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摘  要 

微生物实验室作为疾控主要实验室，对出具实验数据的关键仪器设备如何进行管理，以适应新形势下疾

控现代化体系建设要求，保证持续稳定地向政府提供满意的合格数据，是值得思考的一个问题。根据十

年来疾控中心仪器设备管理的经验，采用既覆盖仪器设备全生命周期、又将重点放在生物安全管理和计

量管理的全面覆盖、重点突出的管理模式，符合疾控中心的职能特性，能够保证突发公共卫生事件发生

时，为政府提供快速、准确的实验数据。 
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Abstract 
As the main laboratory for the Centers for Disease Control and Prevention, how to manage the key 

https://www.hanspub.org/journal/mse
https://doi.org/10.12677/mse.2023.124068
https://doi.org/10.12677/mse.2023.124068
https://www.hanspub.org/


孙灵利 
 

 

DOI: 10.12677/mse.2023.124068 570 管理科学与工程 
 

instruments and equipment that produce experimental data in microbiology laboratories to meet 
the requirements of modern disease control system construction in the new situation and ensure 
the continuous and stable provision of satisfactory and qualified data to the government is a ques-
tion worth considering. Based on more than ten years of experience in the management of in-
struments and equipment at the Centers for Disease Control and Prevention, a comprehensive and 
focused management model that covers the entire lifecycle of instruments and equipment, with a 
focus on biosafety and metrology management, is adopted. It conforms to the functional characte-
ristics of the Centers for Disease Control and Prevention and can ensure that rapid and accurate 
experimental data is provided to the government in case of sudden public health emergencies. 
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1. 引言 

疾病预防控制中心是由政府举办的实施疾病预防控制与公共卫生技术管理和服务的公益事业单位。

新型冠状病毒肺炎疫情后，政府对疾控实验室检测报告出具的准确性和时效性要求越来越高。微生物实

验室作为疾控主要实验室，对出具实验数据的关键仪器设备如何进行管理，以适应新形势下疾控现代化

体系建设要求[1]，保证持续稳定地向政府提供满意的合格数据，是值得思考的一个问题。 
《实验室生物安全通用要求》(GB19489-2008) [2]指出，应建立仪器设备管理的政策和程序性文件，

包括制定检查计划、使用过程中是否出现问题、是否按使用说明进行操作、使用人员是否经过授权、如

何进行消毒灭菌、定期检定、校准、维护等。《实验室资质认定评审准则》[3]中规定“实验室应确保其

相关检测或校准结果能够溯源至国家基标准”。 
本文对微生物实验室仪器设备的全生命周期进行梳理，重点从生物安全管理和计量管理两个方面，

对微生物实验室仪器设备管理模式进行探讨。 

2. 仪器设备采购和验收管理 

疾控中心微生物实验室的仪器设备因其种类多、专业性强、更新快的特点，存在着自身的特殊性[4]。
在招标采购中容易出现技术参数不规范导致倾向性、“虚假”投标文件和验收环节失职导致“质次价高”、

因迭代快导致经济损失以及紧急采购漏洞导致风险增高等问题[4] [5] [6]。本实验室通过规范仪器设备采

购流程和组织专家论证的方式解决以上问题。 
仪器设备的验收非常关键，一般由仪器设备购置组、档案室、使用科室的仪器管理员、科室档案员

共同进行仪器设备的开箱验收工作。仪器设备验收前，应编写验收细则，包括验收项目、技术指标、验

收方法、能否投入使用等。验收工作包括对技术参数的验证、设备配置是否达标以及装箱清单等材料。

如验收合格，仪器管理员负责对检测结果有影响和 5 万元以上的仪器设备建立档案，在仪器验收合格后

的一个月内交由档案室保管。 
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3. 仪器设备档案管理 

仪器设备档案能够直接反应仪器设备的初始性能以及动态变化，具有溯源、查询等价值，对于仪器

设备的管理起着重要作用，也是实验室检验工作的质量保证[7]。仪器设备档案包括仪器设备购置、验收、

使用、报废等内容。购置包括采购计划及申请、专家论证报告、批准手续及购置合同等。验收包括对技

术参数的验证、设备配置是否达标以及装箱清单等材料。使用包括技术人员培训、仪器使用手册、检定/
校准、期间核查等。仪器设备档案管理的目的之一，是通过档案中的仪器信息，确保仪器设备的性能能

