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CNAS-CL XX 
检测和校准实验室能力认可准则在固定实验室外开展检测校准活动的应用说明
Guidance on the Application of Testing and Calibration Laboratories Competence Accreditation Criteria in the Testing and Calibration Activities outside of the Permanent Laboratory
（征求意见稿）
中国合格评定国家认可委员会

前  言
CNAS认可的和申请认可的各类实验室均不同程度地存在着离开固定实验室开展检测/校准工作,即现场检测/校准的情况。由于现场检测环境条件很难如固定设施得到有效地控制，因此检测结果的准确性和可靠性存在较大风险。目前，CNAS的做法主要是依靠评审员现场的经验和技术能力来把握，但由于没有相应的认可技术规范要求，难免会出现评审尺度不一、评审不充分的情况。制定实验室现场检测的认可评审要求文件，是被认可实验室和评审员的共同需求。
本文件由中国合格评定国家认可委员会（CNAS）制定，是CNAS根据实验室现场检测活动的特点而对CNAS-CL01：2006《检测和校准实验室能力认可准则》所作的进一步说明，并不增加或减少该准则的要求。本文件与CNAS-CL01：2006《检测和校准实验室能力认可准则》同时使用。
在结构编排上，本文件章、节的条款号和条款名称均采用CNAS-CL01:2006中章、节条款号和名称，对CNAS-CL01:2006应用说明的具体内容在对应条款后给出。
本文件第3章“术语和定义”中，增加了CNAS-CL01:2006之外的术语，故术语和定义的排列序号与CNAS-CL01:2006不对应。
检测和校准实验室能力认可准则在固定实验室外
开展检测校准活动的应用说明
1  范围
本文件适用于在固定实验室外开展的所有检测或校准活动。所有申请认可和已获认可的实验室都应遵守本文件的规定。
2  引用标准
GB/T 27000 （ISO/ IEC 17000）   合格评定  词汇和通用原则
CNAS-CL01 2006            检测和校准实验室能力认可准则
3  术语和定义

在GB/T 27000 和CNAS-CL01:2006中给出的以及下列术语和定义适用于本文件。
3.1 固定实验室外开展的检测/校准活动: 由实验室人员在其固定实验室之外实施的检测/校准活动。一般包括以下三种类型：
a. 携带设备在现场开展的检测/校准活动

此种情形常见于某些个别检测参数的取样和测定，如空气样品的采集、环境噪声的检测等。
b. 利用临时设施开展的检测/校准活动

临时设施通常指设立在固定实验室外的、客户所指定的场所内，可用于持续开展检测和校准活动的设施。这种临时设施存在的预期时间一般不超过三年，如在机场施工现场设立的建材实验室，为支持客户生产过程而依合同设立的校准实验室等。
c. 利用移动设施开展的检测/校准活动：
移动设施是指在相对可控的环境条件下，能够独立实施检测或校准活动的环境设施。如用于环境质量检测的可移动的环境监测车。
4  管理要求

