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前  言 

 

本文件依据国际实验室认可合作组织（ILAC）文件 ILAC-G8:09/2019《判定

规则和符合性声明指南》制定，内容包括如何选择合适的判定规则和如何在制定

判定规则中考虑测量不确定度，旨在为实验室应用判定规则做出与规范或标准的

符合性声明提供指导。 

本文件不包含基础统计和数学推导，相关计算过程可参见 ISO/IEC 指南

98-4:2012《测量不确定度-第 4 部分：测量不确定度在合格评定中的应用》和

CNAS-TRL-010:2019《测量不确定度在符合性判定中的应用》。 

本文件代替 CNAS-GL015:2018《声明检测或校准结果及与规范符合性的指

南》。 
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判定规则和符合性声明指南 

1  适用范围 

本文件适用于申请和获准 CNAS 认可的检测和校准实验室，其他合格评定

机构及相关方可参考使用。 

2  规范性引用文件 

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其

中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；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。 

CNAS-CL01:2018 检测和校准实验室能力认可准则 

CNAS-TRL-010:2019 测量不确定度在符合性判定中的应用 

GB/T 27418 测量不确定度评定与表示 

ISO/IEC 指南 98-4 :2012 测量不确定度 第 4 部分：测量不确定度在合格评

定中的作用（Uncertainty of measurement--Part 4:Role of measurement uncertainty in 

conformity assessment） 

ISO/IEC 指南99 国际计量学词汇  基础和通用概念及相关术语（VIM）

（International vocabulary of metrology—Basic and general concepts and associated 

terms (VIM)） 

ILAC-G8:09/2019 判定规则和符合性声明指南（Guidelines on decision rules 

and statements of conformity） 

3  术语和定义 

ISO/IEC 指南 99（VIM）、ISO/IEC 指南 98-4:2012 和 GB/T 27418 界定的术

语和定义适用于本文件。为方便使用，列出以下术语和定义： 

3.1  

容许限 tolerance limit (TL) 

规范限 

可测量属性允许值的规定上限和下限。 

[来源：ISO/IEC 指南 98-4:2012，3.3.4] 

3.2  

容许区间 tolerance interval 

规范区间 

可测量属性允许值的区间 

注 1：在规范里没有其他说明的情况下，容许限在容许区间里。 
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注 2：合格评定中的术语“容许区间”和统计学中的“容许区间”涵义不一

样； 

注 3：容许区间有时也称作规范区域。 

[来源：ISO/IEC 指南 98-4:2012，3.3.5] 

3.3  

测得的量值 measured quantity value 

代表测量结果的量值。简称测得值。 

[来源：ISO/IEC 指南 98-4:2012，3.2.6，有修改] 

3.4  

接受限 acceptance limit (AL) 

允许测得值的规定上限或下限。 

[来源：ISO/IEC 指南 98-4:2012，3.3.8] 

3.5  

接受区间 acceptance interval 

允许测得值的区间。 

注 1：在规范里没有其他说明的情况下，接受限值在接受区间里。 

注 2：接受区间有时也称作接受区域。 

[来源：ISO/IEC 指南 98-4:2012，3.3.9] 

3.6  

拒绝区间 rejection interval 

不允许测量值的区间。 

注 1：拒绝区间有时也称作拒绝区域。 

[来源：ISO/IEC 指南 98-4:2012，3.3.10] 

3.7  

保护带 guard band (w) 

容许限和对应的接受限之间的区间，长度w TL AL  。 

[来源：ISO/IEC 指南 98-4:2012，3.3.11，有修改] 

3.8  

判定规则 decision rule 

当声明与规定要求的符合性时，描述如何考虑测量不确定度的规则。 

[来源：CNAS-CL01:2018，3.7] 

