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摘 要：随着全球化进程的加速和科技的发展，检测实验室在保障产品质量和符合国际标准方面扮演着越来越重要

的角色。合规管理是确保实验室的工作安全、有效、合法运作的关键，对于提升实验室的工作效率、保障服务质量

十分重要。本文通过对合规管理综合评估，分析合规管理的关键要素，旨在帮助检测实验室提升合规性，增强市场

竞争力。
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Preliminary analysis of compliance management in testing laboratories
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ABSTRACT: With the acceleration of globalization and the advancement of technology, testing laboratories are playing an 

increasingly important role in ensuring product quality and compliance with international standards. Compliance management 

is key to ensuring the safe, effective, and lawful operation of laboratories and is crucial for enhancing work efficiency 

and ensuring the quality of services. This paper provides a comprehensive assessment of compliance management and 

analyzes its key elements, aiming to assist testing laboratories in enhancing their compliance and strengthening their market 

competitiveness.
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0  引  言

在科学研究和质量控制的众多领域中，检测实验室扮演着

核心角色，它们不仅确保了产品和服务的质量，而且对于公共

安全和环境保护具有不可或缺的作用。然而，实验室的有效性

和可靠性在很大程度上依赖于其合规管理体系的严密性。合规

管理是指实验室在其操作中遵循一系列规范和标准，以确保测

试和校准的准确性、可靠性和一致性。合规管理对于提升实验

室的工作效率、保障数据质量和满足法规要求至关重要。当前，

检测实验室合规管理的问题日益突出 [1-2]，包括但不限于不断变

化的法规要求、技术更新的速度以及人员培训和发展方面的不

足。这些问题的存在不仅增加了实验室运营的复杂性，还可能

导致合规成本的上升，甚至影响到实验室的信誉和业务的持续

性。本文将详细阐述实验室合规管理的重要性，梳理相关规章

法律，分析关键要素，旨在提高实验室合规效率，确保实验室

操作的高标准和质量保障。

1  合规管理概述

合规，是指实验室的经营管理行为符合法律法规、监管规定、

行业准则、国际条约及规则、企业章程和规章制度等要求。合
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规管理，是指以有效防控合规风险为目的开展的各类管理活动。

