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前言

2000年以来，著者参与130多家实验室认可的现场评审活动和100多个初次申请认可实验室的申请资料
初审活动；参与约10家实验室的认可咨询活动；30多次实验室内审员培训班和10多次不确定度评定培
训班授课。
在总结学习《检测和校准实验室能力认可准则》（CNAS-CN01：2006，以下简称《认可准则》《认可
准则》等同采用ISO／IEC 17025：2005《检测和校准实验室能力的通用要求》）和现场评审、讲课和
咨询活动的心得体会基础上，潜心编写了《实验室认可准备工作实务》，从理解和实践的视角，结合
相关术语定义，提出了许多颇有见地的观点。
不妥之处敬请读者指正。
本书包括三个部分和两个附录。
第一部分共七个要点。
第一点从实验室认可活动的视角出发，对理解《认可准则》的要点进行归纳，为读者提供理解《认可
准则》的“路线图”，对建立、实施和保持符合《认可准则》要求的管理体系有所助益。
第二至第六点从市场的视角来认识和理解《认可准则》，认识实验室认可活动是市场经济的产物，它
反映了市场对检测和校准实验室的管理要求，是国际实验室管理经验的总结和集成。
第七点概述《认可准则》与八项“质量管理原则”的关系，以期读者在建立、实施和保持管理体系的
过程中更好地运用八项质量管理原则。
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内容概要

　　《实验室认可准备工作实务》从理解与实践的角度，归纳了《检测和校准实验室能力认可准则》
的理解“路线图”；总结了《检测和校准实验室能力认可准测》与八项质量管理原则的关系；辅以实
例，概述了前言、范围、管理要求、技术要求等内容，深化读者对其理解；以化学和金属材料检测实
验室为例，编制了管理体系文件范文。
《实验室认可准备工作实务》对实验室建立、实施和保持符合《检测和校准实验室能力认可准则》要
求的管理体系有所助益。
《实验室认可准备工作实务》可供实验室管理者、技术人员、审核员，以及相关人员阅读与参考。
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书籍目录

第一部分 《认可准则》理解概论一、《认可准则》理解路线图二、认识《认可准则》三、理解《认可
准则》的理念四、实验室认可的前提五、实验室认可的两种推动力六、实验室认可的意义和作用七、
《认可准则》与八项“质量管理原则第二部分 《认可准则》理解和实施一、检测和校准二、实验室的
能力三、实验室管理体系四、认可与认证五、法规和安全要求六、实验室的法律责任七、实验室的责
任八、实验室的公正性保障九、保护客户机密信息和权益十、实验室的组织结构十一、内部沟通十二
、总体目标、质量方针和质量目标十三、《质量手册》与程序文件十四、管理体系变更处理原则十五
、管理体系文件控制十六、合同评审十七、检测和校准的分包十八、服务和供应品的采购十九、服务
客户二十、客户投诉的处置二十一、不符合检测或校准工作的控制二十二、纠正措施二十三、预防措
施二十四、持续改进二十五、记录的控制二十六、内部审核及其有效性二十七、管理评审及其有效性
二十八、人力资源管理二十九、设施和环境条件控制三十、检测和校准方法的选择及确认三十一、测
量不确定度的评定三十二、设备管理三十三、期间核查三十四、测量溯源性三十五、抽样的管理三十
六、检测和校准物品的处置三十七、检测和校准结果的质量保证三十八、能力验证三十九、结果报告
管理四十、实验室认可准备和实施概述第三部分 管理体系文件举例一、《质量手册》实例二、程序文
件实例
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章节摘录

插图：所谓“正规的管理体系”可解读为实验室的管理体系是按照并符合《认可准则》及其适用的在
相应特殊领域的“应用说明”、认可规范的要求建立、实施和保持的，并符合实验室的实际情况的；
管理体系文件是独立的、完整的、充分的、现行有效的；管理体系运行是符合相应程序文件、检测或
校准方法规定的要求的；管理体系正式运行超过6个月，进行了完整的有效的内部审核、管理评审，
按规定期限保存了管理体系运行和技术运作的各种记录；实验室至少参加一次适宜的能力验证活动并
获得满意结果。
确定管理体系运作起始时间应考虑以下三项条件：一是，《质量手册》和支持管理体系运作的大部分
程序文件的发布实施时间；二是，与申请认可能力有关的测量设备或测量标准验收并溯源证实符合检
测或校准方法要求投入使用的时间；三是，主要检测或校准员工的到岗时间。
允许管理体系运作后增加部分程序文件，但应有相应的不符合事实描述和处置记录；各岗位允许增加
新员工，但应有培训、考核和授权记录，否则不能单独承担检测或校准活动。
应当指出，《质量手册》是规定实验室管理体系组成要求及其管理要求的文件，不是“运作程序”（
“运作程序”见4，12，2注2）；程序文件是规定实施各组成要求管理要求的实施途径的文件，是“运
作程序”；检测或校准方法属于运作程序范畴。
某检测实验室，筹备当年7月发布实施《质量手册》，接着发布实施了《质量手册》所需的第一个程
序文件《文件控制程序》，随后至某年底又陆续发布实施10余个程序文件；第二年年初，所在母体公
司决定成立该实验室，任命了实验室负责人；随后，该实验室到工商行政主管部门注册，获（非法人
）营业执照，至9月中旬又陆续发布实施了10余个程序文件（共计29个程序文件，第二年发布的程序文
件稍多于某年）；第二年5月中旬，与申请认可检测能力有关的测量设备溯源证书证实符合检测方法
要求并投入使用；在9月中旬发布实施最后一个程序文件前数天，任命了各岗位员工。
10月中旬填报《实验室认可申请书》及其相应的申请材料。
显然，该实验室认为其管理体系从某年7月发布实施《质量手册》开始运作是不适当的。
PDCA循环包括策划并形成计划（Plan），实施（Do），核查（Check）和改进（Action），贯穿了“
预则立，不预则废”和持续改进的思想。
所谓“正规的管理体系”还可解读为贯彻“预则立，不预则废”预防为主的自我完善理念。
《认可准则》及其在相应特殊领域的“应用说明”是实验室建立质量，行政和技术运作的管理体系指
南，其规定的各项要求包含的通用管理要求，实际上是各项要求相应程序文件质量活动的纲要和预案
。
实验室应预先策划每项质量活动的PDCA循环，使程序文件既符合《质量手册》各项要求的管理要求
，规定其实施途径，又符合实验室的实际情况，具有可操作性。
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编辑推荐

《实验室认可准备工作实务》是由中国计量出版社出版的。
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