
中国药事  2018 年 3 月  第 32 卷  第 3 期 335

摘要   目的：总结食品药品检测机构期间核查存在的问题，提出仪器设备期间核查的管理方法。方法：

统计4种常用设备2011-2015年的期间核查数据，对非正常使用情况进行分析，提出从核查方法、核查组

织和核查结果等方面对期间核查进行管理。结果：2011-2015年，仪器设备的正常使用率为89.1%，根据

设备使用年限及时调整了期间核查周期。结论：期间核查是保证仪器设备状态正常的重要手段。
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Abstract    Objective:   To summarize the intermediate check related problems of instruments and equipment in 
food and drug testing facilities and to propose a management method of intermediate check of  instruments and 
equipment. Methods: The intermediate check data of four types of common equipment from 2011 to 2015 were 
analyzed. It was suggested that intermediate check should be managed for the check methods, check organizations 
and check results based on the analysis of abnormal data. Results: The pass rate of the four types of common 
equipment from 2011 to 2015 was 89.1%. Intermediate check cycle was adjusted according to the service life of 
equipment. Conclusion: Intermediate check is an important method to ensure the normal state of instruments and 
equipment.
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1   期间核查的定义及意义
仪器设备是食品药品检测中不可或缺的物质

手段和保障基础。食品检测的安全性、药品的合格

性评定、一致性评价等，都对实验测量结果的准确

性、统一性有着严格的要求。食品药品测量仪器的

质量状态，是影响测试分析结果的关键因素之一，

直接关系到科研成果和检测结果的公正性、科学性

和有效性[1]。所以，仪器设备必须定期检定/校准，

确保设备能够量值溯源、状态正常。随着食品药品

行业的不断发展，检测量逐年增加，设备使用频率

越来越高，这就需要定期对设备进行核查，确保其

状态正常。计量领域对于核查的定义较为严格，即
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按照事先规定的方法，用核查标准进行经常性的重

