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广东省药学会药物临床试验专业委员会 

药物临床试验 设备仪器校检·广东共识（2017） 

(广东省药学会 2017 年 12 月 28 日印发) 

 

为保证临床试验数据的真实可靠，临床试验涉及的仪器设备应定期进

行检定或校准。但目前临床试验相关仪器设备的检定或校准尚缺乏共识、

指南供临床试验各方借鉴与遵循。为了明确仪器设备检定校准的相关概念、

一般原则和通常做法，使得临床试验中相关工作具有可操作性，最终保证

临床试验数据的真实可靠。广东省药学会药物临床试验专业委员会组织专

家、同道共同研讨、撰写，广泛向业界征求意见后形成此共识。作为一次

初步尝试，本共识仍存在不足之处，望与业内专家及同道一起，结合具体

实践不断修订与完善。 

一、总则 

临床试验涉及的仪器设备均应定期进行检定或校准。有国家标准的参

照国家标准执行，无国家标准的可根据产品说明书、仪器工作强度、性能

稳定性制定相应的标准操作规程，确保仪器设备的检测误差在允许范围内，

提供的结果真实可靠。 

二、定义 

2.1 “检定”的定义：查明和确认计量器具是否符合法定要求的程序

为检定，它包括检查、加标记和(或)出具检定证书[1]。检定通常是进行量值

传递、保证量值准确一致的重要措施。 

2.2 “校准”的定义：在规定条件下，为确定测量仪器(或测量系统)
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所指示的量值，或实物量具(或参考物质)所代表的量值，与对应的由标准所

复现的量值之间关系的一组操作。校准是在规定条件下，给测量仪器的特

性赋值并确定示值误差，将测量仪器所指示或代表的量值，按照比较链或

校准链，溯源到测量标准所复现的量值上。 

2.3 检定与校准的异同 

（1）目的不同 

检定：对计量特性进行强制性的全面评定。属量值统一，检定是否符

合规定要求。属自上而下的量值传递。 

校准：自行确定监视及测量装置量值是否准确。属自下而上的量值溯

源，评定示值误差。 

（2）对象不同 

检定：为国家强制检定的计量基准器、计量标准器、用于贸易结算、

安全防护、医疗卫生、环境监测的工作计量七类总计 61 项 118 种[2, 3]。 

校准：主要为强制检定之外的计量器具和测量装置。 

（3）依据不同 

检定：由国家授权的计量部门统一制定的检定规程。 

校准：校准规范或校准方法，可采用国家统一规定，也可由使用单位

自行制定。 

（4）性质不同 

检定：具有强制性,属法制计量管理范畴的执法行为。 

校准：不具有强制性,属单位自愿的行为。 

（5）周期不同 
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检定：按我国法律规定的强制检定周期实施。 

校准：由使用单位根据使用需要，自行确定，可以定期、不定期或使

用前进行。 

（6）方式不同 

检定：只能在规定的检定部门或经法定授权具备资格的组织进行。 

校准：可以自校、外校或自校与外校结合。 

（7）内容不同 

检定：对测量装置的全面评定，要求更全面、除了包括校准的全部内

容之外，还需要检定有关项目。 

校准：主要评定各项误差是否符合要求，以确保量值准确。 

（8）结论不同 

检定：依据检定规程规定的量值误差范围,给出合格与不合格的判定，

发给检定合格证书，具有法律效力。 

校准：校准结论属没有法律效力的技术文件。 

（9）报告形式 

检定：检定证书。 

校准：校准证书、合格证、检测报告等。 

三、仪器设备校准的一般原则 

3.1 校准周期[4] 

仪器设备管理员应根据校准证书的校准结果结合实际检验检测要求、

使用频率、使用环境及质量体系文件，确定校准周期。校准周期过长则有

可能出现仪器设备早已超出规范要求，却仍在使用的情况：校准周期过短
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一方面没有必要，另一方面则会加大成本支出。再校准的时间间隔（即校