4.1 组织
4.1 S.1 实验室应明确规定现场检测活动有关的全部人员（包括辅助人员）的职责、权力和相互关系，识别潜在利益冲突。
4.1 S.2 实验室应对实施现场检测的人员进行充分的监督。
4.2 管理体系
4.2 S.1 实验室应制定现场检测的程序，对现场检测的人员职责、工作程序和质控方法等予以规定。
4.2 S.2 实验室的质量手册或相关质量文件应覆盖所有的现场检测活动。
4.2 S.3实验室应明确规定实施现场检测活动的能力范围，如建立可实施现场检测的能力范围清单。必要时，实验室应针对特定的现场检测项目制定专门的作业指导书。作业指导书中应至少包含以下内容：
a）现场检测需要使用的设备，及其操作方法；
b）对现场的设施和环境条件要求；
c）现场检测的检测方法及补充规定；
d）对在客户现场获得的检测结果的记录、处理和修改的要求（应包括防止未经授权修改数据的措施）；
e）现场校准的有关人员的职责和权限。
4.3 文件控制
4.4 要求、标书和合同的评审 
4.4 S.1 当检测实验室接到客户的现场检测要求时，应充分了解相关信息，如客户现场的设施、环境条件等是否满足现场检测的要求等，确认是否可提供该现场检测服务；如需要客户提供检测辅助设备，应在合同中约定，并保存相关记录。
4.5 检测和校准的分包
4.6 服务和供应品的采购
4.7 服务客户
4.8 投诉
4.9 不符合检检测和（或）校准工作的控制
4.10 改进
4.11 纠正措施
4.12预防措施
4.13 记录控制
4.13 S.1应制定记录和报告现场活动结果的程序。现场实时的观察、数据计算、数据传输和核查等记录均应附有时间的信息及人员的标识。应注意现场记录载体的适用性和安全性，避免雨水、潮湿、喷溅等环境因素的损坏。
4.13 S.2应制定确保现场获取的检测/校准数据安全性和保密性的程序。
4.14 内部审核
4.14 S.1内部审核应覆盖实验室所开展的所有现场检测活动。
4.14 S.2 适用时，内审策划应包括访问现场检测活动的内容。审核过程应与在固定实验室内审核检测/校准活动同等严格，并应包含特定的元素以评价现场检测和/或校准活动是否持续满足管理体系的要求。
注：对于现场检测/校准活动，还可以使用“模拟”的方式来确定其符合性，以代替实际的现场考察。现场检测活动的审核可利用各种手段，包括远程演示。
4.15 管理评审
4.15 S.1 适用时，管理评审应涵盖现场检测/校准活动的内容，包括提供现场检测/校准服务的风险评估。
5 技术要求
5.1 总则
5.2 人员
5.2 S.1 实验室应制定现场检测人员的管理程序，以确保从事现场检测活动的所有人员获得适当的培训和具备能力，并能够证明人员具备实施特定的现场检测或校准活动的能力。(这些证明包括培训记录；适用时，必要的盲样分析能力和现场演示等)
5.2 S.2除非在实验室有经验和有能力的正式签约人员的充分监督之下，否则，非实验室人员不得参与现场检测和校准活动。
5.3 设施和环境条件
5.3 S.1现场检测的设施和场地条件，包括样品存储空间，应满足检测方法学的要求。
5.3 S2 应对可能影响现场检测结果的环境参数予以记录。
5.3 S.3现场检测环境对仪器、测试样品或所需的测量的准确度和精度可能产生影响而又无法控制时，这些环境数据应详细记录，并在报告中予以说明。
5.3 S.4同一环境现场检测多个参数时应注意避免项目之间的相互干扰。
5.3 S.5当人员的活动、行为影响检测范围内的环境条件并可能导致检测结果无效时，应对进入现场的人员做出限制规定。
5.4 检测和校准方法及方法确认
5.4 S.1实验室应制定相关程序，以确保现场检测的人员能够获取现场检测相关的程序文件、作业指导书、方法标准、手册、参考资料，并且能够及时得到更新的版本和其他的技术支持。
5.4 S.2对现场检测中首次使用的方法进行验证时，应到现场检测环境或在模拟的现场检测环境下进行。
5.4 S.3对现场检测方法有任何偏离，都必须进行确认，确认应在现场检测环境中进行。当现场检测环境不能满足方法要求或仪器设备的要求时，应做修正或校准试验。
5.4 S.4 适用时，应采用适当的分析方法评估测量不确定度，且要充分考虑到当时的现场检测环境条件。如果不适合评估测量不确定度，实验室应证明方法的性能在标准测试方法规定的控制限内。
5.4 S.5实验室应制定程序，确保现场检测数据的原始性、完整性和保密性。如果不能保证现场检测数据被带回实验室后导出的完整性，应在现场导出并打印检测数据。
5.5设备
5.5 S.1实验室应对现场检测设备使用和管理制定程序，包括运输、安装、操作、维护、存储、校准、期间核查等要求。以确保其功能正常并防止污染或性能退化。
5.5 S.2现场检测前后应对设备的校准状态和功能进行适当的核查，以确认校准状态和在用设备的适宜性。如果在现场不具备核查条件，要保证在检测前后在实验室进行核查。对移动比较敏感的设备，应在现场检测前进行核查。如果发现设备不适合继续使用，应立即停止使用，加贴明显停用标记，实验室应检查缺陷或偏离对以前检测结果的影响，同时运行“不符合工作控制程序”。
5.5 S.3如果实验室使用不属于自己拥有的设备，宜考虑设备供应商作为一种外部服务的补充，供应商要满足CNAS-CL01：2006 4.6条款的要求。实验室应记录和保存借用或租借设备的校准证书和其他相关的详细信息。每次使用前，必须检查借用或租借的设备以防止毁坏或功能失效。使用之前和使用中，实验室有责任确保借用或租借的设备如自有的设备一样接受检查/校准和其他控制。
5.6测量溯源性
5.6 S.1当有必要利用参考标准时，应采取足够的措施确保标准在运输过程中以及现场条件下保持稳定的校准状态。应知晓参考标准对环境变化或其他相关参数变化的反应，且要形成文件。
5.6 S.2应在适宜的环境条件下保存参考标准，以确保处置、运输、存储过程中校准状态有效。
5.7抽样
5.7 S.1 实验室应制定现场检测抽样的程序，以确保检测结果的有效性。
5.7 S.2适用时，实验室应对抽样的物品进行必要的评估，应考虑抽样对原物品的影响，采取相应的预防措施避免危险发生。必要时，对抽样人员进行相应的培训，以满足相关要求。
5.8 检测和校准物品的处置
5.8 S.1适宜时，实验室的检测样品的标识系统应包含对现场检测的要求。
5.8 S.2 实验室应采取适当的措施防止现场检测物品在存储、处置、运输和准备过程中发生损坏。
5.8 S.3 适用时，现场取样后，对有损坏的检测样品要及时采取弥补措施，避免检测物品发生退化或损坏。
5.9 检测和校准结果质量的保证
5.9 S1 实验室的质量控制程序应包含现场检测活动的内容。
5.9 S2 适用时，应定期开展现场检测与固定实验室间检测的比对活动，并纳入实验室质量控制计划中。 

5.10 结果报告
5.10 S.1来自现场检测/校准活动中获得结果的部分或全部信息，应当作为颁发的证书/报告的依据,。
5.10 S.2 除CNAS-CL01：2006 5.10条款规定的信息外，证书/报告应包含所有与现场检测/校准相关的详细信息，如实施检测/校准活动的地点。