3.9  

简单接受 simple acceptance 

接受限等于容许限的判定规则，也就是 AL TL 。 

3.10  
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示值 indication 

由测量仪器或测量系统给出的量值。 

注 1：示值通常由模拟输出的指针位置或数字输出所显示或打印的数字给

出； 

注 2：示值也称为读数。 

[来源：ISO/IEC 指南 98-4:2012，3.2.9] 

3.11  

（示值的）最大允许误差 maximum permissible error (of indication)(MPE) 

对给定的测量仪器，由规范或规程所允许的仪器示值和被测量之间的最大差

值。 

[来源：ISO/IEC 指南 98-4:2012，3.3.18，有修改] 

3.12  

扩展测量不确定度 expanded measurement uncertainty (U) 

合成标准不确定度与包含因子 k 的乘积： ( )cU ku y 。 

注 1：测量结果可以表示为Y y U  ，其中 y 是Y 的最佳估计值。由 y U 和

y U 确 定 的 区 间 可 以 涵 盖 大 部 分 Y 的 取 值 分 布 ， 也 可 以 表 示 为

y U Y y U    。 

注 2：在本文件中U 应为包含概率约 95%的扩展测量不确定度，被测量值服

从正态分布时，通常取包含因子 2k  。 

[来源：ISO/IEC 指南 99:2007，2.35，有修改] 

3.13  

容差 tolerance 

容许上限和容许下限之间的差值。 

[来源：ISO/IEC 指南 98-4:2012，3.3.6，有修改] 

3.14  

测试不确定度比 test uncertainty ratio (TUR) 

被测量的容差除以测得值包含概率约为 95%的扩展测量不确定度 U 的值。 

3.15  

特定风险 specific risk 

被接受的事物为不合格或被拒绝的事物为合格的概率。 

3.16  

全局风险 global risk 

被接受的事物为不合格或被拒绝的事物为合格的平均概率。它不能直接得到
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任何单个事物、离散测量结果或单个工件被错误接受的概率。 

3.17  

标称量值 nominal quantity value 

    测量仪器或测量系统特征量的经化整的值或近似值，以便为适当使用提供指

导。 

例 1：标在标准电阻器上的标称量值：100Ω。 

例 2：标在单刻度量杯上的标称量值：1000mL。 

[来源：ISO/IEC 指南 99:2007，4.6] 

4 CNAS-CL01:2018 对判定规则和符合性声明的要求 

   CNAS-CL01:2018 包含了对判定规则的要求，以及在人员、合同评审和报告

结果方面与符合性声明相关的资源要求和过程要求，如下表 1 所示。 

表 1 CNAS-CL01:2018 对判定规则和符合性声明的要求 

CNAS-CL01:2018

条款号 

要求内容 

3.7 判定规则：当声明与规定要求的符合性时，描述如何考虑测

量不确定度的规则。 

6.2.6b） 实验室应授权人员从事特定的实验室活动，包括但不限于下

列活动： 

b）分析结果，包括符合性声明或意见和解释； 

7.1.3 当客户要求针对检测或校准作出与规范或标准符合性的声明

（如通过/未通过，在允许限内/超出允许限）时，应明确规

定规范或标准以及判定规则。应将选择的判定规则通知客户

并得到同意，除非规范或标准本身已包含判定规则。 

7.8.3.1 除 7.8.2 所列要求之外，当解释检测结果需要时，检测报告还

应包含以下信息： 

b）相关时，与要求或规范的符合性声明； 

c）适用时，在下列情况下，带有与被测量相同单位的测量不

确定度或与被测量相对形式的测量不确定度（如百分比）： 

——测量不确定度与检测结果的有效性或应用相关时； 

——客户有要求时； 

——测量不确定度影响到与规范限的符合性时。 

7.8.4.1 除 7.8.2 的要求外，校准证书应包含以下信息： 

a）带有与被测量相同单位的测量不确定度或与被测量相对形

式的测量不确定度（如百分比）； 

e）相关时，与要求或规范的符合性声明。 

7.8.6.1 当做出与规范或标准的符合性声明时，实验室应考虑与所用

判定规则相关的风险水平（如错误接受、错误拒绝以及统计

假设），将所使用的判定规则形成文件，并应用判定规则。 

7.8.6.2 实验室在报告符合性声明时应清晰标示： 

a) 符合性声明适用的结果； 
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b) 满足或不满足的规范、标准或其中条款； 

