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从全生命周期和安全方面开展仪器设备
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摘 要：相对于目前公开的大多数仪器设备管理风险研究文献，普遍只关注个别环节的风险识别，存在风

险识别和分析不全面，进而影响仪器设备风险管理成效等问题。为指导各检验检测机构更加合理地开展仪

器设备风险管理工作，从仪器设备全生命周期和安全方面进行风险识别，并对识别出的风险进行分析和评

估，根据评估结果提出风险处置建议。促使检验检测机构在仪器设备风险管理方面始终满足管理体系和合

规运行的要求。
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Risk identification and management of instrument and equipment from a
whole lifecycle and safety perspective
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ABSTRACT: Compared with most of the current published instruments and equipment management risk
research literature, generally only pay attention to the risk identification of individual links, and there are
problems such as incomplete risk identification and analysis, which will affect the effectiveness of
instrument and equipment risk management. In order to guide the inspection body and laboratory to carry
out the risk management of instruments and equipment more reasonably, risk identification is carried out
from the aspects of the whole life cycle and safety of instruments and equipment, and the identified risks are
analyzed and evaluated, and risk disposal suggestions are put forward according to the evaluation results.
Encourage inspection body and laboratory to always meet the requirements of management system and
compliance operation in terms of instrument and equipment risk management.
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0 引言

从检验检测机构角度来看，仪器设备风险

是指检验机构在利用仪器设备开展检验工作

中，由于内外部各种难以预料和控制的因素而

导致检测结果失效、不准确，并直接导致出具

的检验报告不符合要求[1]。目前公开的大多数

仪器设备管理风险研究文献，要么只关注仪器

设备管理个别环节的风险识别，存在风险识别

和分析不全面的问题，要么只关注安全因素，

忽略了仪器设备全生命周期中各个环节风险

识别的重要性，从而造成仪器设备风险管理不
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到位等问题，给检验检测机构（下简称机构）

