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环境监测实验室认可中应关注的若干问题
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摘 　要 :对《检测和校准实验室能力认可准则 》(简称《准则 》)实施中关于有效性评价实施不到位、关注实验室法律文

本的法律性、把握不符合项的实施准确性、实验室 CNAS能力验证、测量不确定度政策落实不到位等问题进行了探讨。指

出 ,应从环境监测实验室管理实际出发 ,深刻理解《准则 》的管理要求和作用 ,以《准则 》规范实验室行为 ,不断改进和完善

实验室管理体系建设 ,确保管理体系持续有效运行。
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Abstract: The evaluating incomp lete imp lementation of effectiveness, caring the legality of laboratory legal

text, grasp ing non conformance item s of exact imp lementation, imp lementing laboratory CNAS p roficiency tes2
ting, imp lementing measurement uncertainty policy incomp letely about the“testing and calibration laboratory ca2
pacity recognition criteria”were discussed. That the environmental monitoring laboratory management should be

based on the p ractice, a p rofound understanding the management requirements and the role of“guidelines”,

“guidelines”standardization of laboratory acts. The environmentalmonitoring laboratory management should con2
tinuously imp rove and perfect laboratory management system, management system to ensure continued effective

operation.
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　　国内环境监测实验室开展实验室认可评审已

