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基于现场盲样考核的海洋环境监测

实验室过程质量监督模式的建立与应用


朱虹１，２，邬益川１，２，赵秀玲１，２，耿立佳１，２
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摘要：文章回顾了我国海洋环境监测质量监督工作的发展历程，分析海洋环境监测质量监督

管理现状和新要求，在此基础上提出基于现场盲样考核的海洋环境监测实验室过程质量监督

模式。该模式主要由实验室质量控制和现场盲样考核组成，在２０１２年东海区运用该模式开

展了一次实验室过程质量监督检查，等级评定结果反映了东海区海洋环境监测实验室能力水

平较高，一级实验室超过了总数的５０％，没有发现不合格实验室。
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　　海洋环境监测可以全面、及时、准确掌握人

类活动对海洋环境影响的水平、效应及趋势。据

资料统计，２００３年我国海洋环境监测的覆盖海区

已近３００万ｋｍ２，海洋环境监测所获得的大量数

据和资料，在沿海经济建设和海洋开发利用中发

挥了重要作用［１］。

１９９２年，国家海洋局成立了“海洋环境监测

质量保证管理小组”并且组织制定了《海洋环境

监测质量保证管理制度》，各分局也相应成立了

本单位的质管小组，标志着我国海洋环境监测质

量保证与控制体系已经初步形成。多年以来，

海洋环境监测质量保证与控制体系的有效运

作，对于确保我国海洋环境监测数据资料的精

密性、准确性、完整性、代表性和可比性，以及为

海洋经济建设与海洋环境管理提供准确可靠的

数据资料发挥了重要作用。但目前针对实验室

过程质量监督模式方面的研究还相对较少。为

了提高对海洋环境监测实验室监督检查的效

率，切实保证实验室监测质量，促进实验室能力

全面提升，在分析实验室监测质量控制工作存

在问题的基础上，结合东海区海洋环境监测实

验室的工作实际，探索建立基于盲样考核的实

验室过程质量监督模式，经过应用取得良好的

效果。

１　海洋环境监测质量监督管理概述

１１　海洋环境监测质量监督管理现状

截至２０１２年年底，东海区各级海洋环境监

测机构的实验室共２３家，其中２２家通过计量

认证。

目前针对海洋环境监测工作东海区采取的

质量监督模式，主要分为两种类型：第一类是针

对性开展盲样考核，但是此类盲样测试时间较

长，且不能掌握操作人员的具体情况，仅仅根据

检测结果进行数据评判，具有很大的局限性；第

二类是现场监督检查，这种检查又脱离了实验室

基础实验操作，只是简单地查阅资料和关键岗位

座谈询问，无法掌握监测能力水平。

面对这种现状，探索一种既能够覆盖实验室

各个环节要素的状况，又可以从宏观层面上掌握

实验室过程运作情况的新型监督检查模式就变

得尤为重要。

１２　海洋环境监测质量监督管理新要求

随着海洋环境监测工作的发展，对海洋环境

监测质量监督管理也提出了许多新要求。首先

明确质控人员和职责，强化质量意识。各监测机

构应明确负责质量监督管理工作的科室和相应

职责，并指派专人负责质量监督管理工作的开
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展，有条件的单位建议单独设置质量监督管理