准周期）取决于测量风险和经济因素，即测量设备在使用中超出允许误差

的风险应当尽量小，且年度的校准费用应当保持最少。 

在确定测量设备校准周期时，一般应考虑： 

（1）相关计量检定规程对检定周期的规定； 

（2）在进行型式批准时有关部门的要求或建议； 

（3）制造厂商的要求或建议； 

（4）适用的频繁程度； 

（5）维护和使用记录； 

（6）以往校准记录所得的趋向性数据； 

（7）磨损和漂移量的趋势； 

（8）环境的严酷度及其影响（如腐蚀、灰尘、振动等）； 

（9）追求的测量准确度； 

（10）期间核查和功能检查的有效性和可靠性。 

3.2 第三方校准机构 

应选择有资格的检定或校准服务机构，如下： 

（1）亚太实验室认可合作组织（Asia Pacific Laboratory Accreditation 

Cooperation，英文缩写为 APLAC）和国际实验室认可合作组织(International 

Laboratory Accreditation Cooperation, ILAC)认可的校准实验室(仅适用于校

准)。 

（2）县级以上人民政府计量行政部门依法设置的国家法定计量检定机

构，如中国计量科学研究院、中国测试技术研究院、国家区域计量测试中
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心等。 

（3）依法授权的专业性法定计量检定机构。 

（4）符合《计量法》的各行业计量主管部门授权的计量检定机构。 

3.3 自校要求[5] 

一般建议由具有资质的第三方进行校准，如特殊情况由使用单位自行

进行校准时，应满足以下四个条件：（1）校准依据：要有校准规程或校准

方法或指导标准。（2）计量器具：必须有经过检定部门合格的计量器具。（3）

环境条件：校准如在检定(校准)室进行，则环境条件应满足实验室要求的温

度、湿度等规定。校准如在现场进行，则环境条件以能满足仪表现场使用

的条件为准。（4）人员：校准虽不同于检定，但进行校准的人员也应经有

效的培训和考核，并取得相应的培训证书，只有持证人员方可出具校准证

书或校准报告，校准过程的所有原始数据均应记录保存，只有这种证书和

报告才认为是有效的。 

四、组织实施 

强制检定的临床试验相关仪器设备按照国家计量法等法规要求进行检

定，一般由医疗单位设备科组织实施，强制检定的医疗仪器设备目录见附

件 1[2,3]。常见仪器有：体温计、体重计、血压计、眼压计、听力计、屈光

度计、监护仪、心电图仪、脑电图仪、验光仪、激光治疗仪、超声诊断仪、

CT 等。 

非强制检定的仪器设备，建议由具体使用部门的设备管理员组织相关

人员或第三方进行校准。常见仪器有：实验室检测仪器/设备，如血常规检

测仪；温湿度计等。 
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4. 1 如有下面情况之一，医疗卫生计量器不得使用[3]： 

（1）无检定合格印、证的； 

（2）经检定不合格的； 

  （3）超过检定周期的； 

  （4）在检定合格有效期内，已失去规定的精度和技术条件的； 

  （5）未经省技术监督行政部门批准，使用非法定计量单位的； 

  （6）无制造计量器具许可证标志和编号的。 

4. 2 如有下面情况之一，医疗卫生计量器必须进行检定合格后方可使

用： 

  （1）超过检定有效周期的； 

  （2）经过维修的； 

  （3）解除封存的； 

  （4）量值有异常的。 

4. 3 检定或校准结果不合格的处理[6]  

首先，相关科室应立即停止使用该设备，可能时应进行隔离和粘贴“禁

用”的红色标识，防止其他人员误用。其次，相关科室应追溯这些缺陷或

偏离对之前检测、校准结果的影响。在这种情况下，应确定追溯时间，如

果该仪器设备在上次检定或校准之后未实施期间核查，则需要追溯上次检

定或校准之后的所有检测结果；如果该仪器设备在上次检定或校准之后实

施了期间核查且结论是“可信”，则只需追溯期间核查之后的检测结果。因

此应有选择地对仪器设备实施“期间核查”。  

五、与临床试验相关事宜 
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5.1 各方职责[7] 

