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前言
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本文件起草单位：杭州市临安生态环境监测站、浙江交科环境技术有限公司、浙江九安

检测科技有限公司、浙江求实环境监测有限公司、杭州天量检测科技有限公司、中化地质矿

山总局浙江地质勘查院、杭州市余杭生态环境监测站、杭州市钱塘生态环境监测站。

本文件主要起草人：马勤、陈文梅、郑美扬、赵秀华、颉琴琴、安建华、周琼、康利华、

陈致宜、杨阳、马苏婷、徐挺、吕飞阳、吴银萍、李君、赵欣、吴梦青、周熙、钱婧、庞丽玲、

黄彩敏、孙艺芸、杨彬、汪恩、郭继业、冯志高。
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生态环境监测机构原始记录通用规范

1 范围

本文件规定了生态环境监测机构产生的原始记录的技术要求、数据记录/采集、质量管

理和安全保护，并制定了原始记录的参照表格。

本文件适用于生态环境监测机构在技术质量活动中对原始记录（包括质量、技术等原始

记录）的使用和管理。

2 规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本

适用于本文件。凡是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 3101 有关量、单位和符号的一般原则

GB/T8170 数值修约规则与极限数值的表示和判定

GB/T27025 检测和校准实验室能力的通用要求

GB/T27418 测量不确定度评定和表示

HJ8.2生态环境档案管理规范 生态环境监测

JJF 1001 通用计量术语及定义

JJF 1022 计量标准命名与分类编码

JJF1033 计量标准考核规范

JJF 1051 计量器具命名与分类编码

JJF 1069 法定计量检定机构考核规范

JJF1094 测量仪器特性评定

JJF1182 计量器具软件测评指南

CNAS-TRL-010 测量不确定度在符合性判定中的应用

RB/T041 检验检测机构管理和技术能力评价 生态环境监测要求

RB/T214 检验检测机构资质认定能力评价检验检测机构通用要求

检验检测机构资质认定生态环境监测机构评审补充要求

检验检测机构资质认定评审准则

HJ164 地下水环境监测技术规范

HJ166 土壤环境监测技术规范

HJ168环境监测 分析方法标准制订技术导则

HJ630 环境监测质量管理技术导则

HJ 8.2生态环境档案管理规范生态环境监测

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3.1 原始记录

在检验检测过程中通过对原始的一个或多个观察结果、数据、计算结果、结论和相关信

息形成的记载，反映检验检测活动的执行过程与结果的凭证，可以是纸质的，也可以是电子

的。

3.2 电子原始记录

电子原始记录是将原始记录电子化，将检验检测过程中的文本、图标、数据、计算结果、

结论等信息，由计算机系统实现创建、修改、维护、读取、存档、发放及销毁等。电子原始

https://www.mee.gov.cn/ywgz/fgbz/bz/bzwb/jcffbz/202001/W020200117372908123329.pdf
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记录的录入方式包括人工录入，仪器直接采集、接收，或混合使用以上方式。

