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[bookmark: _Toc17878125][bookmark: _Toc82446805][bookmark: _Toc82446710][bookmark: _Toc112766846][bookmark: BKQY]		前  言
本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则 第1部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定起草。
本文件由北京市生态环境局提出并归口。
本文件由北京市生态环境局组织实施。
本文件起草单位：北京市生态环境监测中心。
DB11/T ××××—××××
本文件主要起草人：
I
[bookmark: StandardName]生态环境监测机构实验室信息管理系统建设技术规范
1　 [bookmark: _Toc82446713][bookmark: _Toc82446808][bookmark: _Toc112766848][bookmark: _Toc17878127]适用范围
本文件规定了生态环境监测机构实验室信息管理系统建设的通用要求，以及资源管理、监测业务流程、原始记录和报告、系统运行、数据安全与管理等应遵循的基本技术要求。
本文件适用于生态环境监测机构的实验室信息管理系统的建设、使用和管理。
2　 [bookmark: _Toc17878128][bookmark: _Toc82446714][bookmark: _Toc112766849][bookmark: _Toc82446809]规范性引用文件
下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
GB/T 27025  检测和校准实验室能力的通用要求
GB/T 40343  智能实验室建设 信息管理系统 功能要求
HJ 630  环境监测质量管理技术导则
RB/T 214  检验检测机构资质认定能力评价检验检测机构通用要求
RB/T 028	  实验室信息管理系统管理规范
RB/T 029	  检测实验室信息管理系统建设指南
RB/T 041	  检验检测机构管理和技术能力评价生态环境监测要求
DB 11/T 1543  环境监测机构监测质量管理技术规范
T/SSESB 000002  生态环境监测实验室信息管理系统建设技术指南
《检验检测机构资质认定评审准则》（国家市场监管总局2023年第21号公告）
《检验检测机构资质认定生态环境监测机构评审补充要求》（国市监检测〔2018〕245号）
3　 [bookmark: _Toc17878129][bookmark: _Toc112766850][bookmark: _Toc82446810][bookmark: _Toc82446715]术语和定义
GB/T 27025、RB/T 028、RB/T 029、HJ 630、DB 11/T 1543界定的以及下列术语和定义适用于本文件。
[bookmark: _Toc112766851][bookmark: _Toc112529031][bookmark: _Toc82446716][bookmark: _Toc82446854][bookmark: _Toc82446811][bookmark: _Toc82446718][bookmark: _Toc82446813][bookmark: _Toc82446812][bookmark: _Toc82446717][bookmark: _Toc82446855][bookmark: _Toc83210748][bookmark: _Toc82446853][bookmark: OLE_LINK14]3.1
生态环境监测机构 ecological environmental monitoring institutions
