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摘要: 文章从检验检测机构资质认定和实验室认可的概念、发展历程、评审依据、评审内容等多个方面对比分
析两项能力的异同点和评审重点，并从计量检测机构角度出发建立了评审工作流程; 从人员控制、设施和环境
控制、设备的控制与管理、计量的溯源性等方面分析了检测机构在评审中遇到的风险及应对措施，为计量检测
机构申请检验检测机构资质认定和实验室认可资质提供参考。
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Abstract: This article compares and analyzes the similarities and differences，as well as the key points
of evaluation，between the concepts，development history，evaluation criteria，and evaluation content
of China Metrology Accredition and Laboratory Accreditation. From the perspective of metrology institu-
tions，a review process was established. This article analyzes the risks and countermeasures encountered
by metrological institutions in the evaluation process from the aspects of personnel control，facility and
environmental control，equipment control and management，and traceability of measurement. It provides
reference for metrological institutions to apply for China Metrology Accredition and Laboratory Accreditati-
on qualifications．
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随着生产、生活和科研对产品质量控制的需
要，规范化、标准化、合格化的要求日益提高，
检验检测技术和精密仪器的研究使用不断扩大，

对专业从事校准、检测、检定的第三方机构提出
了新的要求［1］。为了保证检测结果的可靠与公正，
资质认定和实验室认可等认证认可活动成为评价

和保证计量检测机构证书质量的重要参考标准。

目前，关于检验检测机构资质认定和实验室

认可的研究，主要是单一研究资质认定制度的发

展［2］，研究某些领域的实验室认可要求或者实验

室认可质量体系要求等［3］; 关于两个资质的区别

主要从法律依据、对象范围、主管部门、批准结
果等角度分析［4 － 6］，主要集中在制度发展方面。对
于两项资质的概念、发展历程、评审依据、评审
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内容、评审周期等分析较少，同时极少从检验检
测机构的角度提出评审过程中容易产生的风险项

和解决措施。本文将从多个角度重点分析检测机
构同时获取两项资质的区别，并提出在评审过程

易产生的不符合项及整改措施。

1 资质认定和实验室认可

1. 1 资质认定和实验室认可概念
检验检测机构资质认定和实验室认可都是检

测机构向社会开展检测服务所取得的资质证明。
资质 认 定 ( China Metrology Accredition，简 称
CMA) ，是指由市场监管部门依照法律、行政法实
施的评估许可，用于评估向社会提供有证明效力

的数据和结果的检测机构是否符合法定要求。它
是具有中国特色的，政府对检验机构的强制认可。
实验室认可 ( Laboratory Accreditation) ，是由权威
机构———中国合格评定国家认可委员会 ( China
National Accreditation Service for Conformity Assess-
ment，简称 CNAS) 对能够开展检测业务的机构给
予正式的承认。
1. 2 发展历程
1. 2. 1 资质认定

1985 年，为了加强计量监督管理，促进测量
检测行为准确可靠，国家发布了 《中华人民共和
国计量法》，对从事产品质量检测活动的机构提出
了严格的考核要求，推动了相关资质的发展。
1987 年，又发布 《中华人民共和国计量法实施细
则》，明确提出从事产品质量检测的机构需进行计
量认证，并根据规定内容接受考核，考核合格后

取得计量认证合格证书。2015 年，《检验检测机构
资质认定管理办法》中第二条明确提出，“资质认
定包括检验检测机构计量认证”。
1. 2. 2 实验室认可

1947 年国家检测权威机构协会 ( NATA) 成
立，建立了第一个国家实验室认可体系，促进了

欧洲实验室认可体系的建立。为了协调和发展实
验室与检测机构的全球认可，1996 年，世界各国
联合成立了国家实验室认可合同组织 ( ILAC) 。在
国际认可互认体系的发展影响下，我国进出口产

品认证体系急需得到国际认可。2006 年，中国合
格评定国家认可委员会 ( CNAS) 获批成立，统一
负责我国对实验室和检测机构的认可工作，同时

与 ILAC等签署互认协议，由 CNAS 认可的机构出

具的证书报告在协议各国中互认。
1. 3 评审依据
资质认定和实验室认可评审依据的标准如表 1

所示［7 － 9］。

表 1 资质认定和实验室认可评审依据

Table 1 China metrology accredition and laboratory

accreditation review basis

技术能力 评审标准

资质认定

《检验检测机构资质认定评审准则》

《ＲB_T214—2017 检验检测机构资质认定能力评价
检验检测机构通用要求》

实验室
认可

CNAS-CL01: 2018《检测和校准实验室能力认可
准则》等同采用 ISO /IEC 17025

1. 4 评审内容
整理资质认定评审准则和实验室认可准则中

对检测机构的相关要求及对比。资质认定评审准
则主要包含 19 条，集中在机构主体、人员、场所
环境、设备设施、管理体系等方面; 实验室认可
准则包含 4 部分，主要包括结构要求、资源要求、
过程要求、管理体系要求。
1. 5 评审周期
资质认定证书和实验室认可证书有效期均为

