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摘  要:阐述了实验室认可的文件化质量体系的建立过程。指出建立质量体系前应提高领导意识, 培训人员, 设立工

作机构,配备资源, 寻求外部技术支持;策划质量体系时应制定质量方针及其声明,确定机构职能, 明确岗位职责, 拟定认可

能力。介绍了质量体系文件的结构和编写原则,质量手册、程序文件、作业指导书的编写方法以及记录的设计原则, 提出了

质量体系文件的完善途径。
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To Establish Documentary Quality System for Laboratory Accreditation

QIAN Jiang

( Jiangsu Env ironmental Moni tor ing Center , N anj ing, Jiangsu 210036, China)

Abstract: The establishment of documentary quality system fo r laborator y accreditation w as introduced. To establish quality

system, it first needs to heighten the leaders. quality aw areness, to train staff, to found w ork org anization, to locate resources and

to find technique support outside. During the quality system planning, it needs to set up quality policy and its announcement, to

determine organization and each post. s r esponsibility, to determine the capacity for accreditation. The quality system documenta-

tion. s structure principles, quality manual and procedure files were discussed. How to perfect the quality system documentation

w as suggested too.
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  在开展实验室认可工作时, 建立符合5实验室
认可准则6 CNACL 201- 2001(以下简称准则)要

求的文件化质量体系是关键。质量体系文件是以

文件化的形式对质量体系的全面描述, 将质量体系

运行的要求、方式、方法和步骤用书面形式予以明

确规定,是实验室实施质量管理的纲领和行为规

范。为帮助各级环境监测站开展实验室认可工作,

现介绍质量体系文件的形成过程、编写方法和完善

途径。

1  建立质量体系的准备工作
1. 1  提高领导意识

实验室认可是环境监测站增强竞争力,提高信

誉和知名度的一项系统工程, 环境监测站的管理者

应自觉、主动、积极地组织开展此项工作。实验室

认可工作的成效如何,管理层的意识和态度起着决

定性的作用。管理层应明确环境监测站的服务宗

旨和发展方向, 确定质量方针和目标, 界定人员的

责权。

1. 2  人员培训

实验室认可必须全员参与。在认可范围内的

所有人员都应了解准则要求,熟悉与其岗位相关的

规定,以保证质量体系文件的贯彻落实。建立和实

施质量体系的关键人员更应吃透准则精神,掌握单

位的实际情况,并将准则要求和实际监测工作很好

地结合起来。因此,必须分层次对不同人员进行培

训, 一方面全员动员,宣贯准则; 另一方面,派关键

人员和技术骨干参加专业培训。

1. 3  设立工作机构

为保证实验室认可工作的顺利实施,应成立专

门的认可领导小组和工作组。领导小组负责质量

方针、目标、机构和岗位的设置以及职责等重大事

宜的决策, 掌握和控制认可工作的进度, 审查工作

计划和质量体系总体方案,协调和处理体系建立过
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程中的有关问题; 工作组负责制定工作计划, 组织