依法成立，依据相关标准或规范开展生态环境监测，向社会出具具有证明作用的数据、结果，并能够承担相应法律责任的专业技术机构。
[bookmark: _Toc112766852][bookmark: _Toc112529032]3.2
实验室信息管理系统 laboratory information management systems; LIMS
由计算机及其相关配套设备、设施（含网络）和软件构成，以实现实验室获得的数据和信息（包括计算机及非计算机系统保存的）管理，具有根据实验室管理规则对数据和信息进行采集、记录、报告、存储、传输、检索、统计、分析等处理功能。
3.3 
移动客户端 mobile clients application
[bookmark: _Hlk148265684]配套实验室信息管理系统，用于采集、记录和传输现场采样和测试、实验室前处理、质量监督或报告审核过程中的数据、图片、视频等信息，实现生态环境监测业务流程信息化管理的APP管理终端。
4　 [bookmark: _Toc112766853]系统建设通用要求
4.1　 LIMS的建设和管理应符GB/T 40343、RB/T 028、RB/T 029的相关技术要求，应符合GB/T 27025、HJ 630、RB/T 214、RB/T 041、DB 11/T 1543	、《检验检测机构资质认定评审准则》《检验检测机构资质认定生态环境监测机构评审补充要求》（国市监检测〔2018〕245号）的相关质量管理要求，并易于操作使用，具有可扩展性。
4.2　 LIMS可根据生态环境监测机构内部组织结构自定义和设置监测业务流程，在条件允许情况下，可开发与LIMS相匹配的包含现场采样和测试、实验室前处理、质量监督及报告审核等功能的移动客户端，实现监测数据的及时记录与保存。移动客户端可支持离线数据管理功能，以避免网络不可达情况下的数据丢失。
4.3　 LIMS可满足生态环境监测活动所需人员、设施和环境条件、仪器设备和标准物质、关键试剂耗材、标准方法等资源管理的监控需求。
4.4　 LIMS应覆盖全部生态环境监测业务类型，并做到流程规范，确保满足但不限于方案制定、点位布设、样品采集、现场测试、样品运输和保存、样品制备、分析测试、数据传输、结果计算、报告编制、报告签发、档案管理等监测全过程可追溯的质量管理要求。
4.5　 LIMS应具备生态环境监测全过程的数据录入、仪器数据自动批量采集、自动计算、报告/图表自动生成、样品管理及追溯、原始记录和数据审核跟踪和查询统计等功能，同时保障监测数据和操作记录的原始性、信息的充分性和过程的可追溯性。
4.6　 LIMS可具备实现与各类质量管理活动（如人员培训和监督、能力确认、期间核查、环境监控、质控考核、能力考核、能力验证、质量监督、内审、管理评审等）相对接的电子化管理和接口功能。
4.7　 LIMS可支持对监测业务和资源管理的相关信息进行查询统计，包括但不限于实验室能力范围、仪器设备使用情况、监测项目信息，监测过程中各项活动的及时率、准确率、质控状况、样品质量趋势等。
4.8　 LIMS应具有规范的数据资源管理和共享服务功能，确保系统能够与生态环境管理部门的监管平台进行对接，实现生态环境监测数据的结果报送、原始记录和资源信息共享等。
4.9　 LIMS应能够长期稳定运行，并在实施检验检测、数据传输、信息管理时，具有保障安全性、完整性、正确性的措施。
5　 [bookmark: _Toc112766854]资源管理建设要求
[bookmark: _Toc82446859][bookmark: _Toc82446817][bookmark: _Toc82446722][bookmark: _Toc83210755][bookmark: _Toc112766855]5.1人员管理
5.1.1　 LIMS可维护技术负责人、授权签字人、质量负责人、质量监督员、监测技术人员、样品管理员等关键岗位人员的基本信息，如：姓名、性别、年龄、出生年月、职务/职称、文化程度、毕业院校、所学专业、参加工作时间、所在部门、岗位、从事本岗位年限、培训经历、工作经历等，并根据岗位情况进行角色权限管理。