合规运行及数据、结果的准确性造成了较大的

影响。从全生命周期和安全方面进行风险识别

和分析，可以更好地指导机构更加合理地开展

仪器设备风险管理工作，从而提升仪器设备风

险管理水平，提高机构数据、结果的准确性和

可靠性，降低法律和商誉风险。

1 仪器设备风险识别

1.1 全生命周期风险

1.1.1 购置阶段

在仪器设备购置阶段首先主要存在未进

行充分的市场调研和可行性分析、未有效开展

合格供应商评价等风险。其次在购置进口仪器

设备时，对采购业务流程更为繁杂，参与的责

任主体等风险认识不足[2]。再者存在因法律法

规、标准和技术规范变更等原因需要重新购置

仪器时，机构对相关的变更理解不到位，进而

造成新购置的仪器设备不能满足要求所带来

的风险。

1.1.2 验收阶段

验收环节主要存在的风险有验收过程不

科学不严谨；缺乏系统性；尤其是对于合同条

款、招投标文件、仪器设备使用说明书中的技

术指标及参数理解不深，对仪器设备各项技术

指标及参数的性能情况查验不彻底，没有形成

完整详细的验收报告[3]；验收过程出现的争议

未得到有效解决导致验收用时过久，影响后续

新检测项目的开展进度等。

1.1.3 标识和建档阶段

该阶段主要存在的风险是未按程序要求

建立唯一性标识和状态标识管理；仪器设备档

案管理方面各类问题或不足[4]。

1.1.4 授权和使用阶段

该阶段的风险主要来源于人员风险，检测

人员不熟悉检测内容，不具有检验工作要求的

能力；人员未经培训、考核合格就持证上岗[5]，

由于操作人员没有熟悉仪器设备，或本身操作

水平不高，以及技术人员认知偏差，在仪器设

备使用过程中都会发生难以预测的设备性能

和参数出错造成判定结果和检验检测结果偏

差问题，最终致使检验检测报告不准确[6]。另

外使用记录记录不及时、记录信息不全或缺失

造成使用状态追溯信息不全等。仪器设备存放

运行因开机时间长或频繁、震动、磁场变化等

内外部环境因素造成故障或损坏未及时发现，

进而影响到检验检测结果和数据的准确性。

1.1.5 计量阶段

该阶段主要风险是未及时计量、选取的计

量机构不具备计量资质或资质不全、检定/校
准证书确认工作不到位、内部校准的实施未按

相关要求进行等[7-9]。

1.1.6 期间核查阶段

该阶段主要风险是期间核查识别不够充

分，应该开展期间核查的设备未开展；期间核

查的内容未关注到主要的参数；期间核查频次

未达到相关要求，期间核查方法选用不准确等；

对期间核查发现的仪器设备状态偏离未采取

及时的停用或维修措施等。

1.1.7 维护保养和维修阶段

该阶段主要风险包括维护保养工作缺乏

专人管理；没有明确的岗位分工，导致部分仪

器日常维护及保养记录缺失，且大部分检验人

员缺乏仪器维护及保养工作认知，对维护保养

的重视程度不够，未能按照规定定期进行仪器

维护及保养，或是进行维护保养后未填写记录，

导致仪器在运行过程中出现故障，或是同一样

品的检测结果差异较大等[10]。维护保养人员技

术水平不足，无法满足仪器设备维护保养要求

等。

1.1.8 报废阶段

报废阶段主要的风险是廉洁自律方面。

1.2 安全风险

各机构在运行过程中会涉及各种各样的

仪器设备，如大型精密仪器（高效液相色谱质

谱、细胞分析仪、超高速冷冻离心机等）、特

种设备（各种气瓶、高压灭菌锅等）、高温设

备（马弗炉、烘箱、电炉等）、机械设备（绞

车、塔吊等）以及通风设备等。这些仪器设备

在安装、维护和使用中存在一定的安全隐患，

当隐患暴露时就会产生如损坏、触电、火灾、

爆炸、烫伤、中毒等危险[11]，同时在检验检测

过程中各类仪器设备会不仅使用水、电、气，

而且大量接触、储存和使用易燃、易爆、有毒、

有害化学品[12]，仪器设备在安全方面的引发风

险隐患还是非常大的，各机构在预防仪器设备

安全风险的同时，还应杜绝连续风险点的形成，
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提高检测数据的可靠性和准确性[13]。所以仪器

设备风险识别还应关注安全风险。

2 仪器设备风险管理

仪器设备风险管理的环节包括风险识别、

风险分析、风险评估和风险控制[14]。有条件的

机构可以在上述四个环节的基础上引用

HACCP 体系，为检验检测机构仪器设备管理

体系作进一步探索，力争将安全隐患控制在可

接受范围内[15]。

2.1 风险分析及评估

确定第 1 章识别出来的每个风险点对检

验结果和数据的影响程度，影响程度分为 3级，

1 级为轻微影响，2 级为严重影响，3 级为重

大影响。赋予每个风险点等级值，根据发生概

率分很大、较大、中等、较小、很小五个级别，

分别赋分 0.9、0.7、0.5、0.3、0.1。将每类风

险造成影响力与等级值相乘，得出该类风险的

最终分值，将所有最终分值进行对比，就可以

得出各类风险的相对重要程度[1]。最终分值越

大，其影响力越大，具体结果详见表 1。

表 1 仪器设备风险分析及评估

Table 1 Instrument and Equipment RiskAnalysis and Assessment

风险类别 风险因素
发生

概率

影响

程度

风险评估

结果

购置阶段

未进行充分的市场调研 0.5 2 1

未有效开展合格供应商评价 0.5 2 1

对采购业务流程较为繁杂，参与的责任主体多等认识不足 0.3 2 0.6

相关的变更理解不到位 0.5 3 1.5

验收阶段

验收过程不科学、不严谨 0.7 1 0.7

验收过程缺乏系统性 0.5 2 1.0

对于合同条款、招投标文件、仪器设备使用说明书中的技术指标及参数理

解不深，对仪器设备各项技术指标及参数的性能情况查验不彻底，没有形

成完整详细的验收报告

0.7 3 2.1

出现的争议未得到有效解决导致验收用时过久，影响后续新检测项目的开

展进度
0.5 1 0.5

标识和建档

阶段

未按程序要求建立唯一性标识和状态标识管理 0.3 1 0.3

仪器设备档案管理方面各类问题或不足 0.7 2 1.4

授权和使用

阶段

人员风险 0.9 3 2.7

使用记录记录不及时、记录信息不全或缺失造成使用状态追溯信息不全 0.7 2 1.4

仪器设备存放运行因开机时间长或频繁、震动、磁场变化等内外部环境因

素造成故障或损坏未及时发现
0.5 2 1.0

计量阶段

未及时计量 0.5 2 1.0

选取的计量机构不具备计量资质或资质不全 0.3 3 0.9

检定/校准证书确认工作不到位 0.7 2 1.4

内部校准的实施未按相关要求进行 0.3 1 0.3

期间核查阶

段

应该开展期间核查的设备未开展 0.5 3 1.5

期间核查的内容未关注到主要的参数 0.7 2 1.4

期间核查频次未达到相关要求 0.3 2 0.6

期间核查方法选用不准确 0.3 2 0.6

对期间核查发现的仪器设备状态偏离未采取及时的停用或维修 0.3 2 0.6

维护保养和

维修阶段

缺乏专人管理 0.3 2 0.6

没有明确的岗位分工 0.3 2 0.6
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检验人员缺乏对仪器维护及保养工作认识 0.3 2 0.6

