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Laboratory Testing

医疗器械检测实验室检测标准的控制方法

刘  振*，张振明

（河南省药品医疗器械检验院（河南省疫苗批签中心），郑州 450008）

摘要：本研究旨在探讨医疗器械检测实验室检测标准的有效控制方法，以提高检测结果的可靠性和一致性。研究采
用文献分析和措施分析相结合的方法，系统梳理了检测标准控制的关键环节。研究表明，采取综合性措施对于控制
检测标准至关重要，可以显著提高医疗器械检测的质量和可信度，为保障患者安全和促进行业发展提供有力支持。
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Control methods for testing standards in medical device testing laboratories
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ABSTRACT: This study aims to explore effective control methods for testing standards in medical device testing 
laboratories, in order to improve the reliability and consistency of testing results. The research adopts a combination of 
literature analysis and measure analysis to systematically sort out the key links of detection standard control. Research has 
shown that taking comprehensive measures is crucial for controlling testing standards, significantly improving the quality 
and credibility of medical device testing, and providing strong support for ensuring patient safety and promoting industry 
development.
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0  引  言

随着医疗技术的快速发展和医疗器械市场的持续扩张，医
疗器械检测的重要性日益凸显。然而，当前医疗器械检测实验
室在检测标准的统一性、操作规范性和结果可靠性等方面仍面
临诸多挑战。检测标准的不一致性不仅影响了检测结果的可比
性，还可能对医疗器械的安全性评估产生误导，从而危及患者
健康和安全。本研究旨在探索医疗器械检测实验室检测标准的
有效控制方法。通过系统梳理检测标准控制的关键环节，本文
提出了一系列综合性措施，包括加强标准收集和订购管理、制
定详细的操作规程、建立标准登记存储制度等，这些措施的实
施不仅有助于规范检测行为，提高检测质量，还能为保障患者
安全和促进行业健康发展提供有力支持。本研究的意义在于为
建立科学、规范的医疗器械检测体系提供理论依据和实践指导，
从而推动医疗器械行业的可持续发展。

1  医疗器械检测实验室检测标准控制的必要性

1.1  确保医疗器械安全有效，保障患者健康权益 
医疗器械作为直接用于诊断、治疗、监护和康复的特殊产品，

其质量直接关系到患者的生命安全和健康，通过实施严格的检
测标准控制，可以全面评估医疗器械的性能指标、安全性能和

可靠性，及时发现潜在的风险和缺陷。例如，对于植入类医疗
器械，严格的生物相容性测试可以确保其在人体内长期使用的
安全性；对于诊断设备，精确的校准和灵敏度测试可以保证诊
断结果的准确性 [1]。此外，标准化的检测流程能够模拟医疗器
械在各种临床环境下的使用情况，评估其在极端条件下的表现，
从而提高医疗器械在实际应用中的安全性和可靠性。通过这种
方式，不仅能够有效降低医疗器械失效或故障的风险，还能最
大限度地减少因医疗器械质量问题而导致的医疗事故，切实保
护患者的健康权益，提高医疗质量和患者的就医体验 [2]。
1.2  提高检测数据准确可靠，满足法规监管要求 

随着医疗技术的快速发展和医疗器械市场的不断扩大，各
国监管机构对医疗器械的安全性和有效性提出了更高的要求，
严格的检测标准控制可以确保检测过程的科学性和规范性，提
高检测结果的准确度和可重复性。这包括使用经过验证的检测
方法、定期校准检测设备、实施严格的质量控制程序等，例如，
通过实施标准化的样品处理流程和数据分析方法，可以最大程
度地减少人为误差和系统误差，提高检测结果的可信度 [3]。此外，
标准化的检测流程还可以促进不同实验室之间检测结果的可比
性和一致性，为医疗器械的市场准入和监管提供可靠的科学依
据。通过提供高质量、可信的检测数据，检测实验室可以更好
地支持医疗器械的注册申请、上市后监督和质量问题调查等监
管活动，有效满足各国法规对医疗器械全生命周期管理的要求，
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促进医疗器械行业的健康发展和国际贸易的顺利进行。
1.3  规范实验室日常的运作，增强市场竞争能力