保证检测结果的准确性；目的之二，是通过完善地记录仪器设备实际使用状况，制定合理的维护、维修

计划，确保仪器设备在使用过程中的稳定性，同时也为仪器设备的更新迭代做好准备[8]。 
实验室仪器设备采用传统纸质档案管理与信息系统网络管理并行的方式。一方面，保留纸质档案中

具有法律效力的部分文件，一方面同时形成电子档案，进行信息化管理，有利于资料查询、统计等。基

于仪器设备的主要使用人员一般为科室负责人、仪器设备管理员和仪器设备具体使用人员，根据用户需

求分配权限，如科室负责人账户有查阅、数据统计与分析等功能；仪器设备管理员账户有仪器设备档案

管理所涉及的所有功能，可涵盖仪器设备的全生命周期；仪器设备具体使用人员账户有仪器使用、维护

等功能。每台仪器按照仪器唯一编号形成电子档案，档案内容与传统纸质档案内容相同，增加查询、统

计等功能。 

4. 仪器设备使用管理 

4.1. 生物安全管理 

由于微生物实验室经常接收危险标本，而大部分均为上机操作，因此，对于仪器设备的生物安全管

理非常必要。本实验室建立了仪器设备的生物安全管理制度：① 安全责任制度：明确实验室负责人为仪

器管理总负责人，设立仪器设备管理员，负责仪器设备全流程管理，设立仪器设备具体使用人为仪器保

管人，负责该台仪器设备的日常管理。签订安全责任书，通过这种分级管理，确保仪器设备安全管理体

系的有效运行。② 生物安全责任制度：按照《人间传染的病原微生物名录》[9]中对于病原微生物的分类，

根据仪器设备放置位置和接触样本的生物安全属性情况，进行相应的风险评估。本实验室将仪器设备分

为 2 个等级：检测高致病性病原微生物灭活样本或普通微生物样本及疑似样本，在二级生物安全实验室

内操作；检测不含微生物或灭活微生物样本，在普通实验室内操作。③ 培训上岗制度：《实验室生物安

全通用要求》(GB19489-2008)[2]中指出，实验室人员培训计划应包括实验室设施设备(包括个体防护装备)
的安全使用。实行仪器操作人员准入管理，首先具有相关专业资质要求，其次需要经过生物安全培训和

专业技能培训等，考核合格后方能操作。④ 应急演练制度：掌握实验室生物安全突发事件的紧急处理方

法，开展应急演练。 

4.2. 计量管理 

仪器设备计量包括检定/校准、期间核查、维护、维修管理等。我国实验室的仪器设备主要通过检定、

校准两种方式实现结果的溯源。对检测检验结果、抽样结果的准确性或有效性有显著影响的设备(包括用

于测量环境条件等辅助测量设备)在投入使用前，采用检定或校准等方式，以确认其是否满足检验检测的

要求。期间核查是指为了保持仪器校准状态的置信度，在两次检定或校准期间，对仪器设备进行核查。

ISO/IEC 17025: 2017《检测和校准实验室能力的通用要求》[10]规定，当需要利用期间核查以保持设备性

能的信心时，应按程序进行核查。为确保仪器设备的正常运行，防止性能退化，每台仪器需配备专人进

行日常的维护保养[11]，一般为仪器保管人或使用人。仪器设备故障或技术性能下降等需要维修时，应立

即停止使用，加以暂停使用标识，检查是否对过去的检测工作造成影响。 

https://doi.org/10.12677/mse.2023.124068


孙灵利 
 

 