多年 [ 1 - 3 ] ,实施《检测和校准实验室能力认可准

则 》(CNAS - CLO1: 2006) (以下简称《准则 》)也近

2年 ,但环境监测实验室对《准则 》及相关的“两个

领域应用说明 ”(微生物领域、化学检测领域 )的理

解和实施仍存在偏差、盲点、缺陷 ,出现的“不符

合 ”带有普遍性。有必要提出纠正性方法 ,促进环

境监测管理体系持续有效地运行。

1　3个评价实施不到位

环境监测实验室对供应商评价、人员培训效果

评价及质量监控有效性评价普遍实施不到位 ,程序

文件未对有效性评价做出规定 ,实验室不能提供实

施评价的运行轨迹。

1. 1　质量监控有效性评价

1. 1. 1　问题与现象

内部质量监控采用的技术校核方法单一 ,质量

监控未能覆盖所有监测类别 ;未关注 CNAS《准则 》

在微生物领域的应用说明 ,普遍未制定培养基质量

控制程序 ;实验室缺少质量监控操作性文件 (作业

指导书 ) ,未制定质控数据合格评价判据 ,使监测

人员对质量监控方法、内容、合格判据不明白 ,质控

要求不明确 ;质量控制程序中未对质量监控有效性

评价做出规定 ,实验室不能提供质量监控有效性评

价记录。
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1. 1. 2　应采取的方法

实验室应制定质控作业文件 (作业指导书或

称之为细则 ) ,将实验室所有监测类别的现场、实

验室分析应采用的质控方法、频次、数量、判据加以

统一 ,明确要求 ,质控作业文件要涵盖上级质控要

求。该作业文件无需每年变动 ,只是在上级业务管

理部门有新的质控要求或监测方法标准规范有新

的质控要求时才需修订。

实验室内部质控方法应采用多种校核手段 ,特

别是无法通过盲样 (标样 )考核、平行双样检验、加

标回收试验的项目 ,应采用留样再测、人员比对、方

法 /仪器比对、项目逻辑关联性检验等质量监控手

段来实施质量控制 [ 4 ]。同时应积极参加外部考

核、能力验证、实验室比对来检验实验室监测技术

和质量保证。制定内部质控样品统计报表 ,参加的

外部能力验证、考核、比对应登记汇总 ,这是质控有

效性评价的依据。

质控样品合格判据应根据不同的监测项目、不

同的浓度范围、不同的仪器分别考虑 ,标准、规范有

明确要求的可直接引用。

实验室应根据每年的人员变化 (岗位调整、新

员工和合同制员工的增加 )、工作类型变化、能力

扩项计划及上年度的质控计划有效性评价输入来

制定本年度质控计划。质控有效性评价是对质控

计划的有效性评价 ,依据来自内外部质控数据汇总

表 ,客户对监测质量的投诉 ,内审管评对监测质量

不符的发现 ,以及授权签字人对监测报告的审核发

现等。通过以上内容可以得出质量监控计划的实

施效果 ,如外部能力验证、考核全部满意、质控报表

反映合格率 95%以上 ,内审、管评未发现监测质量

问题 ,全年无客户投诉 ,质量监控计划已覆盖所有

领域 (类 )等 ;或经评价发现存在某些问题 ,表明按

计划实施的质控要求未能达到控制预期效果 ,明年

计划应做出适当调整。

1. 2　人员培训效果评价

1. 2. 1　问题与现象

不做培训需求分析 ,培训计划针对性差 ;提供

不出培训效果评价记录 ,或虽做评价但评价对象及

内容不正确。

1. 2. 2　应采取的方法

培训效果评价目的是为了调整次年培训计划 ,

使培训更加贴近监测人员需求 ,更加满足实验室总

体工作要求。首先应进行培训需求分析。

(1) 哪些人、哪些岗位的人员需要怎样的

培训 ;

(2)计划开展哪些工作 ,客户 (包括上级部门 )

对哪些工作有需求而需要培训 ;

(3)实验室管理方面相关知识培训 ,如实验室

安全管理 ,分析人员的化学安全和防护、救护知识

培训 ,仓库管理人员的化学试剂安全储存知识

培训 ;

(4)贯彻外来文件的培训 ,如新标准规范的贯

标培训 ;来自客户委托 (包括上级部门 )的重点任

务的相关技术要求培训 ,培训目的是使人员能胜任

岗位已开展和将开展的工作 ,掌握并实施实验室体

系管理文件。

其次应针对需求制定培训计划 ,培训实施记录

及每次培训的效果验证 ,如书面考试、提问、讨论 ,

最重要的是收集培训人员能胜任工作的效果判据。

培训效果评价是对实验室制定的培训计划进

行评价。计划是否可行是指计划确定的培训方式、

培训的实施能否按计划进行 ,培训计划得不到落

实 ,说明计划可行性差。目标是否明确 ,只要有培

训需求分析 ,目标应该是明确的。培训结果是否达

到预期效果 ,依据每次培训的效果验证数据统计或

情况汇总来评价。

1. 3　供应商评价

1. 3. 1　问题与现象

未对重要的供应商进行识别 ,不知道应收集哪

些供应商的哪些信息 ,不知如何评价 ,采用的供应

商未经批准 ,现场采样和实验室分析用耗品、微生

物检测用培养基等不做质量验收。

1. 3. 2　应采取的方法

(1)明确供应商评价目的 ,是为了控制所有对

监测质量有影响的重要耗品 ,以及提供技术服务的

能力与水平 ,以达到实验室的工作要求。

(2)要识别哪些是对监测质量有影响的重要

耗品 ,哪些是属于重要的技术服务 ,明确评价对象 ,

确定评价内容、评价形式、评价结果利用、设计实施

记录格式。

(3)要把握环境监测涉及的重要供应商主要

有 4大类。一是检定 /校准机构 ;二是标准物质供

应商 (标准样品、标准气体、基准试剂、参考标准 ) ;

三是仪器设备供应商和仪器维护维修服务商 ;四是

重要耗品供应商 (玻璃器皿、化学试剂、采样瓶、吸

收管、吸附柱、产生监测数据的耗品 )。
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(4)建立供应商名录 ,收集供应商档案 ,主要

内容 :资质证明、生产经营范围、产品的市场占有率

等 ;技术管理层组织对重要耗品供应商进行评价 ,

书面或会议评审 ;评价内容 :实验室对其提供的货

品质量和服务能力的验收记录、产品技术指标 ,品

牌、服务效能、性价比、诚信度 ,并形成评价结论。

技术负责人批准合格供应商录用 ,整个评审过程要

有记录。

(5)使用科室对供应品、服务商进行质量、服

务技能验收 ,验收按技术要求进行。

耗品验收一般要领 :外观形状整批差异小、规

格尺寸相符、材质厚薄均匀、品质色泽不变、耐用

等。玻璃器皿看外观、形状、耐用、材质均匀、刻度

准确 ;大气采样器材以多孔玻板吸收管为例 ,查外

观规格、发泡试验、阻力试验 ;活性碳吸附柱检查空

白 ;化学试剂查商标“三有 ”,包装完整 ,试剂纯度 ;