科，以独立于其他部门真正发挥监督职能。进一

步强化监测人员质量意识，加强质量控制方面的

教育及培训，真正将质控工作落实到每一位监测

人员。其次制订切实有效的质量监督计划并实

施。各监测机构根据业务工作的实际情况，制订

有效的质量监督计划，将年度的任务分解在各月

或各季度落实完成。除了开展针对实验室环境、

仪器设备、标准物质以及原始记录等要素的监督

外，还要加强两个方面的质量监督活动：① 内部过

程监督，按照实验室日常工作流程，抽取人员开展

分析测试，跟踪全过程检查监督；② 结果质量控

制，采用更加丰富的结果质量控制手段（人员比对、

仪器比对等），保证数据结果准确性。最后加强人

员实际操作能力培训和考核。对于各监测机构的

新进人员、转岗人员和持证人员，各单位要根据其

所从事的岗位，严格进行内部再培训和有效性考

核，确保持证能上岗，上岗必有证。

２　模式的建立

根据海洋环境监测质量监督管理现状和海

洋环境监测质量监督管理新要求，提出基于现场

盲样考核的实验室过程质量监督模式。该模式

主要包括两个部分的内容：① 现场盲样考核，主

要是考核监测机构实验室检测能力，检测数据的

准确性、可靠性和代表性，确保检验结果真实、客

观地反映实际现状，并且通过跟踪盲样考核过程

全面考察实验室系统管理。现场盲样考核作为

整个过程监督检验前提条件；② 实验室质量控

制，主要是考察实验室制度建设、质量监督及原

始记录等内部管理活动的规范程度，作为过程监

督检查补充。

２１　研究对象

东海区各级海洋环境监测机构实验室，２０１２

年统计为２３家（统计到地市级）。

２２　研究方法

在调查研究东海区各级海洋环境监测机构

实验室监测质量监督管理基本情况的基础上，分

析存在的主要问题，结合国家海洋局对海洋环境

监测质量监督管理的要求，建立和应用符合实际

的质量监督模式。

２３　考核方式

被检查单位根据“东海区实验室全过程质量

监督检查表”的相关要求，按照“检查内容”涉及

的项目，准备好相关材料，以备检查组查阅。检

查组随机抽取一名具有监测资质的实验室监测

人员开展现场盲样考核，由考核专家全程监督考

核过程，被考核人员在规定时间内完成实验，并

出具相应的结果报告，实验过程当场打分，由实

验室负责人和考核专家共同签字确认。

２４　考核内容

２．４．１　实验室质量控制

实验室质量控制部分（５０分），其中包含制度

管理（１５分）、质量监督（２０分）和原始记录（１５

分），具体内容见表１。

表１　基于现场盲样考核的实验室过程质量监督评分

序号

得分

实验室

质量控制

现场盲样考核

重金属铜（海水） 磷酸盐（淡水）

犃 犅 犆

总分＝

犃＋（犅＋犆）／２
等级评定

１ ４２．０ ３７．０ ４８．０ ８４．５０ 二级

２ ４５．０ ３６．５ ４７．０ ８６．７５ 一级

３ ３９．０ ４５．０ ４５．０ ８４．００ 二级

４ ３６．０ — ４５．０ ８１．００ 二级

５ ４３．０ ４５．０ ４８．５ ８９．７５ 一级

６ ４７．０ ３６．５ ４４．０ ８７．２５ 一级

７ ３９．５ ４３．０ ４８．０ ８５．００ 一级

８ ４３．０ ４５．０ ４９．５ ９０．２５ 一级

９ ３３．０ ３７．０ ３５．０ ６９．００ 三级

平均分 ４０．８３ ４０．６３ ４５．５６ ８４．１７
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　　制度管理：① 是否建立质量保证体系和计量