c) 应用的判定规则（除非规范或标准中已包含）。 

总之，判定规则并不是一个新概念，但 CNAS-CL01:2018 提出了更明确的要

求，要求实验室在接受检测/校准申请阶段就了解客户的符合性判定需求，在合

同评审阶段就所应用的判定规则与客户达成一致（基于客户能接受的风险），并

在符合性声明报告中清晰标出所应用的判定规则（除非规范或标准中已包含）。 

5  测量不确定度和判定风险概述 

基于测得值对测量结果进行与规范或标准（容许限）的符合性判定时，会有

正确判定和错误判定两种可能，如下图 1 所示，对于相同的测得值（图中圆点所

示），情况 A 的扩展测量不确定度区间全部位于容许区间内，情况 B 则有一部分

扩展测量不确定度区间位于容许区间外，此时基于测得值进行判定，情况 B 由

于扩展测量不确定度较大，错误接受的风险就较高。 

 

 
图 1 判定风险图示 

6  保护带和判定规则 

6.1 保护带 

采用保护带将接受限调整到容许区间内，可以降低做出错误接受的概率。保

护带长度w是容许限（TL ）和接受限（ AL）的差值（w TL AL  ），通常选取

扩展测量不确定度（即w U ）。如果测得值在接受区间内，则做出符合规范/标

准的判定，如图2所示。 

容许限通常包含容许上限和容许下限，对应的接受限包含接受上限和接受下

限。 
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图2 保护带图示 

保护带长度为0（即 0w  ）时，意味着测得值落在容许区间内就判为符合，

这种判定方式叫简单接受，也叫“风险共担”。被测量值服从对称正态分布时，

当测得值正好落在容许限上时，做出错误判定的概率高达50%。 

 

6.2 判定规则 

    当只有两种判定结果（符合或不符合）时，判定规则是二元判定规则。当有

多种判定结果（符合、条件符合、条件不符合、不符合），判定规则是非二元判

定规则。 

6.2.1 简单接受（ 0w  ）的二元判定规则 

如图3所示，此时接受限等于容许限。测得值有两种情况，对应的符合性声

明为： 

符合（接受）——测得值位于容许区间以内。 

不符合（拒绝）——测得值位于容许区间以外。 

 

图 3 二元判定规则图示——简单接受 

6.2.2 有保护带的二元判定规则 

如图4所示，此时接受区间是容许区间的一部分，接受上限等于容许上限减

去保护带，接受下限等于容许下限加上保护带。测得值有两种情况，对应的符合
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性声明为： 

符合（接受）——基于保护带接受；测得值位于接受区间以内。 

不符合（拒绝）——基于保护带拒绝；测得值位于接受区间以外。  

 
图 4 有保护带的二元判定规则图示（w U ） 

6.2.3 有保护带的非二元判定规则 

    如图5所示，此时接受区间是容许区间的一部分，接受上限等于容许上限减

去保护带，接受下限等于容许下限加上保护带，测得值有四种情况，对应的符合

性声明为： 

符合（接受）——测得值在接受区间内。 

条件符合（条件接受）——测得值在接受区间以外，但在容许区间以内。 

条件不符合（条件拒绝）——测得值在容许区间以外，但在容许区间叠加保

护带以内。 

不符合（拒绝）——测得值位于容许区间叠加保护带以外。 

 