标准化的检测流程可以提高实验室的工作效率和资源利用
率，减少不必要的重复工作和资源浪费，例如，通过建立标准
化的实验操作规程（standard operation procedure，SOP），可以
确保所有检测人员按照统一的流程进行操作，提高检测效率
和结果的一致性。此外，标准化的质量管理体系可以帮助实验
室更好地识别和控制检测过程中的关键点，及时发现和解决潜
在问题，持续改进检测质量。从市场竞争的角度来看，高水平
的检测标准控制能力是实验室核心竞争力的重要体现，它可
以帮助实验室获得更多的资质认证和国际认可，扩大业务范
围和市场份额。例如，通过获得 ISO/IEC 17025（International 
Organization for Standardization/International Electrotechnical 
Commission）认证，实验室可以证明其具备进行特定类型检测
的技术能力，增强客户信心，吸引更多高端客户和国际业务。
同时，高水平的检测能力还可以使实验室在技术咨询、标准制
定等高附加值服务领域占据优势地位，提高综合竞争力 [4]。

2  医疗器械检测实验室的现状
2.1  检测标准不统一，缺乏行业规范指导

不同地区、不同机构之间采用的检测标准存在差异，导致
同一医疗器械在不同实验室的检测结果可能出现不一致的情况。
在性能指标的评估中，不同标准可能对同一参数有不同的要求
和判定标准，这使得检测结果难以直接比较。例如医疗器械溶
血实验，《YY/T 1651.1—2019 医疗器械溶血试验第 1 部分材料
介导的溶血试验》[5] 与《GB/T 14233.2—2005 医用输液、输血、
注射器具检验方法 第 2 部分：生物试验方法》[6]，两则标准的
结果判定阳性对照组的吸光度分别为：0.9±0.2 与 0.8±0.3。此
外，随着医疗器械技术的快速发展，新型器械不断涌现，而相
应的检测标准更新速度往往滞后，导致一些创新产品难以找到
适用的检测标准，例如房间隔缺损封堵器 [7]，现有标准《YY/T 
1553—2017 心血管植入物心脏封阻器》[8]，对物理性能及化学
性能进行了详细的要求，但缺乏生物相容性相关要求。这种情
况不仅给实验室的日常工作带来困扰，也为医疗器械的市场准
入和监管增加了复杂性。缺乏统一的行业规范指导，使得实验
室在选择和应用检测标准时面临困难，也增加了检测结果被质
疑的风险，影响了医疗器械检测行业的整体发展和公信力 [9]。
2.2  检测方法不规范，操作存在差异性

不同实验室在具体操作流程上存在较大差异，这主要表现
在样品处理、仪器使用、数据采集等环节。在样品前处理过程
中，不同操作者可能采用不同的方法，导致最终检测结果产生
偏差 [10]，如一次性使用麻醉咽喉镜辅助包、一次性使用血管造
影手术包、富血小板血浆制备套装等包类医疗器械的取样部位、
制样方法、震荡条件仍存在差别。在观察记分环节，动物皮内
反应试验、皮肤致敏试验与阴道、阴茎、直肠等特殊刺激试验
的主观评分，依然存在差别。

同时，对于复杂的医疗器械，检测方法的选择和应用也存
在主观性，不同实验室可能选择不同的检测方法或参数设置，
影响结果的可比性。此外，一些实验室可能使用未经充分验证
的自制方法，或者对标准方法进行不当修改，这进一步增加了
检测结果的不确定性。检测方法的不规范还体现在文档记录的
完整性和规范性不足，使得检测过程难以追溯和复现。这种操
作上的差异性不仅降低了检测结果的可信度，也增加了实验室
间比对的难度，阻碍了行业整体水平的提升 [11]。
2.3  质控措施不完善，结果可靠性有待提高

医疗器械检测实验室在质量控制方面普遍存在不足，影响
了检测结果的可靠性。许多实验室缺乏系统性的质量控制计划，
对关键检测环节的控制不够全面。在仪器设备的日常维护和校准
方面，可能存在记录不完整、周期不合理等问题，影响测量的准
确性。内部质控措施不足，如缺乏有效的标准物质或质控品，或
者质控频率不够，难以及时发现和纠正检测过程中的偏差，该做

统计分析的未做，或者统计方法不适合。再者，外部质量评估参
与度不高，一些实验室较少参与能力验证或实验室间比对活动，
失去了重要的质量改进机会。这些质控措施的不完善不仅降低了
检测结果的可信度，也增加了检测错误和质量事故的风险，影响
了医疗器械检测实验室在行业中的公信力和竞争力 [12]。