5.1.2　 LIMS可制定持证上岗考核计划、培训计划、质量监督计划等，能够记录和保存对人员能力进行持续确认和监督的过程，可实现人员技术档案的信息化管理。
[bookmark: _Toc82446818][bookmark: _Toc83210756][bookmark: _Toc82446860][bookmark: _Toc82446723][bookmark: _Toc112766856]5.2设施和环境条件管理
5.2.1 LIMS可维护和记录需要监控的设施和环境条件，包含但不限于样品存放、标准物质存放、样品测试过程等各类监测所需监控的温度、湿度环境条件记录，以及微生物测试所需无菌操作环境条件监控记录等，记录信息可包括：设施或环境的名称、地点、技术参数、限制要求、依据的文件、管理部门/岗位/人员，安全管理员、安全检查关键点等。
5.2.2 LIMS可自动识别出现异常的设施和环境条件，并根据监测任务提供实时监控记录并对异常情况进行自动提醒。
[bookmark: _Toc112766857][bookmark: _Toc82446861][bookmark: _Toc82446819][bookmark: _Toc83210757][bookmark: _Toc82446724]5.3仪器设备管理
5.3.1 LIMS可建立仪器设备台账，记录相关信息，如：仪器名称、规格型号、出厂编号、管理（固定资产）编号、购置（租赁）日期、厂商、使用部门、授权使用人、保管人、放置地点、主要技术/性能指标等基本信息。
5.3.2 LIMS可建立和保留仪器设备的购买/租赁、技术验收、检定/校准、使用、维护、报废等全生命周期的管理记录信息。 
5.3.3 LIMS可制定和记录仪器设备的检定/校准计划、期间核查计划、日常维护计划，并可进行计划提醒；能够记录和保存检定/校准电子证书（或扫描件）、检定/校准确认记录、期间核查记录及相关维护保养记录等技术档案。
5.3.4 LIMS可根据角色权限授权相关人员操作仪器设备，自动采集仪器设备原始数据和相关谱图等信息，并做到仪器设备、监测方法、样品信息、分析时间、操作人员、使用记录的有效关联，实现监测结果和原始信息的可追溯。
5.3.5 LIMS可记录设备故障及维修信息，能够及时将关键设备异常情况通知授权使用人、报告审核人、报告签发人等相关人员。
[bookmark: _Toc112766858]5.4标准物质管理
5.4.1 LIMS可建立标准物质台账，内容包括但不限于标准物质的名称、批号、规格、有效日期、厂商、标准值、库存量、存储条件等信息，并可实现标准物质从购买、入库及领用的动态管理。
5.4.2 LIMS可制定标准物质期间核查计划，并能够进行计划提醒和记录执行过程。
5.4.3 LIMS可实现标准物质领用与样品测试的关联性，便于在样品监测、结果审核、报告签发等环节中使用。
[bookmark: _Toc112766859]5.5试剂和消耗品管理
5.5.1 LIMS可建立试剂和消耗品台账，内容包括但不限于名称、规格、等级、数量、存放位置、储存条件、生产厂商、出入库记录、有效期等，并可做到安全库存量预警提醒。
5.5.2 LIMS可建立影响环境监测结果的关键试剂和消耗品清单、技术验收依据、验收频次等信息，能够记录和保存关键试剂和消耗品验收过程。
5.5.3 LIMS可针对有特殊保存条件的化学试剂进行明确标识和醒目提示。
5.5.4 LIMS可记录试剂和消耗品的使用信息，试剂的配制信息。
5.5.5 LIMS可记录过期试剂和消耗品的处置信息。
[bookmark: _Toc112766860]5.6监测方法管理
5.6.1 LIMS应维护实验室使用的全部监测方法信息，包括：方法名称、标准编号、监测项目/参数、启用日期、方法状态、方法适用范围等基本信息。
5.6.2 LIMS应根据生态环境监测全过程可追溯的监管需求，建立包含样品采集、样品制备、样品前处理及样品测试不同过程的方法测试指标，以及检出限、修约规则、计量单位和计算公式等技术参数信息。
