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浅谈医疗器械检验机构实验室

如何正确实施标准化管理

于会华*, 宋立超, 韩昀初

（威海市食品药品质量评价与技术研究重点实验室，威海 264200）

摘 要：随着我国医疗卫生事业的蓬勃发展，我国的民生问题得到了保障，但对医疗器械的质量与安全性提

出了更高的要求。而医疗器械检验机构的实验室担负着检测医疗器械的质量安全的任务，在实施国家强制性

标准的同时，也要对实验室进行合理的管理，这样才能更好地发挥医疗器械检验机构实验室的作用，以提供

准确、科学、高效的检测结果。因此，本论文以规范化管理为研究理念，通过对医疗器械检验机构实验室的

管理现状和内容的分析，发现其在操作过程中可能出现的问题，并针对这些问题提出相应的改进措施。
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How to implement standardized management correctly in laboratories of
medical device inspection institutions
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ABSTRACT: With the booming development of China's medical and health care, China's livelihood issues have
been safeguarded, but the quality and safety of medical devices put forward higher requirements. The laboratory of
medical device testing organisations is responsible for testing the quality and safety of medical devices, in the
implementation of national mandatory standards, but also to have a reasonable management of the laboratory, how to
better play the role of the laboratory of medical device testing organisations, in order to provide accurate, scientific
and efficient test results. Therefore, this thesis takes standardised management as the research concept, through the
analysis of the current situation and content of the management of the laboratory of the medical device inspection
agency, to find out the problems that may occur in the process of its operation, and put forward the corresponding
improvement measures for these problems.
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0 引 言

截至 2023年，经我国药监总局所发布的具有相应资质的

医疗器械检验机构内容来看，具有相应检测资质的医疗器械

检验机构共涵盖到我国 31个省级、直辖市，其中共有 53家

医疗器械检验机构符合标准，但医疗器械在我国的应用范围

较广，且也有诸多的厂家不断开发，符合标准的医疗器械检

验机构并不能满足对这些医疗器械检测的需求[1]。由此可见，

我国有关医疗器械检验机构的管理仍需进一步的推进，其标

准化管理更是难以落实。医疗器械检验行业标准众多，且一

直处于不断变化和更新的过程中，这要求医疗器械检验机构

实验室所提供的检测结果要有较高的准确性、科学性以及有

效性，如果医疗器械检验机构实验室在其中出现无用或作废

的版本标准，其无论是对医疗器械检验机构本身，还是社会

和客户都会造成严重的损失[2]。

1 相关概念

1.1 标准化管理

要想更好的解决医疗器械检验机构实验室管理的问题，首

先要做的便是能够彻底的了解什么是标准化。国家标准GB/T
3951-83对标准化下的定义是：能够在社会实践（经济、技术、

科学等）中通过所制定并发布以及实施的标准，达到统一的标
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准，并能够获得最佳的秩序以及社会效益。