管理体系，并有效运行；② 是否建立完善的安全

检测、环境保护、人员培训考核、结果质量控制等

相关规定，并组织实施；③ 是否明确相关科室或

人员负责质量控制工作，并定期开展内部质量监

督活动；④ 监／检测人员是否持证上岗；⑤ 仪器

设备及标准物质是否依法管理。

质量监督：① 实验室是否制订适应的质控方

案；② 实验室检测过程各关键环节是否由熟悉实

验室各项检测方法、程序、目的和结果评价的人

员进行监督；③ 是否对新上岗人员进行培训和考

核，并对培训有效性进行评价；④ 内部和外部质

量监督基本符合项是否开展跟踪验证。

原始记录：① 原始记录信息是否充分，涂改

是否规范；② 原始记录是否经过审核，相关人员

签字是否齐全；③ 原始记录法定计量单位使用是

否正确和规范。

２．４．２　现场盲样考核

现场盲样考核部分（５０分），其中包含样品接

收及流转（５分）、实验操作规范性（１０分）、分析

结果准确性（３０分）和原始记录规范性（５分），具

体内容见表２。现场盲样考核可以开展多个项

目，＜３０分直接列为不合格，＞３０分取多个项目

平均值作为最终分数。

样品接收及流转：① 样品接收记录的完整

性；② 流转记录的完整性。

实验操作规范性：① 加入试剂顺序、体积是

否正确；② 是否做内控样、空白；③ 结果是否超

出曲线范围；④ 是否做实验记录。

分析结果准确性：① 测定值在标准值±１倍

不确定度之间得３０分；② 测定值在标准值±２

倍不确定度之间得２２．５分；③ 测定值在标准值

±３倍不确定度之间得１５分；④ 测定值在标准

值±３倍不确定度之外得０分。

原始记录规范性：① 结果计算的完整性；

② 报表的完整性。

２５　得分计算与评价等级划分

按照考核主要内容和具体要素，提出实验室

过程质量监督评分计算公式：

犳＝狊＋
犿１＋犿２＋…＋犿狀

狀

式中：犳为实验室总分；狊为实验室质量控制检查

得分；犿１、犿２、…犿狀 为一项盲样测试的得分。

考核小组按《实验室质量控制检查要素评分

表》和《现场盲样考核检查要素评分表》的要求，

对东海区海洋环境监测机构的实验室进行考核，

根据评分公式，计算各实验室得分，犳＞８５分的实

验室确认为一级，犳＝７０～８５的实验室分确认为

二级，犳＝６０～７０分的实验室确认为三级，犳＜６０

分的实验室确认为不合格。对所有实验室确认

结果，经审核专家组复核认定，在“东海计量工作

通报”公布监测机构实验室评分等级。该项考核

每年度组织１次，考核等级一级的实验室下年度

不作为抽查对象，不合格实验室需要整改后立即

申请重新检查［２－４］。

３　模式的应用

３１　基于现场盲样考核的实验室过程质量监督

检查

　　２０１２年检查小组对东海区９家海洋环境监

测机构开展了实验室过程质量监督检查。选取

了重金属铜（海水）和磷酸盐（淡水）作为此次现

场盲样考核的指标，考核专家严格按照要求全过

程跟踪盲样考核，并在此基础上对实验室质量控

制其他环节进行资料查阅和关键岗位考核。

３２　实验室全过程监督检查结果

根据基于现场盲样考核的实验室过程质量

监督模式，此次抽查的９家单位在现场盲样考核

部分的得分均高于３０分，说明所有参加监督检

查的单位实验室检测能力均满足要求。其中重

金属铜（海水）指标的测试成绩均值低于磷酸盐

（淡水），说明监测人员对大型仪器操作熟练度和

成熟度相对于常规要素差。实验室等级评定中

一级实验室５个，占实验室总数的５５．５６％；二级

实验室３个，占实验室总数的３３．３３％；三级实验

室１个，占实验室总数的１１．１１％。等级评定结

果反映了东海区海洋环境监测实验室能力水平

较高，一级实验室超过了总数的５０％，并且没有

发现不合格实验室。

但是基于盲样考核的实验室过程质量监督

检查也发现了一些规律性问题：① 各监测机构均

重视实验室能力建设工作，硬件配备齐全，特别

是一些市级监测机构近年来加大投入力度，配置

了先进的仪器设备，实验室结构布局也更加合
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理。② 各监测机构均能够较好完成常规项目淡

水中磷酸盐指标检测，做到熟练操作和掌握，但

是在大型仪器设备海水中铜指标检测过程中，各

家机构在操作的熟练程度和仪器性能的掌握上

都存在一定差距，暴露出大型仪器操作环节不够

规范、设备操控能力不足。③ 质量控制工作方案

与实际工作存在一定差距，多数监测机构的质控

方案仅局限于监测任务实施中各个环节的质量

控制，缺乏对整个监测机构年度将要开展的质量

控制活动进行系统全面的规划和安排。④ 内部

质量监督检查力度较弱，落实不到位。各监测机

构都适当开展了一些内部质量监督检查活动，但

是多数监督仅局限于仪器设备、标准物质、原始

记录等简单的要素检查，缺少对实验室整个工作

流程的过程监督，此外对于结果质量控制的手段

也较为单一。⑤ 缺少对持证人员实际操作能力

的考核。近年来，各监测机构都非常重视人员培

训工作，但是却忽略了对持证人员实际上岗能力

的有效性评价，检查中发现很多监测人员虽然拥

有多种项目的上岗证书，但是在实际工作中长期

不从事相关监测工作或对监测项目掌握熟练度

不够，导致持证却不能上岗的现象时有发生。

４　讨论

４１　基于现场盲样考核的海洋环境监测实验室

过程质量监督模式提出的必要性

　　随着海洋环境监测业务工作量逐年增加，检

测指标总类增加、仪器设备更新换代、质量控制

要求提高，实际问题迫切需要研究其监督检查的

新模式。另外从近年来国家海洋局颁布实施新

的管理条例，推行新的监督管理模式成为工作要

求，而从海洋监测技术发展来看，对实验室监测

能力重视程度也在不断提高。

４２　基于现场盲样考核的海洋环境监测实验室

过程质量监督模式验证效果良好

　　海洋环境监测实验室过程质量监督模式针

对海洋环境监测业务的实际，强调过程监督，采

用“现场盲样考核”模拟实验室从样品接收到出

具报告的整个过程，技术专家跟踪样品在实验室

中的流转，对实验全过程中的“人、机、料、法、环”

各个环节进行全面检查，对于掌握实验室真实能

力、发现并解决问题探索了一种新的模式。符合

监督检查工作实际，值得各级监督检查机构

借鉴。

４３　基于现场盲样考核的海洋环境监测实验室

过程质量监督模式需进一步完善

　　该模式的推出，旨在推动实验室过程质量控

制工作，将质量监督管理落实到实验室工作的各

个流程，不仅仅局限于静态的资料查阅和现场问

答，而是深入的检查整个实验室在实际工作中运

行情况。介于此，基于现场盲样考核的海洋环境

监测实验室过程质量监督模式仍然需要进一步

完善。首先是对于实验室质量控制和盲样考核

评分要素的选定，是否能够真实考评实验室检测

能力水平，能够全面覆盖实验室工作流程。其次

是对于评分标准的合理性，也需要进一步验证，

将实验室按照分数划分是否准确。最后是在模

式验证过程中，结合前面两条问题，继续拓展模

式的监督模块，逐步丰富模式监督内容，使模式

更加合理适用。
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