5.6.3 LIMS可提供方法选择、验证或确认记录，能够记录方法性能指标（如标准曲线、检出限、测定下限、正确度、精密度）验证或确认过程。
5.6.4 LIMS可提供定期跟踪标准查新功能，当方法发生变更时，提醒实验室及时采用最新版本的标准。
5.6.5 LIMS可维护监测方法的测量不确定度评定要求及实施规则，根据实验室需求登记监测方法的测量不确定度评定记录。
[bookmark: _Toc112766868]6监测业务流程建设要求
[bookmark: _Toc112766869]6.1监测任务登记
6.1.1 LIMS应准确记录委托单位、委托时间、被测单位信息、项目名称（编号）、任务类型、监测类别、监测点位、监测指标、监测频次、监测方法、报告格式、项目分包情况、资质认定标识章使用要求、期望完成时限等信息；其中被测单位、监测点位、监测指标等信息应按照生态环境监测相关管理文件规定的唯一性标识进行记录。
6.1.2 当客户自行采样时，LIMS应记录样品采集、分装、保存、运输和监测时限等状况，并可实现对样品有效性的提醒。
[bookmark: _Toc112766870]6.2监测方案编制
6.2.1 LIMS应记录现场踏勘的情况，依据现场调查情况在系统上编制监测方案。监测方案需包含：监测要素（水、气、土、固废、声等）、监测点位（包括监测点位示意图）、监测内容（包括监测项目、监测方法、采样方法、监测频次等）和环境质量/污染物排放控制标准等相关评价标准等，系统应基于监测类型及相关监测技术规范自动形成监测任务单。
6.2.2 LIMS应在方案制定时，关联相关监测方法标准和技术规范，增加现场采样和分析环节的质控措施。
6.3任务审核和下达
6.3.1 LIMS可方便获取实验室相关的能力（监测项目、监测方法）和资源（人员、设备、标准物质、试剂、消耗品等）信息，以判定实验室能力和资源是否满足合同规定要求。
6.3.2 LIMS应设置相关流程完成监测方案审核、合同评审、任务下达操作，并形成相关记录，包括审核人，审核时间、审核意见及相关附件等。
[bookmark: _Toc112766872]6.4采样及现场测试
6.4.1 LIMS应实现采样人员和其持证信息及授权的有效关联，可根据监测方案中的采样要求，统计采样容器准备、仪器准备（仪器的出入库管理）和采样安排（包括采样日期、现场负责人和采样小组人员）等情况。
6.4.2 LIMS应允许采样人员添加现场质控（运输空白、全程序空白、现场平行、现场比对等），打印任务单、样品标签和现场采样记录单。
6.4.3 LIMS应具备移动客户端，实现样品采集和现场监测业务流程的电子化管理，包括现场监测结果录入、仪器数据采集、监测点位示意图在线编辑、多媒体及现场采样等地理信息采集、现场记录单填写及确认等各类采样业务操作。
6.4.4 LIMS应支持手工输入和仪器自动采集两种数据录入方式。对于具备数据上传功能的现场采样（监测）设备（如烟尘、烟气、环境空气、噪声等），应优先支持采用仪器自动采集的方式录入数据。
6.4.5 LIMS应能够记录和追踪监测点位定位信息、行程路线，并准确记录和保存采样流量、采样量、采样容器，固定剂添加情况，样品保存条件和保存时效等信息，并可采取照相或录像等辅助手段，保证采样或现场监测过程客观、真实和可追溯。
[bookmark: _Toc112766873]6.5样品管理
6.5.1 LIMS应实现对样品生命周期的全过程管理，包括：样品接收、分类保存、样品传递交接、检毕退样、样品处置、留样管理等。
6.5.2 LIMS应允许样品管理员通过扫描器读取样品信息或者手动进行样品交接，并记录样品交接详细信息（如接收时间、样品性状、保存条件等），自动形成样品交接记录。
6.5.3 样品传递交接时，LIMS应允许登记样品状况、样品数量等信息，并自动记录样品接收人和样品接收时间。
6.5.4 样品入库时，LIMS应允许登记样品存放位置、样品保存期等信息，并自动记录样品入库时间和样品入库人等信息。
