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医疗器械检验机构（以下简称检验机构）检

测数据的准确性体现一个检验机构检测水平的高

低，直接关系到一个检验机构的生存与发展。因

而，检验机构要想确保检测数据的准确性，就必

须对影响检测数据准确性的各种因素做出总结和

分析，及时采取有效的预防措施和纠正措施。那

么，影响检验机构检测数据准确性的因素有哪些

呢？笔者认为主要有以下几个方面。

内容提要： 医疗器械检验机构检测数据的准确性直接关系到一个检验机构的生存与发展，而影响医疗

器械检验机构检测数据准确性的因素又是十分复杂的。本文从检测人员的素质、检测仪器

设备及计量器具、样品的抽取和制备、检验方法、环境和设施条件、检验过程、标准物质

与试剂、数据处理等方面对影响医疗器械检验机构检测数据准确性的因素进行了分析。
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1. 检测人员的素质对检测数据准确性的影响

检测人员是检验机构开展检测工作的基础，是 实验室检测工作的主体。检测结果的准确与否，与
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检测人员的技术水平和工作责任心密切相关，对提

高检测数据的准确性起着重大作用。如果检测人员

对实验、分析操作不熟练，不能对实验室的温、湿

度和大气压等环境条件以及检测结果及时予以记录，

不能根据检测的环境条件对检测结果及时进行修

正，观察不细致，尤其是固有的习惯对化学分析中

滴定终点颜色的判断偏深或偏浅，对仪器刻度标线

读数不准确等都会引起检测结果的误差，以至影响

检测数据的准确性。因此，检验机构应该以人为本，

制订严格和切实可行的培训计划，加强对技术人员

的培训和教育，使之在职业道德素质和专业技术素

质上不断提高，在工作责任感和责任心方面不断增

强，在技术水平和业务能力上精益求精，才能确保

所出具检测数据的准确性。

2. 检测仪器设备及计量器具对检测数据准确性的影响

检测仪器设备及各种计量器具是检验机构开

展检测工作最基本的前提条件，它的准确度会直

接影响检测数据的准确性。首先，检验机构要保

证检测结果的科学、准确、可靠，仪器设备的检

定或校准至关重要。对国家明确规定的强制性计

量检定的检测仪器设备，必须按照仪器设备的周

期检定要求，及时送往法定的计量检定机构检定

或校准，确保其相关检定或校准结果能够溯源至

国家基标准。其次，检定或校准结果不能溯源到

国家基标准的，检验机构应及时采取设备比对、

人员比对、实验室间比对和能力验证等活动，确

保检测结果的准确性。最后，检验机构还应该对

其参考标准、标准物质、测量设备，在两次校准

或检定期间，以相应的“核查标准”，按照核查方

法对其检测设备进行期间核查，以确保设备在使

用期间一直保持良好状态。否则，如果一个检验

机构不能按期对其使用的检测仪器设备和计量器

具及时进行检定或校准，或者是使用未经检定或

校准的检测仪器设备和计量器具，以及使用检定

不合格的检测仪器设备和计量器具，那么，都会

使检验结果产生系统误差或随机误差，不能保证

检测数据的准确、可靠。

3. 样品的抽取和制备对检测数据准确性的影响

样品的抽取及样品的制备是检测工作的首要

环节，也是确保检测结果准确性的重要因素。正

确的抽取具有代表性的样品，是保证检测数据准

确性的重要环节。因此，抽取样品一定要严格按

照标准规定的随机抽样的方法进行，或者按照国

家食品药品监督管理总局印发的《医疗器械质量

监督抽查检验管理规定》、《国家医疗器械产品抽

样和检验方案》进行，以确保检测数据能真实反

映原样品的质量情况，提高检测数据的准确性。

同时，样品制备对检测数据的准确性也会产

生重大的影响。如在 YY0493-2004《牙科学  弹性

体印模材料》[1] 中细节再现试验样品制备规定，“调

和每一试样前，将试验块及环形模具置于烤箱内

至少 15min。用聚乙烯薄膜覆盖玻璃板或金属板

的下表面，调和后 60s 内完成下列步骤：

•  从烤箱中取出试验块及环形模具；

•  将环形模具放于试验块上，形成试样成

型腔；

•  沿腔体一侧倒入调和好的材料（使材料稍

溢出成型腔），使材料首先直接与试验块一侧的 a、

b、c 线接触，在环形模具顶部压上聚乙烯薄膜覆

盖的玻璃板或金属板，逐渐施压，使材料流至线

的另一端，并挤出过量的材料；

•  调和完成后 60s，将整套试样成型装置放入

水浴中，放置时间至少同生产厂建议的将印模材

放于口腔内的时间，水浴处理后，将环形模具中

的印模材料试样从试样成型装置中取出，用蒸馏

水或去离子水冲洗试样表面。用清洁空气轻轻吹
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去湿气。试样上的线即为划线试验块表面上的线