图5 有保护带的非二元判定规则图示（图中w U ） 

值得注意的是，对于同一测量结果，使用较小的保护带判定为符合时，采用

较大的保护带则可能判定为不符合。因此，采用的判定规则会影响测量结果与规

范的符合性判定结果，实验室应在测量开始前就判定规则与客户达成一致。 

7 考虑测量不确定度 
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7.1 间接考虑测量不确定度 

直接将扩展测量不确定度作为保护带，接受区间就是容许区间中一部分。扩

展测量不确定度越大，接受区间越小，不符合（被拒绝）的测量结果越多。如图

6 所示，对于相同的容许限 ，情况 A）中扩展测量不确定度较小，保护带较小，

接受区间较大，情况 B）中扩展测量不确定度较大，保护带较大，接受区间较小，

较大的保护带使被接受事物的分布函数变窄。 

 

图 6 不同长度的保护带对应的接受区间 

因此，为了避免实验室对保护带的依赖，监管机构一般选择间接考虑测量不

确定度，例如： 

1） 某些检测标准在设置容许限时考虑了典型的测量不确定度，此时接受限

等于容许限； 

2） 法制计量中要求校准结果的扩展测量不确定度不能大于被校仪器最大允

许误差绝对值的 1/3 或更小； 

3） 世界反兴奋剂组织（WADA）技术文件 TD2021DL 中，判定限（DL ）

是容许限（TL）加上长度为 g 的保护带，其中 g 是通过 WADA 合成标准

不确定度的最大可接受值（ _c Maxu ）计算出来的（ _c Maxg k u ， 1.645k  ），

且 g 对所有的实验室都是相同的； 

4） 高速公路测速执法中，警察通过雷达或激光测速仪测量机动车的速度，

不能单纯贸然根据测得的速度值出具超速罚单，否则可能会引起诉讼，

必须要有确凿的证据表明驾驶员确实超速。ISO/IEC 指南 98-4:2012 第

8.3.3.2 条中例 1 中采用的保护带可保证超速 99.9%成立； 

5） 客户根据所需的风险水平设置的保护带，该保护带可以是固定值，也可
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以根据测量不确定度而调整。 

7.2 直接考虑测量不确定度 

CNAS-CL01:2018 要求实验室评估测量不确定度，并且应用文件化的判定规

则。直接考虑测量不确定度时，通常会采用有保护带的判定规则，且保护带长度

w 是扩展测量不确定度U 的倍数（ w rU ）。对于二元判定规则，接受限

（ AL TL w  ）以内的测得值是可以判为合格的。 

对于不同的判定情况，实验室可以采用不同长度的保护带。表 2 是几种不同

长度的保护带对应的特定风险水平。 

表 2 不同保护带对应的特定风险（单侧容许限且假设被测量值服从正态分布） 

判定规则 保护带长度w  特定风险 

6σ 3U  错误接受率：<0.0001% 

3σ 1.5U  错误接受率：<0.16%  

ILAC G8 规则 U  错误接受率：<2.5%  

ISO 14253-1:2017 0.83U  错误接受率：<5% 

简单接受 0 错误接受率：<50% 

宽松的判定规则 U  测得值大于 AL TL w  时判为不符合，

错误拒绝率：<2.5%  

客户指定 rU  由客户指定的任意倍数 r ，风险与 r 的大

小有关 

7.3 校准活动的特定和全局（平均）风险 

如果实验室只校准一台仪器，且没有这台仪器的校准历史，或者没有这种型

号仪器的性能数据库，则可以认为这是一种“先验信息很少”的情况。当实验室

校准一台先验信息很少的仪器并根据生产商给的容许限值进行判定时（我国也称

为“检定”），实验室只能提供特定风险。 

有些校准客户通过采用“校准系统”，记录某一型号仪器的校准历史，并积

极管理校准周期，提高仪器校准后被判定为合格的概率（检定合格率）。客户仪

器库中的某一台送校仪器，如果其校准结果很少有位于容许限附近的，那么进行

合格判定时，做出错误判定的概率就比较小。 

因此，客户仪器库的不确定性和实验室校准过程的不确定性构成了联合概率

密度函数，通过计算联合概率密度可得出这一型号仪器被错误接受和错误拒绝的

平均概率（全局风险）。 

当客户积极管理校准周期时，可在合同评审期间要求实验室使用与判定规则

有关的全局风险报告校准结果。但全局风险不针对具体某一台仪器，因此满足全

局风险准则（例如 2%的错误接受率）的仪器可能不满足保护带等于扩展测量不

确定度的特定风险，错误接受的特定风险可能高达 50%。全局风险准则与法制计
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量中常用的仪器判定规则类似。国际法制计量组织（OIML）采用的判定规则（例