滤膜、滤筒透过光源看材料均匀、破损情况。

新购仪器设备 ,经维修仪器设备的验收按仪器

性能指标进行技术验收。

培养基验收包括包装应严格密封 ,且不易破

损 ;标签信息齐全 ,培养基名称、成分、规格、用途、

用法、贮存、保质期 (或有效期 )、生产批号和生产

单位等内容标识清楚 ;无菌试验 :按使用说明配置

成新鲜成品培养基 ,与样品培养环境条件一致的培

养检验无细菌产生 ;培养效果试验 :采用已知的标

准菌种 ,按环境条件要求进行培养 ,观察其应有的

指标特性 (阴性、阳性特征 ) ;质量检查 :每批培养

基如平皿的裂纹、充碟不均、培养基裂纹、溶血 (血

琼脂 )、冷冻、气泡或斑点等。

2　实验室文本文件的法律效力

2. 1　关注合同文本的法律效力

2. 1. 1　问题与现象

合同评审程序对合同评审内容、方式、合同的

格式文本、合同文本信息规定不明确 ;合同文本不

盖章 ,页面不做标识 ;合同评审记录简单化或提供

不出评审记录。

2. 1. 2　应采取的方法

合同是明确客户与实验室双方责任和义务的

文件 ,一经签订就具有法律效力。因此 ,签定的合

同应盖章生效 ,页面应标识 ,多页要盖骑缝章。正

式的合同文本应安全保管。合同评审应详细记录 ,

并妥善保管。

对客户的委托工作 ,对环保局 (是监测站最大

客户 )下达的年度监测工作要点、专项监测任务要

进行合同评审 (是资质认定评审准则 19条之一 )。

合同评审是对实验室能否满足客户要求的一种确

认 ,合同评审是供方 (实验室 )的职责。评审内容 :

客户要求和意图 ,实验室胜任客户委托任务的能力

和资源匹配性 ,选择方法 (包括采样、分析方法 )、

监测方案 (布点、采样频次、分析 )、完成时间、报告

提交、核算费用、分包事项、方法偏离均应征得客户

同意后确定。评审结果经与客户沟通 ,征得客户同

意后签定正式合同 (书 ) ,合同应充分体现客户要

求。方法第一选择是客户指定 ,无指定则首选国

标。若客户委托工作要进行国家标准评价 ,实验室

有责任告知客户 ,选择方法要符合国家标准所指定

的方法。

(1)常规、例行、大量重复进行的任务以委托

单作为简易合同 ,进行简单的客户要求确认 ;

(2)复杂、重大或重要 (时间紧、任务重、费用

高 )、技术含量高、无固定任务来源、不常开展或首

次开展、超出正常工作量的项目要进行合同评审。

合同评审由技术负责人组织 ,项目管理人员、

技术管理层、任务实施科室参加评审 ,可书面评审 ,

必要时采取会审。

2. 2　重视监测报告与原始记录的法律意义

2. 2. 1　问题与现象

监测报告信息不全 ,如样品性状描述、监测

(采样 )位置、监测环境条件信息缺失 ;方法偏离、

分包方的监测不做说明 ;相关的原始记录、现场记

录与报告结果不一致 ,提供不出监测报告所需出具

的信息内容。一旦司法程序追溯 ,不能复现当时的

监测场景。

2. 2. 2　应采取的方法

监督监测报告是环境执法依据 ,当为环境执法

部门提供报告时 ,出具的监测报告实际上就是法律

证据。委托监测报告也能成为客户法律维权、仲裁

的依据 ,同样是具有法律意义的法律文本。因此 ,

每一个监测员工要始终把握监测报告与相关原始

记录的准确、可靠、合法 ,确保监测报告经得住法律

推敲和追究。

监测报告要做到百密而无一疏 ,必须从前端布

点、采样、样品运输与保存、分析、数据处理、报告出

具、报告复核 /审核 /签发全过程控制 ,规范性操作

(这是监测结果合法性的证据 )每一环节 ,记录信
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息齐全。原始记录要保持其原始性、可复现性、追