6 年［7，9］。

2 资质认定和实验室认可评审流程

实验室认可评审一般包括初次认可、扩大认
可范围、监督评审和复评审; 检验检测机构资质
认定评审包含资质认定申请、延续资质申请和变
更申请评审。通过对比，两项评审的内容、方式
及流程基本一致。本文从检测机构角度，分析总
结了成熟高效的评审流程，主要包括成立评审工

作组、评审资料准备、文件评审及现场评审、不
符合项整改及证书发放。
2. 1 评审工作组
在评审开始前，实验室机构质量管理部门应

牵头成立评审工作组，由质量体系管理人员 +实
验室检测项目相关人员构成。评审工作组主要分
为会务组、资料组、现场试验组。在评审开始前，
工作组制定评审日程安排、资料清单和现场试验
注意事项，根据各组分工开展评审前准备工作，

如图 1 所示。
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图 1 评审工作组
Fig. 1 Ｒeview working group

2. 2 评审资料准备
根据评审准则及其他相关认可要求，同时为

了避免资料准备重复工作，方便评审专家清晰、
有序开展资料审核，资料组分为质量管理体系组

和试验资料组两个小组进行。质量管理体系组主
要准备实验室活动执行的质量体系文件及已开展

的各类内外部评审等文件; 试验资料组需现场实

验项目负责人准备各实验室人员、仪器设备、证
书文件、环境要求等方面的资料，如表 2 所示内
容。同时质量管理体系组负责整合各实验室需新
增、扩项、变更的检测项目及新增或变更的实验
室人员、授权签字人等，同时填报各线上评审系
统，初步完成检测项目填报、变更、扩项等系统
填报申请。

表 2 资料组准备目录
Table 2 Preparation table of contents for data groups

序号 质量管理体系组 试验资料组

1 质量手册 设备溯源方案或周期送检计划

2 程序文件 相关的设备清单

3 内部审核资料 设备使用记录

4 管理评审资料 期间核查记录

5 人员培训计划及培训记录 设备溯源证书及溯源有效性确认

6 外部评审资料 出具的检测证书 /报告清单及原始记录清单

7 评审接待手册 检测证书原始记录

8 首末次会会务资料 测量不确定度评定报告

9 — 项目的验证材料，包括标准全文、方法验证报告、方法查新记录、作业指导书等

10 — 环境设施条件要求文件及评价记录

2. 3 文件评审及现场评审
2. 3. 1 文件评审
线上评审系统填报完成后，可申请文件评审。

文件评审主要由评审专家开展各项资料审核，主

要包含检验检测机构概况、人员信息、检测场所
信息、附件及申请书等。文件评审通过后可安排
现场评审［9］。
2. 3. 2 现场评审
现场评审主要包含首次会议、现场参观 ( 需

要时) 、现场取证、评审组与申请人沟通评审情
况、末次会议［9］。首次会主要由评审组长组织，
介绍评审流程和评审重点、及各专业评审专家，
申请机构介绍机构此次申请的基本情况等; 末次

会议是评审的最后环节，由评审组长组织，对各

评审小组的评审意见进行讨论，得出最终评审

结果。
现场评审除了进行实验室人员、设备、环境

等考核外，最关键的步骤就是现场取证，也就是

该专业评审专家根据现场操作试验情况判定实验

室是否具备该项技术能力。评审通知下达后公布
评审组专家名单，评审工作组根据专家技术领域

安排对应专业所对接人员，并提前沟通现场试验

项目等，及时做好试验准备及试验记录表备用。
按照国家标准规范，从样品接收———检测内
容———检测环境———检测试验———数据记录———
证书报告———报告审核等重视每个环节的检查。
现场试验前，可以开展检测人员资质及培训记录

是否完整; 检查仪器设备溯源证书的有效性、状
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态标识、期间核查记录; 使用的标准物质是否在
有效期; 检测所参考的国家标准或技术规范是否