人员培训,编制和宣贯质量体系文件, 推动体系运

行并检查其运行情况。

1. 4  资源配备

资源配备包括在数量和能力上配备足够的岗位

人员,收集所需的法规、标准等文件资料, 配置与申

报能力相适应的仪器设备,提供资金保障。

1. 5  外部技术支持

聘请外部咨询机构或技术专家,对质量体系文

件和体系的运作情况进行技术咨询,为质量体系的

建立提供技术指导。

2  质量体系的策划

策划质量体系应根据准则要求,结合实验室的

具体情况,从质量方针和目标出发, 系统地分析质

量管理和技术能力的要求,统筹规划。

2. 1  制定质量方针及其声明

质量方针是建立质量体系的出发点,其制定应

考虑实验室的总体发展方向和质量要求,符合客户

的期望和自身的特点,并能提高职工的责任感,表

示管理者的决心。质量方针的声明应包括职业行

为承诺、质量目标和服务承诺、服务标准(方法)的

声明,以及管理层和全员遵守准则的声明。

2. 2  确定机构职能

内部机构的调整原则是按要素设置部门。一

般来说,每一个要素只能由一个部门主管, 其他部

门配合,但一个职能部门可管多个要素。在职能分

配上要明确责任和权限,解决职责不全、不清和重

复的问题。应建立组织机构图和/要素- 部门0职

能分配表,组织机构图应能反映出各部门之间的管

理关系,层次分明; 职能分配表应尽可能地将要素

细分,以便作为文件编写的纲领。

2. 3  明确岗位职责

按照准则要求设置人员岗位, 特别是关键人员

岗位,如最高管理者、技术负责人、质量负责人、部门

负责人、质量监督员、采样人员、检测人员、业务员、

特殊设备操作人员、采购员、设备物资管理员、样品

管理员、文控人员、档案管理员、报告评价解释和发

布人员等,这些岗位的人员和职责应予以确定。

2. 4  拟订认可能力

根据自身需要以及技术能力和资源保障的情

况分析,拟订申报认可的项目,这是实验室技术能

力建设的重要内容, 也是实验室认可的核心。

3  质量体系文件的结构和编写原则

3. 1  质量体系文件的结构

质量体系文件由 4个层次构成。第一层次: 质

量手册 ) ) ) 按质量方针、目标和准则要求描述实验

室质量体系,供管理层和整个实验室使用; 第二层

次:程序文件 ) ) ) 描述体系要素所涉及的质量活

动, 供实验室内各部门使用; 第三层次:作业指导书

) ) ) 详细的技术作业指导性文件,供具体工作人员

使用;第四层次: 记录 ) ) ) 质量活动和技术运作的

证实依据,可分为质量记录和技术记录。

3. 2  质量体系文件的编写原则

( 1)应满足和充分体现准则要求;

( 2)应符合实验室的实际水平和特点, 保留原

有体系的精髓;

( 3)从质量体系的整体出发, 层次分明,相辅相

成, 协调统一。

4  质量手册的编写
质量手册是阐明一个实验室的质量方针并总

体描述其质量体系的文件,是实验室建立和实施质

量体系的纲领。质量手册最好由一两个人编写, 以

保证文件的协调统一。

质量手册在结构上应尽可能与准则要素的分

布保持一致; 在内容上应覆盖准则的全部要素及要

求。可参照以下模式编写: ¹ 封面,包括文件名、文

件编号(包括发放编号)、发布单位、时间、受控标识

等; º 颁布令, 最高管理者颁布手册的通告及其签

字和签发日期; » 质量方针及其声明; ¼公正性声
明; ½修订记录, 包括修订序号、修订章节号、修订

内容、批准人及日期; ¾目录; ¿手册的说明和管

理, 包括主题内容、适用范围、定义术语以及对手册

编制、审查、批准、发放、修订、保存、保密做出的规

定; À机构概况; Á组织机构图; Â职能分配表; �lv

各要素的描述,应尽可能地对要素的要求以及实验

室如何满足准则要求进行原则性、概括性的描述,

包括要素控制的目的、运作方式、主要责任人或部

门、应达到的要求以及支持性文件等; �lw手册附件,

包括实验室平面布置图、在职人员一览表、部门和

岗位职责、仪器设备一览表 、监测能力一览表、程

序文件目录等。

5  程序文件的编写
程序文件是对开展某项活动所规定的途径进
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行描述。并非所有的活动都要制定程序文件,是否

需要制定有两个原则:一是当准则中明确提出要建

立程序文件时, 必须制定; 二是当活动内容复杂且

涉及的部门较多,使得该活动在质量手册中无法表

述清楚时,必须制定相应的支持性程序文件。

准则中要求编制的程序文件有 26个,包括:保

密和保护所有权程序;保证公正性程序; 文件控制

程序;合同评审程序;服务和供应品采购程序;抱怨

处理程序;不符合工作的控制程序;纠正措施程序;