研究者职责：具有与开展的药物临床试验相适应的仪器设备，定期校

验，工作状态良好。实验室检查结果应准确可靠。应有相关仪器设备使用、

保养、校正、维修 SOP 及其记录。 

监查员职责：在试验前确认研究者具备足够的资质和资源来完成试验，

医疗机构具备具备完成试验的适当条件，包括人员配备与培训情况，实验

室设备齐全、运转良好，具备各种与试验有关的检查条件。 

机构办公室：协助监查员/研究者，获得本医疗卫生机构临床试验相关

仪器的检定或校准文件。 

5.2 临床试验仪器设备检定/校准信息收集的操作 

（1）根据方案要求，临床试验所需具备的仪器设备是否处于正常运行

的状态，确保临床试验数据的准确性，进行调研与考察;（2）查看仪器设备

管理、SOP 文件；（3）确认检测数据可溯源性；（4）查看使用、维修记录、

校准记录；（5）收集检定/校准证明性文件，确认相关信息：仪器设备的型

号规格、检定/校准部门、检定/校准周期、检定/校准日期等。 

5.3 检定证书和校准报告的保存 

（1）属于医疗机构强制检定的仪器设备应由医疗机构的仪器设备科组

织进行相关设备的检定工作，并保存检定证书，保存期限与临床试验文件

一致。 

（2）非强制检定的仪器设备根据谁使用、谁管理的原则，由各使用单

位和部门自行组织维护、保养和定期校准，并保存相应记录和校准报告，

保存期限与临床试验文件一致，也可与本院仪器设备科协商非强制检定仪
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器设备的管理方式。 

5.4 其他特殊情况 

（1）收集检测实验室由卫生部临床检验中心出具的“室间质评证书”，

注意“合格项目”是否能满足方案的需求。 

（2）对于非计量器具，如冰箱，可通过已校准仪器进行确认状况，即

放置一个被校准过的温度计进行温度监测。 

（3）对于申办方提供的设备，按照法规和项目要求进行检定或校准。

临床试验机构与申办方签署“仪器借用合同”或在临床试验合同中注明借

用仪器的情况，对物品名称、设备序列号、数量、归属等进行约定，项目

结束时按约定进行回收。借用仪器在临床试验机构使用过程中，由研究者

进行管理，监查员协助研究者进行仪器的检定或校准。 

六、名词解释 

期间核查[4]：是指实验室根据自身规定的程序和日程对其测量设备、 计

量标准或标准物质，在两次周期检定之间的时间间隔内， 一次或多次使用

适当的技术和校核方法进行检查。当需要利用期间核查以保持设备校准状

态的可信度时， 应按照规定的程序开展期间检查。 

 

附件：医疗卫生领域常见依法管理(强检部分)计量器具列表 

 

（执笔人：贺帅、曾晓晖、陈燕、宿爱山、曹华中、曹烨 ） 

 

 



第 9 页 共 10 页 

 

附件： 

医疗卫生领域常见依法管理（强检部分）计量器具列表 

 

类别 计量器具名称 

医用辐射源 CT 机、X 线拍片机、X 线透视机、DR/CR 机、DSA、乳腺

X 线机、C 型臂 X 线机、移动床边 X 线机、牙线 X 线机、全

景牙线 X 线机、X 线模拟定位机、碎石 X 线定位机等 

医用超声源 B 超机、彩超机、胎儿监护仪、多普勒胎心音仪等 

医用激光源 半导体激光机、氦氖激光机、CO2 激光机、YAG 激光机、氢

激光机等 

心脑电图仪 心电图机、数字心电图仪、24h 动态心电图仪（Holter）、

心电采集器、运动平板心电图机、脑电图仪、数字脑电图仪、

脑电地形图仪等 

监护仪类 多参数监护仪、心电监护仪、病人监护仪、中央监护仪、床

旁监护仪等 

检验化验类 分光光度计（可见分光光度计、紫外分光光度计、红外分光

光度计、荧光分光光度计、原子吸收分光光度计）、酸度计

等 

其他类 血压计、血压表、压力表（压力表、风压表、氧气表）、天

平、砝码、婴儿秤、体重秤、体温计、声级计、听力计、屈

光度计、验光仪、验光镜片组等 
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