的阳模（突起的线）。如果在样品的制备过程中，

试验人员不能严格按照标准规定的程序步骤、时

间规定进行操作，那么制备的样品可能会对后续

检测结果的准确性产生影响。

因此，检验机构必须严格按照产品标准或检

验方法标准中规定的方法制备样品，使所制备的

样品保持原始样品的特性，以确保后续检测数据

的准确性。

4. 检验方法对检测数据准确性的影响

正确选择检测方法对提高检测数据的准确性

来说是至关重要的，它能规范检测工作，减少

检测工作的随意性，保证检测数据的准确性。所

以，检验机构在医疗器械检测的过程中，必须要

求检测人员根据产品所检项目的具体要求，选择

合适的检测方法。《实验室资质认定评审准则》[2]

中 5.3.1 条规定“实验室应按照相关技术规范或

者标准，使用适合的方法和程序实施检测和 / 或

校准活动。实验室应优先选择国家标准、行业标

准、地方标准。”因此，检验机构一般应按照所检

测产品的相关技术规范或者标准，使用适合的检

测方法和程序实施检测活动。如果检测方法不当

或不符合相关技术规范和标准的要求，同样会对

检测数据的准确性产生影响。如在 GB/T3923.1-

1997《纺织品 织物拉伸性能 第 1 部分：断裂强力

和断裂伸长率的测定 条样法》[3] 标准中规定，“将

试件紧紧的夹在拉伸试验机的夹具中，注意试件

长度方向的中线与试验机夹具中心在一条直线

上，夹具间的距离为 200mm±1mm。……试验

在（23±2）˚C 进行，夹具移动的恒定速度为 100 

mm/min±10mm/min。……分别记录每个方向 5

个试件的断裂强力和断裂伸长率，计算平均值。”

如果检验人员在试验夹持试件时，未能保证试件

长度方向的中线与试验机夹具中心在一条直线上、

在常温试验室试验、拉伸速度大于或小于标准中

规定的 100mm/min±10mm/min 以及试验样品的

数量不足 5 个，那么，试验结果的断裂强力和断

裂伸长率就可能比样品的实际断裂强力和断裂伸

长率偏高或偏低，从而影响检测数据的准确性。

5. 环境和设施条件对检测数据准确性的影响

实验室的检测环境和设施条件必须满足相关

法律法规、技术规范或标准的要求。如果检测条

件达不到检测方法的要求，有可能对整个检测活

动产生不良影响，造成检测数据无效。因此，所

选择的检测设备的量程、精度和检测的环境条件

必须要与检测方法标准中的规定要求相一致。特

别是有些产品对检测环境条件的气压、温度、湿

度有具体要求的，或者设施和环境条件对结果的

质量有影响时，实验室必须监测、控制和记录环

境条件，以保证检验结果出来后，对最终检测数

据进行修正，确保检测数据的准确可靠。如在

YY0314-2007《一次性使用人体静脉血样采集容

器》[4] 测定真空采血管抽吸体积试验时，标准规

定“试验应在 101kPa 和（23±2）˚C 环境条件下

进行。”所以，在实现该试验前应使用气压计测试

实验室的环境大气压。如测试结果不是标准规定

的环境大气压，应当采用适当的方法对大气压进

行校正。如果实验室没有大气压监测装置，无法

对试验实验室的环境大气压进行测试，或者实验

室虽有大气压监测装置，但检测后未对测定值进

行修正，这样都会造成检测结果的偏离，不能保

证检测数据的科学、真实、准确、可靠。

实验室的温度、湿度有时不但影响仪器的性

能，而且有时会直接影响样品的检测结果。温度
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过低，会使天平的变动性增大；湿度过大，会使

