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检验检疫实验室质量管理体系的建立与 
存在的问题 
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摘  要: 随着我国检测/校准市场的对外开放, 国内检验检疫实验室将面临着国外先进的检测/校准实验室的严

峻挑战, 因此引入 ISO/IEC17025 准则以提升检验检疫实验室的能力和管理水平, 将是检验检疫实验室的唯一

出路。本文通过实际工作中遇到的问题, 从质量管理活动和技术管理活动的两方面, 介绍了在实验室质量体系

建设和实施过程中的体会和经验, 探讨了如何保持实验室质量体系持续有效运行的几点认识。同时, 分析了检

验检疫实验室采用国际先进标准还存在的一些问题, 并提出了相关的建议, 对于实验室的良性运行有着一定

的意义。 
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The establishment and existing problems of the inspection and quarantine 
laboratory quality management system 
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ABSTRACT: With the further development of testing/calibration market's reform and opening, inspection and 
quarantine laboratories in China will face the challenges of foreign advanced testing/calibration laboratories. So, 
the introduction of ISO/IEC17025 standards to improve the ability and management level of inspection and qu-
arantine laboratories will be the only way for developing the laboratory. Through the analysis of problems in 
practical work, the experience of  laboratory quality system’s construction and implementation from two as-
pects of quality management and technical management were introduced in this paper, the ways for how to 
maintain sustained and effective operation of laboratory quality system were discussed, while the analysis and 
advice of some problems about the inspection and quarantine laboratory using international advanced stan-
dards were given in order to provide a good significance on operation of laboratories. 
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检验检疫系统的实验室涉及的面非常广, 既包
括健康体检、生物技术, 也包括食品安全检验方面。
鉴于此, 检验检疫实验室有着区别于其他实验室的

显著特点, 全面完成检验检疫行政执法技术支持和
技术保障是检验检疫实验室的首要职责[1]。检验检疫

实验室涉及到食品安全、生物工程、工业安全、人员
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健康体检等方面。近年来由于所发生的一系列产品安

全问题, 尤其是食品安全事件, 更加突出了检验检疫
实验室的地位和作用。随着我国进出口贸易在新形势

下的逐步转型以及检验检疫系统综合执法的逐步推

进, 检验检疫部门迫切需要建立一个完善的质量保
证体系, 以充分发挥其维护国家经济安全和服务进
出口贸易的作用。检验检疫实验室在完成法定检测业

务的基础上, 获得相关资格许可后, 可以面向社会广
泛开展委托检验方面的技术服务[2]。作为第三方检测

机构, 检验检疫实验室的主要任务就是在公平公正
的环境下出具具有证明作用的数据和结果。 

由于以上两方面的需要, 检验检疫实验室应当
高度重视质量管理体系的重要性 , 就当下而言 , 
ISO/IEC17025 准则是国际公认的准则, 只有依照此
准则, 建立行之有效的质量管理体系, 才能保证实验
室所得数据的真实性[3]。 

1  质量管理体系的建立 

实验室检测工作中, 出具一个可靠准确的结果
并不难, 但是实验室要保证连续出局的每一个结果
都准确可靠就很难了[4]。因此建立有效的实验室质量

管理体系, 并将其运用到日常检测工作当中是非常
有必要的。 

1.1  明确质量方针和质量目标 

质量方针代表了实验室总的质量宗旨和方向 , 
既要体现实验室工作科学求真的精神, 又要体现实
验室以顾客为焦点的服务宗旨。应包括供方的组织目

标和顾客的期望与需求。检验检疫实验室是具有第三

方公正性, 面向社会广泛开展委托检验方面的技术
服务。 

按照 ISO/IEC 17025认可准则要求, 质量方针
和质量目标由实验室主任负责制定、批准发布并组

织实施 , 全体人员必须熟知并在日常工作中认真
贯彻执行[5]。 

相对于抽象的质量方针而言, 质量目标则要具
体的多, 它是可实现、可量化、可考核的。但是这种
量化考核并非一成不变。由于内、外环境的变化, 必
要时实验室也会对质量目标做出一些调整。例如笔者

实验室第 1 版质量手册的质量目标中“检测结果和报
告的差错率≤1%”, 在第 2版时对质量目标完成情况
进行评估后调整为“检测结果和报告的差错率≤

5‰”。质量目标如果涉及的时间太长, 会不容易把
握。鉴于此, 在质量手册中通常给出 3~5年的质量目
标, 还可进一步分解为年度质量目标和短期质量目
标; 按层次可分为实验室质量目标、各部门质量目标
以及个人的质量目标。实验室应该于下次管理评审时