如 TUR>3:1 或 5:1）和全局风险约为 2%错误接受率的判定规则，二者得到的错

误拒绝的仪器数量大致相同。 

注：关于联合概率密度函数和风险的更多信息参见 ISO/IEC 指南 98-4:2012。 

7.4 同时考虑错误接受和错误拒绝风险 

“二元判定规则在降低消费者风险的同时，往往会增加生产商风险”。这一

结论适用于任何采用保护带降低错误接受风险的判定规则。 

客户将物品送去实验室校准或检测时，开始可能只关注他们的“消费者错误

接受风险”。但当实验室将物品判为“不合格”时，客户需要调查其产品造成的

影响，这往往会导致昂贵的召回。 

8 选择判定规则的流程 

选择判定规则时，客户需要和实验室讨论与可选判定规则有关的错误接受和

错误拒绝概率的风险水平。没有任何一种判定规则可以解决 CNAS-CL01:2018

所涉及的所有检测和校准领域。有些领域、行业和监管机构在规范、标准或法规

中规定了其适用的判定规则。 

下图 7 是选择判定规则的一般流程。 
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图7 二元符合性判定规则选择流程图 

9 判定规则相关文件和应用 

当客户提出符合性判定需求时，实验室应就采用的判定规则与客户达成一

致，并制定成文件。实验室也可以提供使用不同长度（包括 0）保护带的判定规

则，客户可根据不同的风险需求选择合适的判定规则。 

实验室采用的判定规则还应符合法律法规和测量方法的要求，设置的容许限

应与规范或标准的要求一致，测量不确定度的评定和其他计算应满足

CNAS-CL01:2018 的要求。 

实验室还应在包含符合性判定的检测报告和校准证书上清晰标出采用的判

定规则。 

否 

是否需要符合性判定 

是否有法律、法规规定

的判定规则 

报告测得值+测量不确定度 

依据法律法规做出判定 

开始 

否 

是 

是 

是 
依据采用的方法做出判定 

采用的标准或技术规

范是否包含判定规则 

否 

选择 3 

选择 2 

选择 1 

选择误判风险满足本次符

合性判定的判定规则 

简单接受的判定规则且

TUR≥N:1 

w U 保护带判定规则 

 
其他长度保护带判定规则 

其他判定规则 
选择 4 

判定规则 
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判定规则的支持性文件应与判定规则的复杂性相一致，内容包括但不限于： 

a）其他支持性因素，包括风险类型（特定或全局）和测量不确定度的统计

假设；（CNAS-CL01:2018/7.8.6.1） 

b）合格评定和符合性声明类型；（CNAS-CL01:2018/7.8.6.2） 

注：判定规则和符合性声明相关信息见第 6章。 

c）判定规则文件与检测和校准记录的相容性。（CNAS-CL01:2018/7.8.6.2） 

附录 A 提供了文件清单示例，供实验室和评审员参考；附录 B 提供了判定

规则文件示例。 
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附录 A 满足 CNAS-CL01:2018 要求的文件清单示例 

 

实验室可提供以下文件以证明满足 CNAS-CL01:2018 对判定规则的相关要

求： 

a）能反映客户要求针对规范或标准做出符合性声明的文件或记录 ;