溯性 ,特别是对监测结果有影响的因素。采样时环

境条件如环境噪声测定的气象条件 ,大气监测的风

向、风速和气温 ,水环境监测的水文气象、流速、流

向 ,废气废水监测时段的工况及负荷等 ;采样或直

读监测的位置 (这涉及到样品的体表性 ) ,样品色、

嗅、浊、异物状态 (可对监测异常情况提供分析依

据 ) ;待分析样品的有效性确认 ,如样品容器、保存

条件、保存时间 ;分析方法的依据 ,分析时段环境条

件的控制如称量天平间温度和相对湿度 ;微生物培

养期间的温度、平皿菌落计数或平板分离接种时无

菌室内无菌条件 ;样品保存期间的冷藏温度 ,有温

度要求的样品显色温度等。

监测报告应保留来自于原始记录 /现场记录中

的信息 ,如样品性状、监测环境条件、测点位置 ;监

测报告应通过复校保证与分析记录 /现场记录数据

和信息的一致性 (计算机处理也要注意一致性 )。

监测报告最重要的信息是经客户同意的方法偏离

和分包结果的备注说明 ,少量的非认可项目的备注

(关系到 CNAS标志使用的合法性 ) ,以及客户要

求的测量不确定度评定结果。方法偏离备注清楚

(有利于规避风险 ) ,分包方提供的监测数据报告

应作为监测报告附件一同保存。

关于分包确定要符合分包原则 ,并就分包方的

工作对客户负责。

(1)工作量超负荷 ;

(2)暂不具备能力 ;

(3)如果开项一次投入费用高 ,日常仪器设备

使用频次低、无固定任务来源 ;

(4)分包比例要控制。

与一二家分包单位签订分包协议 ,考察分包方

资质 (包括符合准则、具有认可 /认定资质、有监测

能力 ) ,收集分包方监测能力表 ,经技术管理层评

估 ,技术负责人批准 ,纳入实验室分包管理。如无

分包也应按《准则 》要求建立分包控制程序 ,选择

一二家符合条件的分包方作为应急能力储备。

3　把握不符合项实施的准确性

3. 1　不符合项的实施

3. 1. 1　问题与现象

什么时候应启动不符合项整改不清楚 ,认为只

有在内审、管评发现或外部评审发现不符合时才启

动不符合整改 ;不符合项的描述不确切、不具体 ,个

例不符合事实被描述成系统性不符合 ,整改无法实

施 ;启动不符合整改不做原因分析 ,或做原因分析 ,

但与不符合事实不对应 ;原因分析不到位 ,纠正和

纠正措施混淆。

3. 1. 2　应采取的方法

实验室通过各种方式、渠道发现的在日常工作

中出现的不符合 ,经对其严重性评价已达到应启动

不符合整改程度 ,则应立即启动。不符合的描述应

将事实、现象说清楚 ,如“查理化中心分析原始记

录 ,发现改错不规范 ”,应具体指出哪份报告、哪个

编号样品的数据未按要求规范整改。启动不符合

整改 ,必须分析其发生原因 ,从主观和客观方面查

找原因 ,必要时 ,科室主任、监督员、室技术骨干参

与原因分析和提出整改建议。纠正措施与纠正区

别在于前者要进行分析 ,查找不符合的真正原因 ,

采取有针对性的纠正措施 ,防止此类现象再次发

生 ;后者只需改正。

3. 2　内审安排

3. 2. 1　问题与现象

一年仅一次内审 ,且集中一两天突击完成。内

审发现的不符合项缺少分析和评价记录。

3. 2. 2　应采取的方法

内审是实验室按照管理体系文件规定 ,对管理

体系的各个环节进行有计划的、系统的、独立的检

查活动。《准则 》要求一年不少于一次的全要素、

全部门覆盖评审。内审应制定计划 ,计划中可安排

对某些要素重复评审。如记录要素的评审 ,环境监

测实验室在以往每季度一次的质控检查中 ,原始记

录和报告是必查内容 ,但每次查 ,仍差错不断 ,而记

录与报告是直接关系到实验室监测结果准确性的

关键要素 ,有必要适度增加审核。

内审过于集中 ,内审员一般是科室主任 ,部门

间内审员互审 ,查与被查集于一身 ,很容易出现应

付和走过场现象。内审发现的不符合工作要详细

记录并收集客观证据 ,所有审核发现都要记录 ,审

核组依据事实证据 ,认真评价分析 ,确定哪些为不

符合项 ,哪些只作为改进建议。

4　实验室 CNAS能力验证与测量不确定度

4. 1　能力验证政策

4. 1. 1　问题与现象

实验室不能提供积极主动参加能力验证的活

动记录 ,未制定能力验证计划。
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4. 1. 2　应采取的方法