3  医疗器械检测实验室检测标准的控制方法
3.1  加强标准收集和订购管理

在医疗器械检测实验室中，加强标准的收集和订购管理是
确保检测工作科学、准确、合规的重要前提。随着医疗技术的
不断进步和法规政策的持续更新，医疗器械检测标准也随之动
态变化，因此，实验室必须建立一个高效、系统的标准收集和
订购体系，以确保能够及时获取并使用最新的标准文本 [13]。具
体而言，实验室应拓宽标准收集渠道，优先通过国家质检总局、
国家药品监督管理局等官方渠道获取标准文本，同时辅助利用
标准发行机构或电子标准授权销售机构的网络平台，但在此过
程中需仔细验证标准的真实性和有效性。此外，实验室还应建
立健全的订购流程，定期对现有标准进行审查，一旦有新的标
准发布或现有标准发生修订，立即启动订购程序，确保在最短
时间内获取并使用新标准，同时建立与新标准相关的培训计划，
确保检测人员能够熟练掌握新标准的要求和操作方法。通过这
些措施，实验室可以确保始终使用最新、最严格的标准进行检
测工作，从而提升检测结果的权威性和认可度 [13]。

针对人工关节的检测，现有标准《GB/T 19701.2—2015 外
科植入物骨关节假体第 2 部分：金属材料》详细规定了人工关
节的物理性能和化学性能要求，但对于生物相容性方面的评估，
如细胞毒性、血液相容性等，则缺乏具体指导。随着生物材料
科学的发展，实验室需要密切关注并订购最新的相关标准，如
《ISO 10993—1:2018 医疗器械生物学评价第 1 部分：评价与试
验原则》，以确保检测工作能够全面覆盖人工关节的生物相容
性要求，保障产品的安全性和有效性。
3.2  制定详细的操作规程，规范检测行为

标准操作规程（SOP）是规范检测行为、确保检测质量的重
要工具。详细、清晰的 SOP 可以减少操作差异，提高检测结果
的一致性和可重复性。对此，实验室需要建立完整的 SOP 管理
制度，明确 SOP 的编写、审核、批准、发布、培训和修订的流
程和责任人。高质量的 SOP 应当格式统一、内容全面、表述清
晰，一份典型的 SOP 通常包括目的、适用范围、原理、仪器设
备、试剂材料、操作步骤、注意事项、质量控制、结果计算和
判定等内容 [14]。对于复杂或关键的操作步骤，可以使用流程图、
照片或视频等方式进行详细说明，这样能够大大提高 SOP 的可
理解性和可执行性。特别是对于容易出错或有特殊要求的步骤，
应明确标注注意事项和控制点，例如，在样品前处理环节，详
细描述取样量、稀释倍数、反应时间等关键参数，减少操作偏
差。为确保 SOP 的持续有效性，还需要建立执行监督和评估机
制，要定期进行内部审核，并通过现场观察和记录检查等方式，
有效监督 SOP 的执行情况。同时，鼓励操作人员提供反馈意见，
以便及时发现 SOP 中存在的问题，并进行改进。结合检测结果
的质量监测数据，实验室可以全面评估 SOP 的有效性，并进行
持续改进，保持 SOP 的先进性和实用性 [15]。
3.3  标准登记存储制度

在医疗器械检测实验室中，标准登记存储制度不仅关乎实
验室的日常运营效率，更是确保检测工作准确无误、合规进行
的基础。通过对标准进行系统的登记和妥善地存储，实验室能
够有效地追踪和管理所有的标准文本，防止其丢失、损坏或过
时，从而确保在检测过程中始终使用正确、有效的标准 [16]。对此，
实验室首先需要建立一套完善的标准登记体系，即每份新标准
文本都在专门的登记簿或电子数据库中详细记录，包括标准的
名称、编号、版本、发布日期以及获取途径等关键信息。这样
不仅有助于实验室快速准确地定位和使用所需的标准，还能在必
要时提供完整的标准获取和使用历史，以满足合规性要求。除了
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登记，标准的存储同样重要。实验室应设立专门的标准存储区域，
确保所有标准文本都得到妥善保管，避免损坏或丢失。同时，对
于电子版的标准，实验室还应采取适当的技术措施，如加密、备
份等，以确保其安全性和可访问性。此外，实验室还应定期对存
储的标准进行清理和更新，及时移除过期或作废的标准，并替换
为最新的有效版本，以确保检测工作的连续性和准确性 [17]。
3.4  标准有效性确认程序