（CNAS-CL01:2018/7.1.3） 

b ）检测限或相关容许限的选择记录及其与客户要求的协调性；

（CNAS-CL01:2018/7.1.3） 

c）文件化的判定规则，用于计算、控制并报告与符合性声明有关的风险水

平；（CNAS-CL01:2018/7.8.6.1） 

d）实验室人员的文件，包括应用判定规则并做出符合性声明所需的技术知

识、技能和授权；（CNAS-CL01:2018/6.2.6c） 

e）计算或评估风险水平和测量不确定度的文件；（CNAS-CL01:2018/7.8.6.1） 

f）其他支持因素的文件，例如包括风险类型（特定或全局）和测量不确定度

的统计假设；（CNAS-CL01:2018/7.8.6.1） 

g）合格评定和符合性声明类型的文件；（CNAS-CL01:2018/7.8.6.2） 

注：内容可参考本文件 6.2节。 

h）包含判定规则的检测或校准记录。（CNAS-CL01:2018/7.8.6.2） 
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附录 B 判定规则示例 

 

例 1 简单接受（图 7 中的选择 1） 

客户同意基于简单接受选择的接受限做出符合/不符合的判定（ 0w  ，

AL TL ）。按 GB/T 27418 计算出的扩展测量不确定度须小于生产商规定的容许

限的 1/3（TUR>3:1）。符合性声明是二元的。假设被测量值服从正态分布且用特

定风险计算风险水平。在这种情况下，当测得值接近容许限时，被接受的事物位

于容许限之外的风险达到 50%。测得值在容许限外而真实值在容许限内的错误拒

绝风险也是 50%。 

 

图 B.1 简单接受图示 

符合性声明为： 

    符合（接受）—在测量点上，测得值位于容许限内。 

不符合（拒绝）—在测量点上，测得值位于容许限外 

例 2 基于保护带w U 的非二元接受（图 7 中的选择 2） 

客户同意基于含保护带的接受限做出判定（w U ，AL TL w  ），其中U 是

根据 GB/T 27418 计算出来的扩展测量不确定度。符合性声明是非二元的。假设

被测量值服从正态分布且用特定风险计算风险水平。在这种情况下，被接受事物

位于容许限外的风险小于 2.5%。不符合（被拒绝）事物位于容许限内的风险小

于 2.5%。当测得值接近容许限时，错误接受和错误拒绝的风险都达到了 50%。 

 

图 B.2 基于保护带w U 的非二元接受图示 
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符合性声明为： 

符合（接受）——在测量点上，测得值位于容许限内，特定错误接受风险为

2.5%。 

条件符合（条件接受）——在测量点上，测得值位于容许限内。但是，某个

或某几个测得值的一部分扩展测量不确定度区间超出了容许限。当测得值接近容

许限时，特定错误接受风险达到了 50%。 

条件不符合（条件拒绝）——在测量点上，测得值位于容许限之外。但是，

某个或某几个测得值的一部分扩展测量不确定度区间在容许限之内。当测得值接

近容许限时，特定错误拒绝风险达到了 50%。 

不符合（拒绝）——在测量点上，某个或某几个测得值位于容许区间之外。

特定错误拒绝风险为 2.5%。 

例 3 基于保护带的二元接受（全局风险≤2.0%）（图 7 中的选择 3） 

客户同意基于含保护带的接受限（ AL）做出判定，该保护带可使错误接受

（全局）风险小于 2%。在这种情况下， 2 2AL TL U  ，U 是根据 GB/T 27418

计算出的扩展测量不确定度。符合性判定是二元的。假设被测量值服从正态分布，

被接受的事物位于容许限之外的风险不大于 2.0%。 

注：实验室也可以采用其他公式计算 AL，以达到 2%的全局风险。

 

图 B.3 基于保护带的二元接受图示 

    符合性声明为： 

符合——在测量点上测得值位于容许限内，全局错误接受风险不大于 2%； 

不符合——在测量点上，某个或某几个测得值位于容许限外，或者某个或某

几个测得值的全局错误接受风险大于 2%。 
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