对维护保养的重视程度不够，未能按照规定每日进行仪器维护及保养 0.5 2 1.0

进行维护保养后未填写记录 0.3 1 0.3

维护保养人员技术水平不足 0.7 3 2.1

报废阶段 廉洁自律方面 0.3 3 0.9

安全风险

物理性风险（如机械冲击、触电、火灾、爆炸、辐射、粉尘等） 0.3 3 0.9

化学性风险（如中毒） 0.3 3 0.9

生物性风险（如致病菌感染） 0.3 3 0.9

2.2 风险处置

2.2.1 风险处置方法

CNAS-CL01:2018 中 8.5.3 指出应对风险

的方式包括识别和规避威胁，为寻求机遇承担

风险，消除风险源，改变风险的可能性或后果，

分担风险，或通过信息充分的决策而保留风险。

2.2.2 各环节风险处置

各机构应根据表 1 风险分析和评估结果

有针对性地制定和采取风险处置措施，为更好

地指导机构开展仪器设备风险管理，下面分别

给出仪器设备全生命周期各阶段和安全方面

风险处置方式法。

(1) 充分了解计划采购仪器设备的技术参

数、对扩项或者标准变更的检验参数，应深入

研究且加强平时相关知识积累。应加强对进口

仪器设备采购政策和相关税务法规的学习，减

少因不知情造成风险。还应通过质量管理体系

中对供应商管理的要求和理论开展合格供应

商的评价工作。

(2) 应制定仪器设备验收工作程序，系统

性开展验收工作，加强对招标投标文件的理解，

及时解决与供应商的分歧，提高仪器设备的验

收质量和效率。

(3) 各机构应按照资质认定评审和实验室

认可准则的内涵，由专人负责仪器设备档案建

立和更新工作。

(4) 仪器设备尤其是重要、大型、精密仪

器设备投入使用前，应对仪器设备操作人员开

展原理、使用和维护保养等方面的培训，且使

其完全掌握使用技能，必要时由其编制操作规

程，由加强其对该仪器设备使用或放置环境的

熟悉程度，并要其应规范填写使用记录和必要

环境监控记录，并通过不定期巡查方式督促其

完成上述工作。

(5) 加强对仪器设备管理人员的专业技术

培训工作，使其能按要求制定检定/校准方案

和计划，并按计划规范开展定/标准工作，做

到不漏检，不误检。并对检定/校准供应商开

展评价工作，选择合适且资质满足本机构需要

的检定/校准供应商。仪器设备管理人员要定

期督促使用人员开展检定/校准证书确认工作，

并核查检定/校准证书确认记录，确保检定/校
准证书确认工作做实。开展内部校准机构每次

内部校准前，就由机构技术负责人对内部校准

程序重新梳理，确保内部校准按程序进行。

(6) 机构可以参照 CNAS-GL042：2019《测

量设备期间核查的方法指南》识别需要开展期

间核查的仪器设备。同时相关标准和规范的要

求等制定期间核查方案、计划和频次，并按计

划选取合适的方法开展期间核查并记录。

(7) 各机构应对相关人员开展仪器设备维

修、维护和保养技术方面的培训，使其掌握相

应的专业技能。由使用人员根据各仪器设备特

点制定维护保养方案和计划，并按计划开展维

护保养工作，并及时做好维护保养记录。仪器

设备出现故障应立即停用，及时开展维修工作，

必要时由生产厂家或经销商维修，维修工作完

成后还应进行核查或重新检定/校准再重新投

入使用。

(8) 仪器设备的报废应严格按照国家、主

管部门或本公司财务制度关于报废处置的要

求进行，避免固定资产流失。

(9) 各机构应建立健全安全管理制度，增

强安全风险防范意识；加强全体人员安全管理

学习培训，熟练掌握安全知识；并应在必要的

场所科学配备安全防控设施，如防机械冲击隔

离设施、消防器材设施、防尘设施、耐高压防

护设施等。还应编制安全风险应急预案，并定

期演练。
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3 结 语

仪器设备风险管理是质量管理体系的有

机组成部分，各机构应指定部门由专人负责该

工作，从仪器设备全生命周期识别和分析风险，

科学地开展风险评估，根据风险评估结果，合

理进行风险处置。还应定期对风险管理整体工

作进行评价，动态调整各环节关注点，使仪器

设备风险管理始终满足检验检测机构管理体

系和合规运行的要求。
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