为现行有效版本，及是否在实验室通过方法验证

和确认; 证书报告是否通过三级审核等。
2. 4 不符合项及资质证书
资质认定和实验室认可评审的目的均是为了

考核实验室质量管理体系能否有效运行，提升实

验室技术能力、保证证书报告质量［10］。在评审过
程中通常会识别出不符合项，不符合项从人员控

制、设施和环境条件控制、仪器设备的控制、计
量的溯源性等多方面产生，这也对申请考核的检

测机构提出更高的要求。不符合项应按评审准则
的要求和期限进行整改。资质认定评审一般要求
30 个工作日内完成整改; 实验室认可评审要求在
2 个月内完成。若检测机构在限期内整改完成，可
申请该项证书。

3 风险项与预防措施

3. 1 人员控制
实验室活动结果有影响的关键岗位技术人员

和管理人员的技术能力，应满足相关评审准则的

要求［11］。实验室人员的控制问题主要出现在于对
人员培训不够重视、培训计划单一，且未对培训
效果进行有效评价，对校准和检测人员缺乏有效

监督和监控，实验室人员的技术档案更新不及

时等。
从事检测业务的实验室人员一般包括检定员、

校准人员、证书或报告核验员、检测或校准方法
验证或确认人员、质量监督员、内审员、授权签
字人等。针对以上评审风险，实验室一方面应制
定人员能力资格确认制度，各相关人员按照法律

法规取得上岗资格，或应通过正式的培训和考试

后方可开展工作。制定人员培训计划，重点培训
在计量专业技术知识、执行新规程和新方法、人
员岗位调整、仪器设备更换等方面的培训，并及
时对人员培训有效性进行评价。设置专门人员及
时更新人员技术档案，尤其是人员职称任职、培
训、授权任命方面的更新，从而实现实验室活动
的质量可控。
3. 2 设施和环境条件控制
实验室设施和环境如温湿度、洁净无菌、振

动等对检测结果的有效性产生重要影响［12］。在实
验室评审中经常产生有些领域实验室环境不够整

洁、检测校准区域与科研办公区域没有明显划分;
检测方案中未明确特殊环境要求等。
实验室应保持环境整洁有序，与科研办公环

境进行区分，尤其对人员进出对实验结果产生影

响的区域加以控制［13］。不同专业领域应分别制定
环境需求，如电磁、长度、声学、电子等实验室
对温度、湿度、光照、风速等要求。加强监控和
记录，并定期组织负责人对环境条件进行检查，

采取有效控制措施，保持科研环境稳定。
3. 3 设备的控制与管理
设备的控制和管理是保证检测项目准确可靠

的关键。实验室在设备控制方面的问题主要有针
对该检测项目未完全配备所需的设备; 仪器设备

的保管责任不清晰，仪器档案未完成及时交接及

更新。
为了避免以上设备控制与管理风险，实验室

应该按照检测项目标准对仪器设备的配置要求，

及时配备齐全，并对仪器进行使用前的检定或校

准; 制定设备保管制度，责任清晰且能够正确使

用“三色标志管理”; 应完善仪器设备档案，对基
本信息、维护过程、改造维修过程等进行记录;
根据仪器设备的特性制定溯源计划，包括溯源参

数、测量范围、测量不确定度和溯源周期等。
3. 4 计量的溯源性
检测实验室开展检测业务必须明确设备的溯

源流程和周期计划。在评审过程中，经常出现设
备的溯源证书已经超期，未按照设备溯源周期进

行校准的情况; 设备完成检定或校准，但是未及

时对溯源结果进行确认，缺乏相关证明。
仪器设备的溯源周期一般大于 1 年，运行稳

定的仪器设备溯源周期能够达到 2 年，虽然制定
了溯源计划，但周期间隔时间较长，设备负责人

对仪器设备管理会产生疏忽。所以应对仪器设备
的溯源情况建立系统平台，设置仪器设备溯源日

期前 1 ～ 2 个月自动提醒，同时定期开展监督检
查，确保仪器设备使用的有效性。同时，实验室
负责人应该组织开展对仪器设备溯源结果的确认

以保证检定校准后的仪器设备能够满足使用要求。

4 结论

检验检测机构资质认定和实验室认可是对检

测机构的质量管理体系有效性和技术能力的重要评
( 下转第 59 页)
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势，同时也为计量机构的高质量发展提供强大助

力和创新源动力。
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价。各检测机构在开展相关检测业务前，应通过
检验检测机构资质认定评审，也可以自愿申请实

验室认可评审，取得相关能力证书，并能够在有

效范围内正确使用 CMA 和 CNAS 标识。在质量管
理体系运行过程中，检测机构应重点关注易产生

质量风险的人员、设备、设施与环境、方法等关
键点，制定相关制度和计划，预防质量风险，并

在发现问题时及时纠偏，从而不断改进质量管理

体系，提高检测机构的技术能力。
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