3.3 电子原始记录计算机管理系统

用于对电子原始记录进行技术和质量管理的计算机管理系统。

3.4 原始记录表格模板

在检验检测前启用的、未输入具体信息和检测数据的初始原始记录。

3.5 电子原始记录单元

电子原始记录中可以区分的最小区域。

3.6 修改痕迹

对原始记录中数据等信息进行更改时留下的记录，包括修改人员、修改时间、修改的具

体内容等信息。

3.7 电子签名

是指原始记录中以电子形式所含、所附用于识别签名人身份并表明签名人认可其中内容

的数据。

4 技术要求

4.1 通用要求

监测机构应根据相应法规、技术标准制定原始记录模板，并且根据样品类别、样品前处

理阶段、检测流程阶段、分析方法等制定相应的固定统一的原始记录模板，原始记录模板应

设计合理、排列有序。良好的原始记录应具备原始性、充分性、规范性、真实性、有效性和

完整性。

4.1.1原始性要求

观察结果和数据应在产生的当时予以记录，后续可根据需求再实施具体的计算步骤。

4.1.2充分性要求

原始记录应完整记录检测全过程，实现可追溯性。原始记录应包含足够充分的信息，包

括但不限于：测试标准、测试环境信息、测试条件、使用仪器、前处理过程、质控手段、每

项试验测试日期和人员、审核人员及日期等，以便在必要时识别不确定度的影响因素，并确

保该检测在尽可能接近原条件的情况下能够重/复现。

4.1.3规范性要求

原始记录应使用规范的专业术语，计量单位应采用国际标准计量单位；使用自编名词或

应为时，应同时给出注释或解释；属外文译文的应注明其外文全名称。

4.1.4真实性要求

原始记录的数据必须是真实的，数据的表达应真实无误的反映测量结果的输出，包括：

数值、有效位数、单位等。

使用信息化管理系统的，可编辑程序将电子原始记录模板植入系统，使电子原始记录能

以批准的固定格式及内容显示在系统输出的记录中。

电子原始数据应保证数据的自动录入，数据不被篡改、删除或覆盖。数据集成后能统一

管理和高效处理，便于相关人员获得和读取。

使用人工输入或扫描、拍照的，应将已批准电子原始记录模板储存在单独、固定计算机

系统区域，应设置权限，禁止非权限人员更改电子原始记录模板的内容和格式。
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4.1.5有效性要求