DOI: 10.12677/mse.2023.124068 572 管理科学与工程 
 

新型冠状病毒肺炎疫情后，各级卫生健康委员会对实验室生物安全的关注提升到了一个前所未有的

高度，要求各实验室自查，并组织专家进行督查。其中，仪器设备督查是生物安全检查的一个重要方面

[12]。卫健委督导专家重点关注内容为仪器设备是否能规范使用、是否运转正常、配置和功能是否满足工

作需要、是否按要求进行检定/校准和期间核查等。 

4.2.1. 计量信息计划及申报 
本单位的仪器设备计量信息计划及申报由仪器设备使用科室提交，管理部门负责审批。申报内容如

下：① 仪器设备基本信息：包括仪器设备名称、单位内唯一编号、制造商、规格、型号、参数、工程师

联系方式、保管人和存放位置等。② 计量信息：包括仪器设备检定/校准时间、检定/校准周期、检定人、

检定结论、是否期间核查、期间核查信息、核查人、核查结论等。仪器的计量信息尽可能详尽，以减少

申报中出现的问题。 

4.2.2. 信息登记 
根据检定机构对不同设备仪器的工作程序，仪器检定/校准一般分为送检、来检两类。检定/校准报告

一般包括检定证书、校准证书、测试报告和测试结果通知书等[13]。根据《中华人民共和国计量法》[14]，
检定证书和校准证书的区别主要在于技术依据、判定结论、证书周期、法律效力和测量结果出具方式。

如电子天平出具的是检定证书，压力真空表出具的是校准证书。测试报告和测试结果通知书是使用有证

标物通过实验操作所出具的数据报告，是单纯的测量数据，无测量不确定度。管理部门将检定相关证书

归档保存，并做好信息化登记。在下次检定/校准或期间核查时间到来前 1~3 个月，系统设置自动提醒功能。 

4.2.3. 结果确认 
很多单位容易忽视结果确认，认为仪器设备拿到检定/校准证书后就可以开展工作了，其实不然。仪

器设备检定/校准后，需要实验室工作人员结合本室开展的工作对检定/校准结果进行再次确认。若确认结

果不满足实验要求，需要上报管理部门进行相应调整。以食品检测实验室的智能生化培养箱为例，其校

准结果为 36.0℃温度上偏差 0.0℃，下偏差−0.5℃，温度波动度为 ± 0.2℃，扩展不确定度为温度 U = 0.2℃
(k = 2)。实验室根据食(饮)具消毒卫生标准(GB14934-94)中的规定(检测温度为 36℃ ± 1.0℃)，确认当温

度显示值在 35.5℃~37℃范围内，即满足实验要求。 

5. 讨论 

临床微生物检测一般走一体化和智能化道路，通过流程优化、信息集成等推出大型仪器管理平台[15] 
[16]。而疾控微生物检测平台很难一体化，需要按照检测项目和仪器分类管理。根据十年来疾控中心仪器

设备管理的经验，本实验室的仪器设备管理既覆盖全生命周期，又将管理重点放在仪器设备的生物安全

管理和计量管理，一是因为近几年生物安全管理工作深受各单位部分重视，生物安全管理工作也不断规

范，制度不断健全，而疾控的职责之一是对辖区内生物安全实验室进行督导工作。加强自身仪器设备的

生物安全管理，不仅是树立管理典范，而且确实能降低感染风险[17]。二是基于微生物实验室仪器设备的

复杂性，不同仪器设备，其计量形式和周期均不同，这就需要建立完善的计量管理模式，以适应不同的

仪器需求。 
疾控中心微生物实验室仪器设备采用全面覆盖、重点突出的管理模式，符合疾控中心的职能特性，

能够保证突发公共卫生事件发生时，为政府提供快速、准确的实验数据。 
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