，随着世界贸易组织(WTO)的成立和技术性贸易壁
垒(TBT)条款要求的确定，世界各国都注意到实验室检测结果的重要性，首先它以检测形成贸易的技
术性壁垒，可阻止外来商品进入本国或地区的市场；同时，也是打破反设置的贸易壁垒的重要办法来
源。
其次，它是实验室发展的需求，因为政府管理部门和实验室的客户，在选择为其服务的检测机构时，
实验室是否通过认可是一个重要评价依据；实验室以此可以提高自身管理水平和更好地参与市场竞争
。
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编辑推荐

《卫生检测实验室认证认可实施指南》由中国标准出版社出版。
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