作为实验室内部治理结构的核心组成部分，合规管理有助于提

高商业竞争力和文化软实力，是有效防范风险、提高风险防范

能力的重要手段，是确保可持续发展的重要方法 [3]。合规意味

着组织遵守了适用的法律法规及监管规定，也遵守了相关标准、

合同、有效治理原则或道德准则。它不仅关乎实验室的法律责任，

更是文化和道德规范的体现。

通过开展合规管理工作，能够实现对合规风险的有效识别

和主动管理，使外部合规义务在内部得到真实有效反映；增强

人员自我约束能力，确保实验室经营管理活动和全体人员执业

行为符合法律法规和监管规则等有关规范，有效防范合规风险。

随着全球化和市场的不断变化，合规管理也需要不断适应新

的挑战和风险。健全的合规管理能够为实验室带来长期的好处，

包括更高的客户信任度、更顺畅的市场准入以及更强的竞争优势。

2  实验室合规管理的重要性

实验室合规管理是确保实验室运作符合相关法律法规、行

业标准以及内部规定的过程。合规管理涉及众多关键领域，对

于保障人员安全、确保检测质量、防范法律风险、促进持续发

展以及提高实验室的整体效率和声誉都具有重要意义。

2.1  保障人员安全

实验室合规管理包括安全操作规程和环境保护措施，以及

相应的应急预案，通过确保所有过程遵守既定的标准和程序，

定期培训和更新关于使用设备、化学品处理和紧急响应的知识，

有助于保护实验人员免受有害物质带来的伤害，有效降低事故

发生率，并减少对环境的影响 [4]。在发生各类突发意外事故时，

可以迅速做出正确、合理决策，及时响应处理。

2.2  确保检测质量

高质量的检测结果对于科学研究、产品开发和质量控制至

关重要。通过合规管理，可以确保检测方法的有效性及正确执行，

减少操作不当带来的数据偏差，从而保证了实验数据及结果的

真实、准确和可追溯性。合规管理可以确保对检测结果有影响

的仪器设备得到及时校准和维护，制定的质控措施可以确保检

测结果的可靠性。

2.3  防范法律风险

实验室必须遵守各种法律和法规，如职业健康安全标准、

环境保护法规和知识产权法等。建立有效的合规管理并不能杜

绝不合规的发生，但是能够降低不合规发生的风险 [5]。及时对

风险进行识别和评估，配合培训和教育，增强实验室人员的合

规意识和法律素养，帮助实验室减少或避免违规行为发生的可

能性，从而避免可能产生的法律责任和罚款。

2.4  促进持续发展

合规管理不仅是遵循现有规定，还包括对现有流程和技术

的监控和改进，是一个持续的过程，鼓励创新，以适应不断变

化的科技和市场需求。通过建立质量管理体系、风险管控、审

核评估、培训教育、技术升级等措施共同构建了一种持续改进

的文化，不断优化实验室的运作和服务质量，提升技术能力，

促进实验室的持续发展。

2.5  提高实验室的整体效率和声誉

合规管理有助于优化实验室的工作流程，减少不必要的重

复工作，节约时间和资源，提高整体工作效率。通过持续的合

规管理，保证服务的质量和结果的一致性，实验室可以建立和

维护专业、可靠的形象，获得客户的信任，对于建立良好声誉

和增强市场竞争力有不可忽视的作用。

3  实验室合规管理的法律和规章框架

3.1  国际标准和指导原则概述

实验室合规管理的国际标准和指导原则旨在确保实验室的

质量、安全和效率。这些标准和指导原则通常由国际标准化组

织（International Organization for Standardization, ISO）或其他

专业机构制定。

ISO/IEC 17025 检测和校准实验室能力的通用要求 [6]：这是

实验室质量管理系统的主要国际标准，它规定了实验室开展测

试和校准时必须遵循的要求，明确了实验室在人员、设备、检

测方法、质量控制等方面应达到的标准，涵盖了管理要求和技

术要求，包括实验室能力、测试方法的有效性、数据的追溯性

和报告。

GLP（Good Laboratory Practice）[7]：良好实验室规范是一

系列原则，旨在确保非临床环境中生物、化学和物理测试的质

量和完整性。GLP 涉及的内容涵盖了实验室人员的资格、设备、

测试材料、测试方法和数据记录等方面。

ISO 14001 环境管理体系 [8]：这个标准着重于环境管理系

统，规定了环境管理体系（Environmental Management System, 

EMS）的要求，旨在帮助组织提高其环境绩效，通过更有效的

资源使用和废物管理来减轻对环境的负面影响，并确保符合环

境法律法规的合规性。

ISO 9001 质量管理体系 [9]：专注于质量管理系统（Quality 

Management System, QMS），帮助确保组织能够持续提供顾客满

意并符合法律法规要求的产品和服务，同时努力持续改进。

ISO 45001 职业健康安全管理体系 [10]：规定了职业健康与

安全（Occupational Health & Safety, OH&S）管理系统的要求，

提供了一个框架，帮助组织提高工作人员的安全，减少工作场

所的风险，创造更好的、更安全的工作条件。

3.2  国家和地区法律法规

实验室合规管理的国家和地区法律法规可能因国家和地区

而异，通常涵盖了实验室安全、环境保护、职业健康、数据保
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护和伦理等方面。国内对实验室合规管理的重视程度不断提升，