6.5.5 LIMS可对样品管理的设施和环境条件实时监控和自动记录。
6.5.6 LIMS可对超过保存期的样品发出处置提醒，并可批量登记样品处置信息。
[bookmark: _Toc112766874]6.6实验室分析
6.6.1 LIMS应提供多种监测任务的分配方式，如：按预置规则自动分配监测任务、通过手动方式分配监测任务，并可根据监测指标指派监测人员，自动关联人员持证上岗信息。
6.6.2 LIMS应自动根据监测任务及采样情况，统计接收的样品数量、监测项目及监测方法，允许分析测试人员查看自己授权分析的全部监测任务，提醒将要超期的监测任务，查看关键试剂/耗材验收记录，并根据监测方法选择实际使用的仪器设备，并能查看该设备的状态和记录（检定/校准及确认记录、期间核查记录、近期使用记录、故障及维护记录等）。
6.6.3 LIMS应支持按项目录入（以一次现场监测为单元）和批录入（以测试分析方法为单元）两种方式，以方便分析人员的数据录入。
6.6.4 LIMS应支持样品制备（如土壤和固废研磨、晾晒、制备）、样品前处理（如消解、蒸馏、预浓缩、稀释）过程记录，并允许采取照相或录像等辅助手段，保证样品制备及前处理过程客观、真实。
6.6.5 对于需要做校准曲线的监测方法，LIMS应能自动生成校准曲线，并计算斜率、截距和相关系数，并保留校准曲线记录。
6.6.6 LIMS应能根据监测方法要求添加实验室空白样、平行样、加标样、标准样品等内控样品，并根据添加的质量控制样品类型自动计算相对偏差、加标回收率等指标。对于已有评价值（标准值或排放限值）的样品，在结果录入后可自动完成对监测结果的评价。
6.6.7 LIMS应根据需要添加外部质控（能力验证、能力考核、定值考核、实验室间比对等）任务，并对计划申报、计划实施、结果评价、结果汇总全流程进行管理。
6.6.8 LIMS应支持手工输入和仪器自动采集两种数据录入方式。对于具备数据上传功能的分析仪器设备（如离子色谱、气相色谱/质谱、液相色谱/质谱、电感耦合等离子体发射光谱/质谱、原子荧光、原子吸收等），应优先采用仪器自动采集的方式录入数据，测试结果记录及谱图文件应自动作为附件一并保存。
6.6.9 LIMS可设定修约方式、计算公式、检出限等规则，可对手工输入或自动采集的数据进行自动处理。
[bookmark: _Toc112766876]6.7数据审核
6.7.1 LIMS应设置数据校核和审核流程，校核和审核时可查看样品的原始记录、仪器数据、图谱文件等信息。
6.7.2 LIMS可增加标准限值比对、历史数据比对、同类型监测数据一致性比对等功能，满足数据智能审核需求。
6.7.3 LIMS可通过移动客户端使相关管理人员方便快捷地对监测业务相关的事项进行审批、查询重点任务的流转情况，掌握监测业务的动态信息，实现在线审批、待办工作提醒和信息检索等功能。
[bookmark: _Toc112766861]7 原始记录和报告管理建设要求
[bookmark: _Toc112766863]7.1原始记录
7.1.1 LIMS应保障数据记录的原始性和充分性，应确保能够获得生态环境监测全过程所需的数据和信息，确保系统能够实现对监测全过程的控制。
[bookmark: _GoBack]7.1.2 LIMS应采集和保存的原始文件包括数据报告、仪器谱图等，由系统中公式完成计算的数据结果应保存数据计算的过程，同时充分记录实验过程使用的标准物质和仪器的相关信息，以保证记录信息的完整性、充分性和可追溯性。
7.1.3 LIMS中任何数据记录的修改应可追溯到之前的版本，应记录原始的和修改后的数据和文档，包括修改日期、修改内容和操作人员等。
7.1.4 LIMS应提供采样及现场监测原始记录单查看功能，原始记录单需充分整合采样过程中的各种信息，包括：采样及现场监测信息、仪器信息、标准物质信息、样品信息、采样和监测异常情况、现场采样人员、测试人员、审批人员等。
7.1.5 LIMS应提供分析原始记录表单查看功能，原始记录表单需充分整合样品测试中的各种信息，包括：样品信息、仪器信息、标准物质信息、环境条件、分析参数、分析方法、质控手段、各环节技术人员及审批人员等。