监测机构应确保使用的原始记录版本为有效版本。

监测机构的原始记录模板应按照管理体系的规定统一分配编号，且编号具有唯一性，模

板制定完成后经检测机构技术负责人审核、批准。

已批准的原始记录列入受控文件管理，未经授权，禁止随意变更原始记录中格式、信息、

公式等固定内容。

4.1.6完整性要求

原始记录的内容是检测报告的重要来源。为了方便检测报告的生成，原始记录内容应完

整地体现检测项目、检测依据、样品信息、检测数据和结果数据等。

计算机、自动记录仪器打印的图表和数据资料等应按顺序粘贴在记录纸的相应位置上，

并在相应处注明日期和时间（热敏纸打印的实验记录应复印后粘贴，防止褪色导致数据丢失）；

不宜粘贴的，可另行整理装订成册并加以编号，同时在记录本相应处注明，以便查对；底片、

磁盘文件、声像资料等特殊记录应装在统一制作的资料袋内或储存在统一的存储设备里，编

号后另行保存；利用信息技术检索的批量数据，应打印并粘贴在实验记录本上，但须骑缝签

字，并应注明目的、检索时间和检索方法。

4.2 人员要求

原始记录的设计人员应具有足够的技术能力和编写技巧，应按照《检验检测机构资质认

定 生态环境监测机构评审补充要求》、《检验检测机构资质认定评审准则》、相关技术规

范的要求，设计原始记录表。

监测测机构应根据自身实际情况，发布原始记录模板启用通知，通知应规定原始记录模

板正式启用的准确时间和宣贯，应覆盖所有使用人员。

4.3 实验室信息管理系统（Laboratory Information Management System系统，简称 LIMS系统）

要求

监测机构在运用计算机信息系统实施检验检测、数据传输或者对检验检测数据和相关信

息进行管理时，应考虑其系统的稳定性、易用性、可扩展性以及是否能与检测机构常用的设

备和软件进行集成，同时应当具有保障安全性、完整性、正确性措施。

4.3.1监测机构在利用计算机信息系统对检验检测数据进行采集、处理、记录、报告、

存储或者检索时，检验检测机构建立的管理体系文件应包含保护数据完整性、安全性和不可

伪造篡改的内容，防止未经授权的访问，确保检验检测数据、结果不被篡改、不丢失、可追

溯。

4.3.2监测机构在运用计算机信息系统实施检验检测、数据传输或者对检验检测数据和

相关信息进行管理时，正确有效开展保障安全性、完整性、正确性的措施。

4.3.3监测机构应当对所使用的自动化软件，包括信息化管理系统、数据采集系统、数

据处理系统的正确性进行验证并保留相关活动记录。

4.3.4监测机构建立的管理体系包含对计算机信息系统的数据保护、电子存储和传输结

果规定的内容。

4.4 原始记录的使用要求

4.4.1 原始记录的填写

原始记录的填写应按照记录内容的要求如实描述测试过程和测量数据，书写内容应完整、

规范。

使用手写方式的记录，应书写清晰、整洁，应使用蓝色或黑色的水笔作为书写工具，应

使用方便阅读的字体书写。

对于电子记录，可以规定字号和字体，不得随意更换。

使用信息化管理系统自动生成的，应确保数据信息录入、采集的准确性。人工录入信息、

数据应与纸质原始记录信息数据一致；系统自动采集的数据，应设置为不能修改或删除的受
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保护状态，并应验证系统采集数据的准确性，定期对系统的数据信息进行校核，抽查数据信

息的完整性及正确性。

4.4.1原始记录的修订/修改

原始记录的修订/修改分为格式修订和内容修改。

1) 格式的修订

监测机构应识别并在相关记录管理文件中规定原始记录格式需进行更新的情况。当识别

出原始记录格式需要修订，如检测依据有修订或在使用过程中发现错误、不适应、不适当等

情况时，应对原始记录格式进行修订。修订后的原始记录发布后需宣贯。

2) 内容的修改

原始记录内容的修改，应记录修改人、修改前后内容、修改时间等信息，必要时，应记

录修改原因。修改后原始记录应经过原记录审核流程，以确保记录修改后的合理、正确。

对于纸质原始记录的修改，应在原数据上进行单线杠改，将正确数据填写在原始数据旁

边，并在更改后数据旁注明更改人签名。不允许涂改。如果是对最终结果判定有影响的数据

更改，应注明更改的原因。

对于电子原始记录，应保留修改全过程的记录，并能追溯到修改前一个版本或数据结果。

电子原始记录修改痕迹应能自动保存，系统自动记录修改的日志信息。如计算机系统无法满

足自动记录修改痕迹要求，应将相应电子记录打印人工记录，审核记录应备注相关信息。所

有操作人员不应当有能力或权限对修改信息及痕迹进行修改或删除，以及关闭追溯功能。

4.4.2记录的签署

测试人员、校核人员、审核人员等的签名应是本人签名确认，由本人负责。签名的形

式可以是手写签名、盖章（本人姓名）或电子签名（电子记录）。盖章需要有相关程序规定。

记录模板中应预留签名的位置。检测依据中要求多人参与的检测项目，原始记录的相

应位置应预留出多人签名的位置。

使用电子签名的，监测机构应对每个电子签名分配进行批准和备案，包括该电子签名

的字样、授权领域、范围。监测机构应制定相关管理程序，明确电子签名的使用、权限管理

及安全措施。应确保每个授权人通过唯一的识别码或口令使用电子签名，防止电子签名被他

人使用。

4.4.3记录的存档

已完成的记录应当进行存档管理。

对于纸质记录的保存，应考虑档案室的环境和储藏条件，保证记录在保存期限内不会损

坏。

对于电子记录的保存，应在电子记录完成后的规定时间内，及时上传或保存到监测机构

统一指定的办公自动化系统或存储位置中，确保电子记录在保存期限内不会损坏。电子记录

的保存，应使用硬盘、光盘等载体存放在专门的干燥盒内，并作好备份。

原始记录内容涉及客户商业机密或国家机密时，存档记录应作为机密件进行管理，任何

外单位或个人未经批准不得查阅。涉及国家机密的记录一律按国家保密法规处理。对于原始

记录存档后的借阅管理要求应有书面规定，借阅的人员应办理相关的手续后才可获取原始记

录，当使用结束归还借阅的原始记录时，应经过相关管理人员的审查确认后再放置回原位置。

4.4.4过期记录的处理

超过保存期的记录，可按监测机构的规定进行处理，监测机构应在记录管理文件中规定

如何处理，如自行销毁、委托其他机构回收处理等方式。不管采用何种处理方式，监测机构

均应保证不泄露记录中的信息，尤其是客户商业机密和国家机密等信息。

4.5 保存时间

原始记录保存时间应满足相应规范的要求。当使用多种载体形式的记录时，应注意不同

载体形式的保存期限的协调，应确保不同载体的保存期限一致。
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4.6 归档与检索

