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【摘  要】药品检测实验室仪器设备，确保药品对检测结果的准确性和可靠性有明显的影响，因此，为了提高药品检测实验室仪器设备的

绩效管理，加快我们检测实验室的建设，和国际社会提供先进的实验室研究类似的药物测试实验室仪器和设备性能的国内外先进的管理经

验,根据中国药物测试实验室仪器、设备性能管理的具体要求,根据中国国情,提出了完善测试实验室仪器和设备性能管理的建议。 
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1、前言 
测量管理是确保仪器和设备提供可靠，准确和真实数据的前

提。同时，它是衡量测试数据真实性和可靠性的主要手段之一。药

品检验机构合法使用的仪器和设备的测量和管理不仅在提高仪器

和设备的使用质量方面发挥了重要作用，而且在确保有效和安全地

使用药物检查和控制方面发挥了重要作用。因此，这要求药品检测

机构加强对所有仪器设备的计量管理，提高仪器的性能，延长仪器

的使用寿命，提高药品检测的效率和质量。为公共健康和安全提供

可靠和高质量的药物。 

2、单位简介 
计量管理是一系列管理，技术和法律活动，以满足社会计量的

需要。从宏观上看，计量管理主要包括计量监督和计量保证。计量

监督是指善意对计量器具和设备进行法律审计。测量仪器和设备的

制造，安装，使用和维护的控制程序。测量支持是指所有技术手段，

所有必要操作和所有法律法规，以确保可靠的操作和测量精度。在

实际工作方面。仪器测量管理主要包括文档，校准，校准，日常管

理和维护。药品检验机构必须严格按照米勒法对各类仪器设备进行

计量认证和管理。 

3、策略分析 

3.1 创建档案 

建立完整的仪器设备档案，对提高药检设备和设备的计量管理

水平起着重要作用。不仅应包括设备请购买报告和原始采购合同，

批准文件，研究状况，还应包括电路图，手册，安装手册，装箱单，

批准证书，检验报告和其他技术文件，它还应包括在使用过程中使

用设备的记录，维护记录，维护记录，检查记录和其他动态记录，

可以直接，清晰地反映仪器和设备的测量管理状态。是否将测量仪

器送到测量部门进行验证，测试结果是否准确，性能是否完好，质

量是否可靠等。因此，文件管理不仅是仪器和设备测量管理的一部

分，但也是整个计量管理过程的一个例子。 

3.2 计量监督 

计量检定是指按照相关程序和规定验证和确认计量器具的法

律义务。测量仪器的强制性验证主要包括：公共机构，企业和部门

应采用最高计量和公共测量标准，测量仪器目录应纳入国家强制性

验证工作。药物检测仪器的计量验证性能可分为两类：第一次验证

和后期验证。第一个验证测试是未经验证的新工具，然后是到期日

期后的第一个验证，例如位置检测和维护调整，以及定期强制验证。 

药品检测设备的计量检定，应当经县级以上人民政府计量行政

部门批准，或者由计量检定机构实施。为了有效地管理实验室，有

必要确定测量仪器的校准，校准和验证的重要性，并更加注意仪器

管理者，以确保仪器的功能和效果满足实验的需要。在加强实验室

质量的同时，要加强对仪器管理部门和质量控制部门对实验室工作

的指导和监督，从多方面加强管理。 

药品实验室设备绩效管理顺利有序，必须符合相关规章制度，

制定并实施有效的管理制度。在选择合适的人选的基础上，要加强

审批制度建设，认真审批，不断提高管理水平。 

3.3 计量校准 

没有超出验证范围的设备测量，但是必须按照有关规定定期检

查。测量校准是指确定测量系统或仪器中显示的值的一系列操作。

计量器具应当送到具有相应资质的计量检定机构检定。 

3.4 分类管理 

为了加强计量管理，我们应该采用分层管理。测量设备的分类，

A 类设备主要包括质谱仪，原子吸收光谱仪，液相色谱仪，气象色

谱仪，红外分光光度计，紫外分光光度计，可见分光光度计，活度

计，压力表，密度计，酸度计和日常比对仪表;  B 设备主要包括图

像分析系统，倒置显微镜，粒度分析仪，温度计，离心机，烘干箱，

冰箱;  C 型设备主要包括：超声波清洗机，包埋机，复合机，微生

物发酵系统，多肽合成机等。 

设备管理应严格按照国家有关法律和相应的年度计量计划进

行，包括测量，测量时间，测量周期，跟踪时间，测量结果等，并

按照测量计划进行。验证设备应由相应的计量检定机构进行验证。

咨询部门使用的测量设备应符合计量检定机构的要求，可以采用国

际标准或国际认证标准和威斯康星校准和验证规范的行业验证规

定。与国家标准和国际标准试验相比，如果差异不一致，则应按标

准进行校准。如果两者相同，则应根据国家标准验证试验。 

B 类设备应根据试验方法和适用环境的要求进行选择性试验。

这些仪器和设备由用户根据自己的经验进行管理。计量设备属于 A

类设备管理模式;B 应按照 c 类设备管理模式进行管理。以温度设备

为例，在温度设备的测量管理中，用户应根据测试温度进行验证和

校准。 

仪器测试结果不显著，影响小，通常不需要测量。但用户单位

或部门应定期或不定期对设备进行检查。根据验证结果粘贴标签，

说明测量仪器和设备的工作状态。 

4、结束语 
综上所述，在药品检测设备的管理中，有必要准确理解计量管

理的意义和作用。在实际测量管理过程中，应建立科学完善的仪器

文件。同时，药品检测设备种类繁多，应严格按照相关的计量和管

理方法进行分类和管理。只有这样，我们才能充分发挥计量管理的

作用，提高所有药检设备的质量。为药物检测的质量奠定坚实的基

础，并提供可靠的保证。 
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