相应的政策和法规体系也在逐步完善。包括安全生产法、职业

健康安全管理、环境保护法等，都为实验室合规管理提供了法

律基础。逐步推行国际标准的同时，也相继出台了许多管理办

法和标准，如《检验检测机构资质认定管理办法》、《检验检测

机构监督管理办法》、《GB/T 31880 检验检测机构诚信基本要

求》、《GB/T 36308 检验检测机构诚信评价规范》、《GB/T 27423

合格评定 检验检测服务风险管理指南》等 [11]。

国内实验室合规管理的发展现状显示了从政策制定到实际

操作的全面进步，但也揭示了在实施过程中还需解决的问题和

挑战。随着科研活动的不断加强和国际化程度的提高，实验室

合规管理的标准化、专业化和系统化将是未来发展的必然趋势。

4  实验室合规管理的关键要素

4.1  人员培训与资质认证

在实验室合规管理中，人员培训和资质认证是核心要素，

它们共同确保实验室人员具备必要的知识和技能以满足法律法

规和行业标准的要求。全面的培训覆盖了标准遵循、安全操作、

设备使用、数据记录等质量控制的关键领域，重点岗位人员还

应接受专项培训。持续教育可以确保实验室人员对最新的法规

和技术保持敏感，使实验室能够适应不断演变的合规环境。此

外，实验室必须建立反馈机制来评估和改进培训内容，可以通

过笔试、实操或绩效评估等方式进行，以此确保培训的内容和

方法满足实验室和工作人员的需求。对于某些关键职位或特定

的实验室任务，需要工作人员或实验室具备相关的专业资质认

证。这些认证标志着工作人员或实验室整体在特定领域的专业

能力，提高了实验室工作的质量和可靠性。实验室必须保留好

相关的培训记录和工作人员资格证书，保证可追溯。

4.2  设备和仪器的合规性要求

实验室中所有仪器设备都应详细记录采购、安装、校准、

维护、故障和修理等信息，以便于追踪和管理。实验室要制定

相应计划，对仪器设备定期校准和验证，以确保其精确性和准

确性。定期对仪器设备进行维护保养，严格记录相关活动的细

节，如时间、内容和结果等，以此可以保持仪器良好的工作状态，

延长使用寿命。同时，也要对仪器设备供应商及计量校准供应

商进行评价，确保提供服务的有效性。对于必要设备，要做好

期间核查，核查其稳定性。

4.3  标准操作程序的制定与执行

实验室标准操作程序可以理解为程序文件、作业指导书及

各类机制等，用以指导实验室人员如何安全、有效、一致地执

行实验室任务，包括但不限于样品处理、设备使用、实验过程、

质量控制和安全措施等内容。标准应根据实验室的需求和目标，

参考法律法规和标准规范来制定，由有经验的工作人员和管理

人员起草审查，并由授权人员批准。内容应详细描述所有流程

和操作步骤，包括所需的设备、试剂、安全措施和数据记录方法

等，可采用监督执行、记录报告、内部审计等方式，确保所有人

员都能理解并执行到位 [12]。定期审查和更新，确保合规有效性。

4.4  数据管理和保密性原则

确保数据的完整性、保密性和可靠性，不仅涉及实验数据

的质量和可信度，还关系到知识产权保护和个人隐私权。强化

合规管理信息化建设，确保所有实验数据都按照规定的格式记

录，并且可追溯。使用可靠的数据存储手段，保护数据不受损

坏或丢失。定期备份关键数据，并确保备份数据的安全和保密。

对实验室内的数据进行分类，区分公开数据、内部数据、机密

数据和敏感数据等，定期对数据进行敏感性评估，确定不同数

据的保护级别是否有变更的必要性。实行权限管理，使用身份

验证和授权机制，如密码、智能卡或生物识别技术，确保只有

授权人员才能访问特定的数据和资源。遵守与数据保密性相关

的所有法律和合同要求，敏感数据的传输要符合国家、行业或

公司规定 [13]。

4.5  审计和自我评估

定期进行内部审计，以评估实验室的合规性和查找潜在的

问题，审计过程要确保客观性和公正性 [14]。根据需要接受外部

审计，如认证机构或监管机构的检查，利用外部审计结果来识

别风险，并实施必要的改进措施。强化全员合规意识，定期进

行自我评估，以识别实验室操作中可能出现的合规风险，评估

结果应用于指导实验室管理层制定或调整控制措施。实验室人

员可以通过自我评估活动增强自身的合规意识和责任感。可以

适时建立健全合规管理奖惩机制，对认真执行管理要求，表现

突出的人员予以表彰奖励，对于违规人员严肃追究其相应责任。

5  实验室合规管理中的挑战与机遇

随着技术的不断进步，合规管理领域面临着一系列的挑战

和机遇。数据保护与隐私的要求日益严格，新技术的发展可能

会导致现有的合规框架过时，实验室必须不断更新以适应新技

术，同时还要应对日益高级的网络安全威胁。与此同时，技术

进步也带来了机遇，电子学习平台的普及则使得合规培训更加

便捷和广泛，自动化、人工智能和云计算等极大地提高了合规

的效率和精确度，可以通过自动记录和分析数据来减少人为错

误，或者使用远程监控来确保设备和流程的合规性。

全球化在拓宽企业市场边界的同时，也为合规性管理带来

了复杂的挑战 [15]。合作伙伴在不同国家可能面临不同的合规要

求，这可能导致合规性的不一致，同时也增加了数据安全等额

外的风险。与多个国家的监管机构打交道，进一步增加了合规

的复杂性。然而，全球化也推动了全球合规标准的形成，统一

的合规标准可以促进知识和资源的共享，使实验室工作更高效。
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良好的合规记录在全球市场中可以成为实验室的竞争优势，有

助于其在新市场中的扩展。

随着合规要求和技术不断变化，实验室人员面临着持续更

新知识和技能的压力。资源的有限性和对新技术的适应要求可

能导致合规知识更新不足，增加了违规风险。但是，持续教育

和专业发展也为实验室人员提供了提高合规质量、个人职业发

展、有效风险管理和技术应用的机会。通过实施全面、持续的

教育培训，可以确保实验室能够及时掌握最新的合规信息和技

能，提高工作效率和准确性，在竞争激烈的业务领域中提升其

竞争力。

6  结束语

合规管理是确保实验室工作安全、有效、合法运作的基石，

对实验室的长期运营和成功至关重要。良好的合规体系能提高

实验室的运营质量和效率，确保安全和数据的准确性，避免法

律责任，帮助实验室适应市场变化，引领行业发展，提升市场

竞争力，助力可持续发展。面向未来，实验室应持续加强合规

管理，积极组织开展合规文化宣贯，强化全员合规意识，不断

优化合规流程，确保在全球化浪潮中保持竞争力和合规性。
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