预防措施程序; 记录控制程序;内部审核程序;管理

评审程序;监测工作程序;人员培训管理程序;内务

管理程序(必要时) ;开展新工作的程序(适用时) ;

方法确认程序; 测量不确定度的评定程序; 自动化

检测数据保护程序; 设备管理程序; 测量的溯源程

序;期间核查程序(适用时) ;采样程序(适用时) ;样

品管理程序;质量控制程序;现场监测的质量控制

程序。对于一些程序,准则虽然表明在必要时或适

用时制定,但就环境监测的特点而言, 都是十分需

要的。

由于环境监测档案管理涉及的部门和材料较

多,监测报告的形式多样且审核程序严格, 因此也

需要制定相应的程序。对于采用自动监测系统、网

络传输和自动化办公的环境监测站,还应考虑编制

专门的控制程序。

程序文件是对一个要素或一组相关要素进行

描述, 因此,由要素主管部门的相关人员分工编制

较为适宜。其编制好坏关键在于对质量活动识别

的充分性, 只有对活动的所有环节都予以充分考

虑,才能达到真正意义上的全面受控。

程序文件的内容包括 5 个 W 和 1 个 H, 即:

WHY(为何做)、WHAT(做什么)、WHO(谁来做)、

WHEN(何时做)、WHERE (何处做)、HOW(如何

做) ;结构包括目的、适用范围、职责、工作步骤(程

序)、引用文件和记录。

6  作业指导书的编写

作业指导书是指导检测人员从事技术操作的

规范性文件。编制作业指导书有两方面重要意义:

一方面,它是实验室的技术财富, 技术能力的提高

和发展可通过作业指导书的形式得以保存和延续;

另一方面,通过作业指导书的编制, 可使检测人员

进一步熟悉和掌握检测方法及相关知识,提高业务

水平。因此, 应鼓励检测人员编写作业指导书。

以下情况必须制定作业指导书: ¹ 自行开发研

制的新方法; º大型、复杂的仪器设备的操作; » 引

用的非标准方法; ¼标准方法的修改和扩充等。

作业指导书的结构和内容包括: 方法的名称;

适用范围和对象;引用的相关标准、文献和资料; 方

法使用的环境条件要求; 干扰问题的处理方法; 使

用的仪器设备、器具和试剂; 试验步骤;数据统计分

析和表达方式; 安全作业等注意事项;记录的格式

和内容。

7  记录的设计

可从质量活动和技术运作两个方面将记录分

为质量记录和技术记录。记录应统一格式和编号,

记录的设计必须清晰简洁,能反映足够的信息, 并

便于填写。

质量记录与程序文件相对应,用于记载质量管

理的关键过程, 其格式设计应考虑质量活动的顺

序, 内容应包括质量活动的描述、填写人的签字, 必

要时应有批准人的签字;技术记录与作业指导书相

对应,用于记载监测过程及其产生的所有数据和信

息,其格式设计应考虑监测过程的先后, 内容应能

保证所有原始观测数据和导出数据的完整性,还应

包括填写人、审核人的签字。

8  质量体系文件的完善

质量体系文件初步形成后,应通过以下几种途

径补充、修订和完善:

( 1)通过文件编写人员的内部沟通, 对文件的

协调性进行审查, 使体系文件层次分明, 过程统一

协调,职责界定明确,接口清晰明了;

( 2)通过对照认可准则, 对文件的符合性进行

审查,使体系文件不背离准则要求,准则的所有要

素与规定都得到落实;

( 3)通过与职能部门的沟通,对文件的完整性

和可操作性进行审查, 使质量活动识别充分, 技术

运作描述详尽,并能够符合实验室的实际情况;

( 4)通过体系的运行检查和审核,对文件的有

效性全面审查,使体系文件能够满足质量体系总体

功能的设计要求。
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