电子仪器和光学仪器的性能变差。

因此，检验机构在产品质量检测过程中，必

须满足产品检测方法中所要求的试验环境和设施

条件。否则就会对检验结果产生一定的影响，影

响检测数据的准确性。

6. 检验过程对检测数据准确性的影响

检验过程是整个检测工作的核心，为了提高

检测数据的准确性，要求对同一样品的相同检测

项目进行平行试验，以减少随机误差，同一样品

通常要求平行测定 2~5 次；如 GB/T14233.1-2008

《医用输液 输血 注射器具检验方法 第 1 部分：化

学分析方法》[5] 规定“所有分析都以两个平行试

验组进行。”GB/T601-2002《化学试剂 标准溶液

的制备》[6] 中规定“标定标准滴定溶液的浓度时，

须两人进行实验，分别各做四平行。”另外在化学

分析中一般进行空白实验，即在不加试样的情况

下，按试样分析的规程要求在同样的操作条件下

进行的测定。空白试验所得结果的数值为空白值，

从试样的测定值中扣除空白值，就得到比较准确

的分析结果，从而消除试剂和杂质所造成的系统

误差。如果检验人员在检验过程中，未按产品检

验方法标准要求进行平行试验，或者在化学分析

中未进行空白试验校正，都会影响检测数据的准

确性。

7. 标准物质与试剂对检测数据准确性的影响

在对产品进行化学分析和微生物检测的过程

中，标准物质和试剂的选择对检测数据的准确

性也会产生一定的影响。为此，检验机构必须正

确配备相应的标准物质来判别检测数据的准确性，

选择与检测方法标准中相应的标准物质和试剂，

标准物质的等级和试剂的纯度及有效期必须满足

规定要求。同时，要索取标准物质合格证书，使

其有可追溯性。如果是进口标准物质，要通过实

验室比对进行验证。标准物质和试剂必须按要求

贮存，防止失效。当使用无证、过期或失效的标

准物质进行检测分析时，也就无法保证检测数据

的准确性。尤其微生物实验室检测的基础是培养

基的质量，其质量的好坏也关系到检测的准确性。

8. 数据处理对检测数据准确性的影响

检测过程结束后，要按照原始记录中所记录

的数据，根据检测方法中给出的公式，对检测数

据进行处理。要注意检测结果的单位与标准中规

定的单位是否一致。检测数据的处理严格按 GB/

T8170-2008《数值修约规则与极限数值的表示

和判定》[7] 标准进行处理。当标准或有关文件中，

对极限数值无特殊规定时，均应使用全数值比较

法。在检测数据的处理过程中，不得对检测数据

进行连续修约，否则，就会影响检测数据的准确

性，对检测结论做出误判。

检验工作质量是检验机构的生命，检测数据

的准确性直接关系到一个检验机构的生存与发

展，只有通过对上述八方面影响检测数据准确性

的因素进行有效的控制，才能把误差减少到最小，

使检测数据的准确性得到保证，才能不断提高检

验机构的检验能力和技术水平，树立检验机构的

科学性、公正性、权威性和有效性，保质保量完

成各项检验任务，为广大人民群众用械安全保驾

护航。

（下转第 75 页）
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将会给患者带来很大的电击风险。

这就要求制造商需要采取适当的措施将短路

电流控制在限值内。控制的措施一般为采用保

护阻抗网络和电流保护装置。需要注意的是如果

保护阻抗网络采用的是单个保护电阻则设备必须

具有过流保护装置；如果采用的是多个保护电阻，

则任一电阻短路时剩下的保护阻抗仍应保证短路

电流在限值之内；如果短路电流大于 1mA，对人

体产生电击的风险大大上升，此时设备必须有过

流保护装置。

同时需要关注短路瞬间的瞬时电流。通过对

某企业生产的电位治疗设备中输出电压为 7000V

频率为 50Hz 的输出电路进行的试验表明（见图

3），在导通的瞬间短路电流峰值可达 31.4mA，但

仅在 0.02ms 之后短路电流就迅速衰减为 0.23mA。

虽然瞬时电流对人体的伤害在 GB 9706.1-2007 中

并未规定 [5]，但瞬时的高电流有可能导致保护阻

抗的损坏。因此，制造商在选择保护阻抗时，应

选择耐高压耐大电流的产品以免造成保护阻抗引

起的短路或超温风险。

除了上述三方面的主要风险来源外，还应注

意在应用该设备时对使用环境和适用人群的要求。

2. 结论

电位治疗设备作为三类医疗器械，具有较高

的使用风险性。但只要生产商在产品设计的过程

中能够严格依据行业标准，并对本文所述的风险

来源进行有效控制，其在临床中是可以安全使用

的。在具体使用中，使用者除了要参照说明书使

用外，尤其需要关注的是应用部分、输出端子及

其连接线绝缘的良好性，如发现其外观有明显的

破损应暂停使用并联系生产企业进行处理。随着

技术的进步，如可穿戴式电位治疗设备等产品形

式逐渐出现，该类设备可能产生其他风险，这需

要随着产品的发展来做进一步的研究。
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