原始记录应按按类别，统一编号后有序归档。应建立适宜的归档文件目录便于检索。

电子原始记录应按照合理的时间、频次存储及归档，并且采取有效措施防止在两次存储

间隙期间记录丢失，无法重现。

4.6.1 检测机构应利用拍照或摄像保留采样、检测等过程环节或直观性数据信息，并独

立保存在计算机系统或网络系统的单独区域，影像记录应单独添加标题及时间等关键信息。

4.6.2 检测机构应定期备份仪器端或系统端谱图类电子原始记录，防止丢失、删除。

4.6.3 电子原始记录应易于检索，在保存期内可被授权人随时查阅。

4.6.4 使用计算机存储电子原始记录的，应分类存储在计算机固定区域，方便按照文件

分类查找电子原始记录。使用信息化管理系统的，系统应能生成可阅读的电子记录形式。

5 数据记录/采集

5.1 数据记录/采集方式

数据的记录必须由操作人员本人完成，操作若由两人或多人完成，需要分别签字，不得

代他人记录及签字。原始记录若有空白区域或空白页，应确认空白区域或空白页不需填写后，

按规定注明结束标识。

电子原始记录允许电子设备通过电子原始记录计算机管理系统采集仪器发送的数据，或

接收测量系统发送的包含检测数据的文件。对于具有数据输出接口的仪器设备，可通过电子

原始记录计算机管理系统读取检测设备或被测样品的示值，可根据仪器的通讯协议编制程序

接收数据，或通过图像识别软件读取数据。数据或文件的采集通讯接口可使用串行接口、并

行接口、无线或移动网络、无线蓝牙模块等。

5.2 采集系统验证

所有采集电子数据的系统的软硬件在投入使用前均应经过验证，验证合格后方可投入使

用。投入使用后，应定期确认。验证材料应留档保存。验证方法应参照 JJF1182中的通讯系

统传输验证方法，验证内容包括用户界面、通讯的可靠性、共享示值等。

6 质量管理

监测机构应根据相关法律法规、技术规范、检测标准及自身管理体系变化及时制定、修

订、更新、作废原始记录模板，使其符合相应的技术依据。修订后的原始记录版本号应与原

记录模板版本号不同。

监测机构原始记录模板一经启用，如有原修订模板，原修订模板在新电子原始记录模板

启用同时作废，检测机构应加强对原始记录模板的检查，防止使用已作废模板。

监测机构应在质量管理体系制定相应程序，对原始记录的生成、使用、处理、删除或销

毁等过程进行有效管理，使其处于受控状态，保持其完整性、正确性。

原始记录在被审核或调阅时，应确保其信息的完整性，不可对原始记录进行修改操作。

检测机构应建立原始记录的删除、销毁程序，禁止未经授权的销毁，并保存销毁记录。

使用信息化管理系统的，电子原始记录不应具有可以实现自动编造检测数据的功能。

当电子原始记录授权人账号停用或注销时，不得影响与其相关的原有电子原始记录的查

阅与保存。

7 安全保护

监测机构在使用原始记录的各环节均应保密，授权人员未经批准不得随意影印、拷贝原

始记录。

未经允许不得将原始记录影印、拷贝等带出监测机构，不得外传。如监测机构需对外提

供原始记录时，应采取措施，确保对外提供的原始记录不会被篡改。
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原始记录应存放在专门的具有防止损坏、变质、丢失的适宜环境的场所中，并由专人管

理。

采用电子原始记录的，管理系统中不同用户应有唯一账号和各自权限，不允许共享登录

账号或者使用通用登录账号。

监测机构应定期将电子原始记录进行备份，并对备份介质内的信息定期检查，确保信息

化管理系统或计算机存储出现故障时，保证数据信息的完整。

8 原始记录参照表格

原始记录参照表格可参照浙江省生态环境监测中心、浙江省杭州生态环境监测中心对外

发布表格，优先参照前者。
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