7.1.6 LIMS应记录所有涉及的任务登记、合同评审、样品流转、数据审核、报告审核等各类电子流程的操作审核记录情况，包括操作人、操作时间和相关操作内容，并可实现记录的追踪和查询。
7.1.7 LIMS应根据管理需求，定期对系统的适用性进行确认，必要时进行改变或升级后再次确认。对于无法通过系统直接采集的数据，应以纸质或电子介质的形式予以完整保存，并确保实现系统对这类记录的追溯。必要时，采取异地备份的保护措施。
7.2报告报表管理
7.2.1 LIMS可根据业务类型自动匹配报告模板，导入合同信息、样品信息、项目及监测结果信息等，自动生成报告。同时，LIMS应具备手工生成报告的功能，先由报告编制人选择受控的报告模板，再导入合同信息、样品信息、监测项目及监测结果信息等，手工生成监测报告。
7.2.2 报告审核人应能从LIMS中调阅相关的记录，以及相关人员、设备、监测方法、监测项目、分包方等信息，并在审核过程中发现不符合时可以退回，并记录退回原因。需要时，LIMS可提供多人审核报告功能。
7.2.3 授权签字人应能从LIMS中调阅相关记录和受控文件，以及相关人员、设备、监测方法、监测项目、分包方以及认证认可资质等信息，并在批准/签发过程中发现不符合时可以退回，并记录退回原因。报告一旦签发就不能随意修改，并以电子文本形式在系统中保存，以保证报告的可追溯性和可靠性。
7.2.4 LIMS应记录报告打印、发送及归档的信息，监测报告可以电子方式发送。报告归档需对报告形成过程的所有信息进行归档，包括任务单、采样和现场监测原始记录、样品交接单、分析原始记录、仪器谱图文件等。
7.2.5 LIMS应支持对已发出的报告进行回收，应记录报告回收过程、原因及重新发布报告的标识等。
[bookmark: _Toc82446842][bookmark: BKCKWX][bookmark: _Toc17878131][bookmark: _Toc82446747][bookmark: _Toc112766879]8 系统运行要求
8.1 LIMS在投入使用前应进行功能确认，包括基准静态表测试、界面功能、监测业务流程、数据采集、报告编制、查询统计等功能，确保流程完整。
8.2 LIMS建成后，应充分保障系统长期有效运行所需要的各类保障要求和条件，包括机构内部运行机制、软硬件运行环境、原始记录和数据备份安全、运维人员配备和资金支持等，确保系统运行的可靠性。
8.3 LIMS建成后，应形成必要的作业指导书和使用操作规程，进行必要的培训，确保相关人员正确使用。
8.4 LIMS建成后，对系统的任何操作（登录、创建、修改、删除等）应能够自动记录时间并保存。
9 数据安全与管理
[bookmark: _Toc448322988][bookmark: _Toc449037260]9.1 LIMS及其数据库应根据数据量及运算的要求采取主流的数据库平台（包含云平台）。
9.2 LIMS数据存储的内容包括静态数据、动态数据等信息，应分别存储在静态数据库、动态数据库、交换数据库以及元数据库中。静态数据库包括但不局限于人员、仪器、监测方法、质控方式、试剂、监测参数等信息。动态数据库包括但不限于监测任务、点位信息、采样信息、现场测试信息、样品信息、分析测试结果、环境条件监控记录、质控信息以及样品状态信息等。
9.3 LIMS应根据不同的用户权限提供身份认证，应使用第三方云端、U盾或手机盾验证用户身份并提供电子签章。
9.4 LIMS可设定相关保存时限，定期对监测报告及相关原始记录进行备份或归档，必要时通过云平台实现监测数据的共享管理；同时还可根据行业主管部门、监督管理部门或委托方需要，开放数据端口，将相关监测报告、原始记录及其他配套数据传输至指定数据平台。
9.5 LIMS应具备完善的原始记录和数据安全存储和防护措施，防止篡改、丢失及未经授权的访问，应严格进行权限管理，避免未授权的操作和未记录的修改。
_________________________________
8
7
