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不符合项案例分析
认可机构在实施认可活动中，现场评审是最重要的环节之一。评审组应准确理解认可准则要求的实质，通过开具不符合项的方式要求合格评定机构符合认可准则的要求，体现认可机构推进合格机构提高管理及技术水平的宗旨。

中国合格评定国家认可委员会（CNAS）在认可活动的管理体系中所制定的《实验室认可评审工作指导书》（CNAS-WI14-01）对评审组活动作出了规定，其中对不符合项的开具规定如下：

一、不符合项和观察项的判定依据
1、质量管理体系文件的符合性判定依据是认可规则、认可准则、认可准则在特殊领域的应用说明、认可要求等；
2、质量管理体系运行过程、运行记录、人员操作的符合性判定依据是质量管理体系文件（包括质量手册、程序文件、作业指导书等）、

检测标准/方法和/或校准规范/方法等。
二、开具不符合项的要求
不符合项应事实确凿，其描述应严格引用客观证据，如具体的检测记录、检测报告、检测和/或校准的标准/方法及具体活动等，在保证可追溯的前提下，应尽可能简洁，不加修饰，明确指出不符合的内容。

三、“不符合”案例分析

CNAS评定工作组在日常工作中发现评审组开具的不符合项判定有误、描述不具可追溯性等情况，现将有关案例列举、分析如下：
（一）、不符合项判定依据不正确：

1、CNAS-CL01《检测和校准实验室能力认可准则》应用要求（CNAS-CL52:2014）将于2015年5月20日实施，评审员在现场评审时提前以此文件作为不符合项的判定依据。
案例1：L01734-2014-01
查实验室《记录管理程序》中规定一般原始检测记录和检测报告保存期为1年，与CNAS要求至少保存3年的规定不符。
与CNAS-CL52:2014的4.13.1.2 b) 不符。
案例2：L04690-2014-01
查实验室《记录管理程序》中规定原始检测记录及样品管理记录一般保存期为2年，与CNAS要求至少保存3年的规定不符。
与CNAS-CL52:2014的4.13.1.2 b)不符。

2、《实验室认可准则》（CNAS-CL01：2006）4.13.1.2规定所有记录应清晰明了，并以便于存取的方式存放和保存在具有防止损坏、变质、丢失的适宜环境的设施中，应规定记录的保存期。

案例：L09192-2014-01
实验室规定记录一般保存期为3年，与汽车召回法律追诉期10年的规定不符。

与CNAS-CL01：2006的4.13.1.2不符。

（二）、不符合项描述不具有可追溯性（只给出不符合结论不具体描述不符合事实）

1、没有具体描述现场得到的数据及事实

案例1：L08043-2014-01
金属材料试验拉伸试样夹持端与平行长度之间的过渡弧的最小半径不满足表D.1中的要求。

与CNAS-CL19：2006 的5.8.1不符
分析：应具体描述现场观察到的过渡弧最小半径是多少，标准中要求最小半径是多少，再给出不符合结论。

案例2：L04671-2014-01
“玻璃抗冲击试验机”的冲击高度没有按GB15763.2-2009附录A的要求进行配置。
与CNAS-CL01：2006  5.5.2不符
分析：应具体描述现场观察到的高度是多少，标准要求的高度是多少，再给出不符合结论。

案例3：L02976-2014-01
盐雾试验箱的收集器位置不符合标准要求的摆放位置。

与CNAS-CL01：2006  5.5.2不符
分析：应描述现场设备的具体位置，以及标准要求摆放的位置，再给出不符合结论。

案例4：L01021-2014-01
BOD5分析室生化培养箱的温度记录表中温度控制范围标准为0℃--10℃，标注不正确。

与CNAS-CL01：2006 4.13.2.1不符
分析：实验室给出的温度控制范围标准为0℃--10℃，应描述出具体的标准要求温度控制范围是什么，再给出不符合结论。

2、没有描述证书/报告不符合标准要求的具体情况，仅给出最终的结论

案例1: L08294-2014-01
用于疲劳试验设备校准证书（编号为14z-BG0919）中的校准依据不符合GB/T3075-2008中6.3的要求。

与CNAS-CL01：2006  5.5.2不符

案例2：L09581-2014-01
编号为SDZX-JC-20141116-001的检验报告未按照依据标准GB/T9288-2006的要求报告结果。

与CNAS-CL10：2012  5.10 b）不符
（三）、对期间核查理解片面

CNAS-CL01的5.5.10规定：如果需要利用期间核查以保持设备校准状态的可信度时，这些核查是否按照规定程序进行？
案例1：L03803-2014-01

实验室YP038号自动蒸馏测定仪未制定期间核查规程，没有期间核查记录。

与CNAS-CL01：2006 5.5.10不符
案例2：L00979-2014-01

实验室未能提供用于金属材料拉伸试验的引伸计（编号131129）期间核查记录。

与CNAS-CL01：2006 5.5.10不符
分析：设备是否需要进行期间核查是由实验室根据自身情况来判断，如果确实需要期间核查应有程序规定，CNAS-CL01中并没有强制要求。
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