复测量，通过分析数据对测量结果进行质量控制的

一种手段。在核查过程中，要尽量使用简单实用并

具有相当可信度的方法，主要核查计量器具或计量

标准器具的示值误差在规定的时间间隔内是否保持

在规定的最大允许误差、扩展不确定度或准确度等

级内，以维持设备校准状态的可信度，确认上次

校准时的特性没有变化。在《药品质控实验室良好

规范》[2]（Good Practices for Pharmaceutical Quality 

Control Laboratories，GPCL）中，核查是作为仪器

设备状态正常的有效质量控制手段之一和仪器校准

的有效补充。期间核查是指根据规定的程序，为了

确定计量标准、标准物质或其他测量仪器是否保

持其原有状态而进行的操作[3]。食品药品检测仪器

期间核查的主要目的是确保设备原有状态正常。

《ISO/IEC 17025：2005检测和校准实验室能力的

通用要求》[4]规定：“对结果有重要影响的仪器的

关键量或值，应制定校准计划。设备在投入服务前

应进行校准或核查，以证实其能够满足实验室的规

范要求和相应的标准规范。设备在使用前应进行核

查和/或校准。”可以看出，核查是保证实验室量

值仪器设备状态正常的一项重要工作，不能仅依靠

校准/检定来保证测量结果的准确性和溯源性， 只

有配合期间核查才能保证由计量标准和测量设备产

生的测量结果持续地控制在有效范围内。

2   期间核查应该关注的问题
2.1   期间核查与计量的关系

根据期间核查的定义，期间核查由三个要素

组成，一是有规定的程序，核查是按照一定的程序

进行；二是核查的目的是“确保计量标准、标准物

质或其他测量仪器原有状态正常”；三是期间核查

是一组操作或者过程。而计量则是“实现单位统一

和量值准确可靠的活动”。从定义可以看出，两

者的实现方式及目的不同。计量的目的是“单位

统一”“量值准确可靠”。期间核查对溯源性没有

要求，而计量要求具有溯源性，溯源指“通过一条

具有规定不确定度的不间断的比较链，使测量结果

或测量标准的值能够与规定的参考标准联系起来的

一种特性”。期间核查的方法可以引用计量方法，

例如国家检定规程或校准规范，也可以根据实际情

况重新编制核查方法；期间核查可以针对重点参数

进行操作，而计量则根据规定要求操作，没有选择

性。因此，期间核查原则上不可代替计量。

2.2   期间核查的范围

有些实验室要求对所有的设备都要进行期间

核查，其实这是误区，并不是所有的设备都要核

查。期间核查的目的是为了保证测量仪器的状态

正常，如果设备比较稳定，可以不用期间核查。

期间核查的设备一般状态是有所改变或者有所变

动，例如：仪器设备不太稳定或使用频次较高； 

仪器设备导出数据异常； 仪器设备故障维修（小

问题）； 常期脱离实验室控制的仪器设备在恢复

使用前（如外借）； 仪器设备经过运输和搬迁；

使用在中心控制范围以外的仪器设备[5]。目前常规

设备例如：紫外可见分光光度计[6]、酶标仪[7]、液

相色谱仪[8]、原子吸收分光光度计[9]等，都具有比

较成熟的期间核查方法。

2.3   期间核查的参数范围

期间核查主要是核查测量仪器、测量标准或

标准物质的系统漂移, 而稳定性考核是考核其短期

稳定性。因此建议期间核查的参数主要考虑以下几

个方面：

1）所有的测量标准、标准物质都必须进行期

间核查；

2）对于新购设备, 选择使用频次高和使用环

境恶劣的检测设备稳定性方面的关键参数；

3）选择对关键参量的检测质量影响较大的检

测设备；

4）分析历年校准证书/ 检定证书, 选择示值校

准状态变动较大的检测设备关键校准参数；

5）曾经过载或怀疑有质量问题的设备关键参

数等[10]。

2.4   期间核查与仪器校准的关系

校准是指在规定条件下的一组操作：第一步

是确定由测量标准提供的量值与相应示值之间的关

系；第二步是用此信息确定由示值获得测量结果的

关系，这里指的测量标准提供的量值与相应示值都

具有测量不确定度。校准的特点之一是能通过计量

标准器具进行量值的溯源性[11]；特点之二是每个结

果都有不确定度。而期间核查是确保状态正常的一

种操作。两者目的不同，从严格意义来说，期间核

查可以没有溯源性，而校准则必须具有溯源性[12]。

因此，期间核查一般不可代替校准，而校准可以代

替期间核查。
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3   期间核查的管理重点
3.1  建立期间核查方法

可参照被核查仪器所使用的检定规程或者校

准规范、国家药典等权威方法编写期间核查方法，

核查方法的编写应在实验室质量体系的有效控制之

下进行。一般情况下核查方法应规定的内容：

1）选用的核查依据；

2）核查具体的技术指标；

3）核查具体的方法；

4）核查周期；

5）核查记录；

6）核查结论的判定。期间核查一般选用重要

的技术指标进行，例如液相色谱考察其整机的重复

性和稳定性等[13]。 

3.2   期间核查的组织形式

根据检验检测仪器设备期间核查的管理方

式，可以分为统一核查和自行核查。

3.2.1   统一核查

设备管理部门从纳入计量管理的仪器设备

中，将使用频繁、易不稳定、同品种仪器设备较多

且出具重要数据的仪器设备纳入统一核查管理范

畴。于每年年初制定上述仪器设备的本年度期间核

查计划，包括仪器设备品种、数量等，并报质量管

理部门备案。仪器使用部门根据计划开展核查工

作，填写仪器设备期间核查记录并上报核查结果，

同时将期间核查记录归档。仪器设备管理部门汇总

统一核查结果并报质量管理部门。

3.2.2   自行核查

使用部门对本部门容易产生漂移、过载、使

用频繁、出具重要数据、校准周期长、工作不稳

定的仪器设备，根据实际使用情况和运行状态，

来确定仪器设备是否需要核查，并自行开展期间

核查工作[14]。

3.3   期间核查结果的处理

对期间核查发现问题的仪器设备，使用部门

应立刻停用并根据情节严重程度开展纠正预防措施

程序，有时还需倒推排查，排除风险，并张贴停用

标识[15]。

4   期间核查结果分析
针对食品药品检测常用的仪器设备液相色

谱、气相色谱、紫外分光光度计、酶标仪4类设

备，用统一的核查方法，对核查结果进行总结。具

体情况见表1。

表 1  2011-2015 年中国食品药品检定研究院期间核查结果

年份 期间核查数量 / 台 正常使用率 /%

2011 年 115 88.7

2012 年 94 90.4

2013 年 112 87.5

2014 年 86 90.7

2015 年 102 88.2

从表1可以看出，仪器设备期间核查的平均正

常使用率为89.1%，可见定期的期间核查非常必

要，期间核查是有效排除设备风险的一种方式。对

非正常使用情况进行分析发现：一为故障设备，此

类设备需要维修后重新计量或核查，数量占整体的

7%；二为报废设备，这类设备需按照固定资产办

理报废，数量占整体的2%；三为暂停使用设备，

此类设备状态拟正常，科室计量后未曾使用，占总

数量的2%，此类设备的购买需要严格管理，杜绝

资源浪费。通过统计数据发现，设备使用年限与设

备故障率成正比；因此，建议对购置年限长的设备

增加期间核查频率，以确保设备状态正常。

5   结束语
随着国内越来越多的检测机构申请WHO预认

证，期间核查作为计量的有效补充，可以与国际

比较通用的设备管理模式4Q（设计确认、安装确

认、运行确认和性能确认）联系起来，以确保设备

状态正常。期间核查作为日常管理的一项工作，也

是计量工作的有效补充。实验室人员要认真对待，

确保期间核查工作按照管理规定执行。
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