标准的有效性直接关系到检测结果的准确性和合规性，因
此，建立一套标准有效性确认程序是实验室质量管理的核心环
节，旨在定期验证实验室所持有的标准是否为最新版本，是否
仍然有效，以及是否满足当前的法规和技术要求。首先，实验
室应设立专门的标准管理岗位，负责定期查阅官方渠道或权威
机构发布的最新标准信息，与实验室现有标准进行比对，确认
其有效性，这一岗位的人员应具备专业的知识和敏锐的洞察力，
能够及时发现并处理标准的变化。其次，实验室可以建立标准
有效性确认的定期审查机制，例如每季度或每年进行一次全面
的标准审查。在审查过程中，除了比对标准的版本和发布日期外，
还应关注标准的内容是否发生了实质性的变化，这些变化是否
对实验室的检测工作产生了影响。如果发现标准已经过期或作
废，应立即停止使用，并启动新标准的收集和订购流程 [18]。例
如，在体外诊断试剂的检测领域，实验室依据的标准可能是《YY/
T 1190—2018 体外诊断试剂生物制品原辅材料质量控制通则》。
然而，若该标准在后续的法规更新中被新发布的《YY/T 1190—
2023》版本所替代，且新版本中对于生物制品原辅材料的纯度、
稳定性等关键指标有了更高的要求，实验室的标准有效性确认
程序便需发挥作用。通过定期审查，实验室发现这一变化后，
应立即确认新标准的详细信息，停止使用旧版本，并按照新标
准的要求更新检测方法，同时对相关人员进行培训，确保检测
工作的准确性和合规性不受影响。
3.5  标准更新替换机制

随着科技的发展和法规的完善，旧的标准不断被新的标准
所取代，因此，建立一套高效的标准更新替换机制对于实验室
来说至关重要。（1）实验室应建立与标准发行机构的紧密联系，
及时获取最新标准的发布信息，这可以通过订阅标准发行机构
的邮件通知、参与相关的行业会议或研讨会等方式实现。一旦
获取到最新标准的信息，实验室应立即启动标准的订购和替换
流程，确保在最短的时间内将新标准纳入实验室的标准体系中。

（2）实验室还应建立旧标准的处理流程。对于被新标准替换的
旧标准，实验室应进行系统的整理和存档，以便在需要时能够
查阅。同时，对于已经作废或无效的标准，实验室应及时进行
清理和废弃，避免其继续对检测工作产生误导或干扰 [19]。
3.6  标准执行监督与评估

在医疗器械检测实验室中，标准的执行是确保检测结果准
确性和合规性的关键，然而，仅仅制定标准并不足以保证其得
到有效执行，因此，建立一套标准执行监督与评估机制是实验
室质量管理的必要环节。首先，实验室应设立独立的监督部门
或岗位，负责定期或不定期地对标准的执行情况进行检查，包
括检查检测人员是否按照标准的要求进行操作，记录是否完整、
准确，以及标准文本是否得到妥善保管等。监督部门或岗位的
人员应具备专业的知识和丰富的经验，能够准确判断标准执行
的情况，并提出改进建议。其次，实验室还应建立标准执行效
果的评估机制，可以通过收集和分析检测数据、客户反馈、内
部审核结果等信息来实现。评估的目的是了解标准执行的效果
如何，是否存在问题或不足，以及是否需要对标准进行修订或
更新。基于评估的结果，实验室可以及时调整标准的执行策略
和方法，以确保其持续有效并满足实际需求 [20]。

4  结束语

综上所述，本研究深入探讨了医疗器械检测实验室检测标
准的控制方法，揭示了其对确保医疗器械质量和安全的关键作
用。通过系统分析，提出了一系列有效的控制措施，包括加强

标准收集和订购管理、制定详细的操作规程、建立标准登记存
储制度、实施标准有效性确认程序、完善标准更新替换机制，
以及加强标准执行监督与评估。这些措施共同构成了一个全面
的质量保证体系，为医疗器械检测实验室提供了可靠的标准控
制框架。有效的检测标准控制不仅能提高检测结果的准确性和
可靠性，还能促进行业规范化发展，最终保障公众健康安全。
随着新技术如人工智能和自动化系统的应用，以及行业内交流
与国际合作的加强，医疗器械检测标准控制将不断创新和完善。
只有持续优化检测标准控制方法，才能应对日益复杂的医疗器
械市场挑战，为公众健康提供坚实保障。因此，重视并不断改
进医疗器械检测实验室的检测标准控制，对于推动整个医疗器
械行业的健康可持续发展至关重要。
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