将质量目标的完成情况进行评估, 这样才利于质量
改进的实施。 

1.2  质量管理体系文件 

实验室的质量管理体系文件包括: 质量手册、程
序文件、作业指导书、记录表格等 4 个层次的文件。
这些文件构成了实验室的质量管理体系的软件系统, 
能够指导组织各项质量活动有效和有序的进行[6]。其

运行本质上便是执行质量管理体系文件、贯彻质量方

针、实现质量目标、保持质量管理体系持续有效和不

断完善的过程[7]。 

2  质量管理体系的运行 

质量管理体系的稳步运行需要多人的合作, 这
其中包括: 领导者通过身体力行, 调动实验室人员的
积极性, 使其能够自觉行动起来, 形成推动机构进一
步发展的合力; 加强对全体员工的教育培训, 提高全
员参与意愿。 

另外, 只有职责明确, 才能避免扯皮、推诿等现
象, 才能更好的贯彻落实各项工作[8]。实验室各级人

员主要有: 实验室主任、实验室副主任、技术负责人、
质量负责人、授权签字人、质量监督员、检测人员、

抽样人员、制样人员、安全卫生管理员、样品管理员、

设备管理员、文件管理员、药品试剂管理员等等都是

质量管理活动主体,  务必要切实落实他们的职责以
及权限。 

3  质量管理体系的改进 

持续改进是质量管理的基本原则[9]。主要是从以

下几个方面展开。 

3.1  不断完善质量体系文件 

当编制体系文件所依据的有关标准、法规有较大

变动, 实验室检测业务在扩充和调整时, 实验室管理
体系文件应及时进行相应的调整。涉及到的《质量手

册》、《程序文件》、《作业指导书》等内容都应做

相应修改, 使这些文件具有更强的可操作性和适用
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性,  进一步提高质量体系运行效率。 

3.2  定期开展内部审核和管理评审 

内部评审和管理评审是实验室质量管理体系不

断改进和自我完善的重要手段[10]。可以说, 内审和管

理评审是针对人性特点设计的, 对于大多数人来说, 

长期做同样一种工作, 一是很难发现自已的疏漏, 二

是有松懈的可能。 

通过内审和管理评审建立自我约束和自我完善

机制, 是使质量管理体系能够与时俱进、永远有活力

的重要保证。 

3.3  高度重视监督评审与复评审 

一是要认真对待、精心准备: 实验室认可工作功

在平时, 要注重日常工作的积累; 二是注重评审的过

程: 珍惜评审机会, 在评审过程中多向评审专家请教, 

发现因惯性思维发现不了的质量隐患与存在问题 ; 

三是正确认识评审中发现的不符合项与观察项: 认

真踏实地整改,  获得实实在在的改进。 

4  存在的问题与建议 

检验检疫部门引入国际先进标准, 建立一套具

有检验检疫特色的质量管理体系, 这是一项庞大的

具体工程, 难免会存在一些不足 [11], 现在就来探讨

一下这其中需要进一步解决的问题。 

首先, 管理技术水平不足, 如大部分实验室还

没有开展测量不确定度的评定工作, 还应当不断研

究完善实验室管理的技术要求, 这需要我们一方面

充分吸收引进国外的先进管理经验, 另一方面要融

合国内管理经验和特点, 创新管理制度, 丰富管理手

段, 提升管理水平[12]。 

其次, 实验室存在着一些不规范的现象, 如公

正性方面, 需要采取怎样的内部管理措施没有完全

明确, 实验室质量管理水平还有待提高。这需要制定

相应的考核制度来保证实验室的规范性。 

第三, 由于目前我国实验室的管理体制决定了

很多检测/校准实验室大都是行政职能部门的二级机

构, 这些历史性原因让我国实验室养成了对政府的

依赖性, 缺乏应有的市场竞争意识, 对待企业和客户

的服务意识也不足[13]。因此, 实验室体制改革与建设

方面还任重而道远。 

5  结  语 

ISO/IEC17025 是权威机构认可审核实验室的主
要依据, 建立和改进实验室管理体系不仅是获得和
保持认可的需要, 更是提高实验室管理水平、更好地
服务企业的需要。对 ISO/IEC17025 标准了解得越透
彻, 在执行过程中就会少走弯路, 而坚持管理体系不
断改进也是必然的选择。 
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