附件3

关于采用非标准检测方法或技术
机构缺少相关检测资质情况的有关要求

在风险监测工作中，采用标准检测方法且各技术机构均获得CNAS资质认定/CB认可或其他权威机构认可的，可直接开展风险监测工作。对于以下情况需要补充开展检测方法确认工作：

1.采用非标准检测方法的，应根据ISO17025和CNAS 5.4.5.2开展检测方法确认工作，以证实该方法适用于预期的用途。确认应尽可能全面，以满足预定用途或应用领域的需要。

非标准检测方法的确认方式有如下五种：

（1）使用参考标准或标准物质（参考物质）进行校准；

（2）与其他方法所得的结果进行比较；

（3）实验室间比对；

（4）对影响结果的因素作系统性评审；

（5）根据对方法的理论原理和实践经验的科学理解，对所得结果不确定度进行的评定。

非标准检测方法确认尽可能全面，确认应有文件规定和相应记录。如果采用实验室间比对的确认方法，需要在三家以上协作网成员单位的实验室之间进行比对，比对结果可按以下结果进行判定：当Eni≤1时表示满足要求；Eni>1时表示不满足要求。

2.采用标准检测方法，但技术机构未获得CNAS资质认定/CB认可或其他权威机构认可的，应从人、机、料、法、环、测等六个方面去证实检测实验室有能力满足标准检测方法的要求，有能力开展检测/校准活动。

确认的内容涉及以下六方面的评价：

（1）对执行标准检测方法所需的人力资源的评价，即检测/校准人员是否具备所需的技能及能力；必要时应进行人员培训，经考核后上岗。

（2）对现有设备适用性的评价，诸如是否具有所需的标准/参考物质，必要时应予补充。

（3）对设施和环境条件的评价，必要时进行验证。

（4）对物品制备，包括前处理、存放等各环节是否满足标准要求的评价。

（5）对作业指导书、原始记录、报告格式及其内容是否适应标准要求的评价。

（6）按检测方法标准要求进行两次以上完整检测，对检测结果是否具有稳定性和可重现性的评价。

标准方法证实应有相关的文件规定及其证实的记录。

3.有关名词解释

（1）标准检测方法。

指标准化组织发布的方法，包括：

——国内标准，由国内标准化组织或机构发布的标准。国家标准、行业标准和地方标准。

——国际标准，由国际标准化组织发布的标准。如ISO、 IEC、ITU等。

——区域标准，由国际上区域标准化组织发布的标准。如欧洲标准化委员会（CEN）等。

——国外标准，由国外标准化组织发布的标准。如ANSI、DIN、BSI等。 

（2）非标准检测方法。

包括由知名的技术组织或知名的有关科学书籍和知名的期刊公布的方法；由设备制造商指定的方法；实验室设计（制定）的方法；超出其预定范围使用的标准检测方法；扩充和修改过的标准检测方法等。
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