1.2 医疗器械检验机构实验室

医疗器械的检验检测机构是负责对医疗器械进行检测、

评估和验证的机构。这些机构通常拥有专业的设备和技术，

能够对医疗器械的性能、安全性、有效性等方面进行全面

的评估和测试[3-5]。而其实验室则是负责医疗器械的检验工

作，并在检验各个环节收集医疗器械的各项数据，测试是

否符合国家需求。

2 医疗器械检验机构实验室标准化管理的

意义

2.1 先行性

在医疗器械检验机构实验室对医疗器械进行检测之前，

其需要实验室内部准备好相应的检验技术、检验对象以及

检验人员等，并通过制定的检验步骤对医疗器械进行检验。

而在此过程中，医疗器械检验机构实验室的管理部门会首

先组织检验工作的各项物资供应，以确保检验工作能够顺

利进行下去，若是准备工作未完成，检测的工作将难以进

行，即使进行了检测，提供的数据也并不准确。而标准化

管理应用在其中，能够在进行检验前将各类准备工作完成，

使得其管理充满先行性。

2.2 利用率

医疗器械检验机构实验室其无论是检验工作亦或是设

备的维修、保养以及购买，都需要大量的资金投入，若是

无法对资金进行合理的使用，必然会对资金造成浪费，而

标准化管理的应用，其一能够更好地对医疗器械检验机构

实验室物资进行管理，避免出现资金上的浪费，标准化管

理能够最大化物资的控制；其二，控制采购工作的资金投

入，实验室用于采购的资金的管理，能够在采购仪器或材

料时进行对接工作，使采购的物质能够充分利用。其三，

提高医疗器械检验机构实验室物资的利用率，将实验室物

资进行合理调用，以避免物资闲置情况的出现。

2.3 准确性

医疗器械检验机构实验室的标准化管理能够将实验室

的各项工作以及环节联合起来，使得实验室的各项工作活

动都能够符合“规范、科学、程序”的特点，并建立起实验

室工作的最佳秩序，从而从根本上来提高医疗器械检验机

构实验室的综合素质，使得医疗器械检验机构实验室所能

够出具的检验数据更为准确。

3 医疗器械检验机构实验室标准化管理策

略

3.1 建立标准化管理体系

医疗器械检验机构实验室的标准化管理能够最大化的

提升自身的工作效率以及业务能力[6]。医疗器械检验机构

实验室要根据自身的检验工作步骤，建立起一套标准化的

管理体系，将实验室各个部门、工作人员都融入进来，使

得其都能够承担自身的工作责任。且要在标准化管理体系

的实施过程中，加入时限机制和竞争机制，时限机制能够

促使检验人员更效率的完成检验工作，而竞争机制能够使

检验人员之间进行相互纠错，提高实验室的检验质量[7]。

除上述机制外，追责机制同样必不可少，能够对出现较大

错误的部门或人员进行追责，以此来警醒检验部门或人员，

使其能够认真对待自身的工作，以确保对医疗器械的检验

质量[8]。

3.2 标准化检验管理

首先，医疗器械检验机构实验室要做好对检验文件的标准

化管理，将各部门工作涉及到的《质量手册》、《程序文件》、

记录表格以及管理规定等文件进行落实，这些文件包含了医疗

器械检验机构实验室工作中的检验规定、操作指南、项目管理

以及工作考核等。其中，检验规定指的是实验室及工作人员在

对医疗器械进行检验中所必须遵守的规定；操作指南则是检验

人员在进行检验工作中的操作流程，检验人员必须严格遵循操

作流程进行工作；项目管理指的是在某医疗器械检验工作中所

涉及到的检验工作名称、检验进度、负责人员、使用设备、材

料等细节的文件；工作考核文件则是在此检验工作中，检验人

员的工作质量及效率的评价标准。检验人员需严格遵守，不仅

能够规范医疗器械检验机构实验室检验工作的各个流程，更是

能够提高检验工作的效率和质量[10]。

其次，对于医疗器械的检验工作也要进行标准化管理，如

按照季度或年度的方式，规划好每个时间段所要进行的医疗器

械检验任务，并安排好对检验任务的质量考核工作[11-12]。

最后，是对医疗器械检验机构实验室物资的标准化管

理。在医疗器械检验机构实验室检验工作中所涉及的各类

物资较多，其包含有材料、设备，对此也要进行统一管理、

采购并且保持节约使用的原则[13]。对材料而言，其损耗是

不可避免的，因此涉及实验材料的标准化管理要能够统一

进行采购、验收、使用、储存、结算、清点等工作，且在

此过程中，实验材料中的有害材料更是要单独放置，列出

专用库房，即使对其进行发放工作，也要由两人对其进行

管理。且有害材料的使用更是要经过详细审核，严格管控，

避免出现使用后有剩余被不当处理情况的出现。且在管理

过程中，要做到仪器设备的动态化管理，负责管理仪器设

备的工作人员要能够实时的掌握仪器设备动态以及其使用

状态，并定期对仪器设备进行调试和维护，并做好仪器设

备的检定/校准工作，确保仪器设备能够保持良好的使用状

态，提高医疗器械检验机构实验室的业务效率。

3.3 检验人员标准化管理

检验人员是负责对医疗器械进行检验工作的主要人员，

对检验人员的标准化管理也十分重要。而有关检验人员的

标准化管理工作分为岗位分工、人员培训、人员信息、业

绩考核、津贴补助等内容。

医疗器械检验机构实验室的岗位分工应落实到每一位

工作人员身上，明确责任和任务，且要根据实验室的培训
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计划定期对检验人员进行岗位培训以及工作内容考核，以

确保检验人员的工作能力能够符合医疗器械检验机构实验

室的工作要求。而涉及检验人员的信息，可通过信息系统

对其进行管理，对检验人员的资格、年龄、学历以及职称都

要定期进行维护更新，以确保人事部门可以随时对检验人员

进行结构调整、职称评定以及津贴补助落实等工作[14]。

3.4 加强对实验室资质的建设

医疗器械检验机构实验室在进行医疗器械检验工作前，

自身必须要有着能够支撑检验工作进行的资质。且医疗器

械检验机构实验室所针对的医疗器械产品众多，涉及的器

械作用方向广泛，因此医疗器械检验机构实验室要具备多

项检验能力，并都取得一定的检验资质。而标准化管理的

实施，也要根据自身涉及资质认定的要求，储备或拥有相

应的各类仪器设备。

3.5 信息化技术的应用

标准化管理离不开信息化技术的应用。首先，医疗器

械检验机构实验室信息化技术的应用，要能够根据自身实

际情况来设计各类型信息设备的使用位置及线路，确保信

息化技术的应用是为了提高医疗器械检验机构实验室的管

理效率。其次，聘请相关软件公司为医疗器械检验机构实

验室设计出自身需求的信息化管理系统及相关的软件，并

将对信息化设备的使用纳入到员工的操作指南中[15]。最后，

医疗器械检验机构实验室要定期对信息化系统进行维护，

以确保信息化系统的正常使用。

且在医疗器械检验机构实验室完成信息化建设后，要

将各类监测工作都纳入到信息化管理系统中，相关的管理

人员也能够通过信息设备来掌握监测工作的各个环节，从

检验业务受理到留样管理，检验实验的各个流程环节的情

况，各种相关的审核、报告等文件信息，以及参与检验实

验的人员信息，都能在管理系统中体现。且管理人员对检

验工作能够更快速的进行信息调取，及时的了解到所需的

项目信息。

3.6 管理人员能力的提升

医疗器械检验机构实验室的标准化管理，其最为核心

的仍然是管理人员，虽然信息化技术的应用能够极大程度

上来降低管理人员的工作量，但其所发挥的仍是辅助性作

用，管理人员的能力仍然有着重要的作用。医疗器械检验

机构实验室也要定期对管理人员进行培训和考核，使得管

理人员能够学习到更先进的管理方法并将其应用到实验室

的管理中。

4 结束语

在日常生活，无论是国民的就医或是检查身体，其对

于医疗器械的接触次数也越来越多，医疗器械的可靠性及

安全性更是涉及到了广大国民的身体健康。而医疗器械检

验机构实验室的工作正是保障医疗器械质量安全的重要方

向，要能够通过检测的方式，让合格以及安全性高的医疗

器械成为助力国民身体健康的重要方式。
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