能力验证和测量不确定度是 CNAS两大政策 ,

能力验证是实验室向 CNAS、质量技术监督机构、

客户展示能力的最好证明。实验室要有积极主动

参加的态度和行动 ,制定能力验证计划 ,指定责任

人关注 CNAS发布的能力验证活动 ,搜索覆盖本实

验室的项目 ,尽可能参加能力验证 (就项目而言 ,

一个监督周期参加一次 )。如能力验证不满意 ,要

立即启动整改 ,分析查找原因 ,主动与 CNAS联系 ,

争取尽快补考或测量审核。

4. 2　测量不确定度评定 [ 5 ]

4. 2. 1　问题与现象

测量不确定度评定对监测领域、项目覆盖率较

低 ,提供不出不确定度评定推进活动记录或计划 ,

提供不出已建立的不确定度评定报告和目录。当

不确定度分量发生变化未做不确定度报告重新

评定。

4. 2. 2　应采取的方法

实验室应有规定 ,明确哪些人应掌握测量不确

定度评定方法。各监测领域、监测方法、分析方法

都应进行测量不确定度评定 ,每一单元至少有一二

人掌握评定方法。不确定度评定工作的推进表现

在制定不确定度评定的工作计划或规划 ,提出监测

领域覆盖规划目标。建立并运用不确定度评定结

果 ,当测量工作中不确定度分量有变化时 ,应重新

进行不确定度评定计算。对已建立测量不确定评

定报告的应有目录清单 ,并指出报告存放处 (档案

案卷号 ) ,以便调用。

5　结语

各级环境监测站承担政府赋予的环境质量、污

染源监督、环境执法、突发环境污染事故、环境纠纷

仲裁监测等职能 ,属技术取证、技术执法和技术仲

裁行为。环境监测的作用非同寻常 ,监测结果的准

确可靠意义重大 ,一是关系到执法公正、管理科学、

决策正确的重大政府行为 ;二是关系到监测站的社

会地位乃至于生存与发展。因此 ,必须高度重视环

境监测站实验室管理工作。

从环境监测实验室管理实际出发 ,深刻理解

《准则 》的管理要求和作用 ,以《准则 》规范实验室

行为 ,不断改进和完善实验室管理体系建设 ,确保

管理体系持续有效运行。
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·简讯 ·

审计署规划建立资源环境审计评价体系

国家审计署近日公布《审计署 2008至 2012年审计工作发展规划 》(以下简称《规划 》)。《规划 》指出 ,对水、大气、固体

废弃物、生态保护等方面的审计 ,重点关注环保资金投入、管理、使用情况 ,同时 ,将对企业执行国家节能减排相关政策及采

取具体措施情况进行专项审计调查。

《规划 》指出 ,对土地、矿产、森林、海洋等重要资源保护与开发利用情况的审计 ,重点揭露和查处破坏浪费资源、国有资

源收益流失、危害资源安全等重大问题 ,从体制、机制和制度上分析原因 ,提出建议 ,促进资源保护和合理开发利用。对水、

大气、固体废弃物、生态保护等方面的审计 ,重点关注环保资金投入、管理、使用情况和环保政策落实、环保目标实现情况 ,

揭露和查处破坏生态、污染环境、影响人民群众身体健康的重大环境问题 ,提出提高资金使用效益和完善环保政策措施的

建议。

《规划 》指出 ,审计部门将对企业执行国家节能减排相关政策及采取具体措施情况进行专项审计调查 ,重点了解企业节

能减排工作所取得的成效 ,关注各项措施的落实情况 ,查找存在的主要问题并分析原因 ,提出完善节能减排的政策意见及

建议 ,促进企业进一步增强节能减排意识 ,自觉履行社会责任。
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