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【案例一】

检查员在某企业检查检验实验时，看到一台万分之

一天平前面放置着“停用”的标识。检验人员说在

使用天平时发现显示异常，就放上了停用的标识，

准备维修，并说修好经过校准才能用。



[分析]

发现检验仪器和设备有故障或出现异常不符合要求是，应当考虑该检验仪

器或设备是什么时间发生故障或出现异常的，是不是以前就出现了问题而

没有注意到，所以除了立即停止使用、并进行标识、隔离以防止继续带病

使用外，还应当对发现仪器损坏或异常这个时间点以前所进行的检验结果

倒着往前追溯并进行分析评价，直至有证据证明或通过验证说明某一个时

间点以前所进行的检测结果是正确的为止，并保存相关评价和验证记录。



【案例二】

检查员在检查某一次性使用无菌注射器（带针）的生产企业时，

实验室发现一台正在使用的做针尖峰利度检测的仪器，贴有校准

合格标签，但在查阅检验设备档案时，却没有看到计量部门的校

准证书。检验设备管理人员说，这是新进的一台进口检验设备，

由厂家的技术人员安装、调试并验收合格，并以设备出厂时带的

校准报告作为校准依据贴的标识。



[分析]

新购进的检验仪器和设备在安装、调试并验收合格，投入使用

前必须进行校准。检验设备出厂时所附带的校准证书，只能说

明该设备出厂时的状况是符合要求的，但经过长途运输、装卸、

安装和调试，可能已经破坏了出厂时的校准状态，即使出厂校

准的时间仍在校准周期所规定的时间内，也必须重新校准。



【案例三】

在某电子血压计生产企业现场审核时，发现企业有一台带

有软件的测试设备，审核员问：“这台测试仪是否已经过

确认了？”质量部经理说：“这台测试仪经过校准了，不

需要确认。”



[分析]

仪器校准只是对测量设备的测量参数、测量准确度进行比对，

而不是确认。确认应能证实这些过程（具有）实现所策划的结

果的能力，所以两者不能等同，更不能混为一谈。针对计算机

软件，企业应对软件测试功能的可靠度进行确认，以确保其满

足过程的要求。



【案例四】

某企业不合格品管理制度规定：只有质量部经理才有原材

料让步接收放行的权力。有一批采购原料因外观有瑕疵被

判定为轻微不合格品，但是，因为生产紧张原料不足，顾

客要货又催得较急，检验员就让仓管员将该批原材料放行

了，并说问题也不大，不会影响到产品质量。



[分析]

对不合格品的放行，应由文件中规定的授权人员批准后才可以

实施，且要保证放行产品满足法规要求，并保持相关的放行记

录。该企业检验员在没有经过授权放行人质量部经理审核同意

的情况下就擅自做主放行不合格品，且没有保持不合格品的放

行记录，使不合格品处于失控状态。



【案例五】

某Ⅱ类监护仪生产企业在成品检验过程中发现漏电流检测不合格，

质量管理部经理在不合格评审表中记录：XX部件的原因造成漏电

流偏差，若要修复，花的时间比较多，因为客户要货比较急，又

来不及修复，漏电流偏差也不大，就直接放行了。检查员查看成

品的检验标准，发现漏电流的检验规定跟国家强制性标准的规定

是一致的。



[分析]

该Ⅱ类监护仪生产企业未采取任何不合格处理的措施，

直接放行了不合格产品；企业对不合格品的处理需要考

虑到企业的产品标准以及国家法规和标准的要求，低于

产品标准或国家强制性规定要求的产品不得放行处理。



【案例六】

审核员查看某心电监测仪的返工记录时发现，返工后的产

品只由返工的技术工人进行简单的调试后即包装出厂，检

验人员未按照验收标准进行检验，问到原因时，质量部经

理说：“本次返工的工序相对比较简单，负责返工的技工

对工序也比较了解了，不进行检验也没问题。”



[分析]

质量部因为返工工序比较简单，未按照验收标准检验产

品就放行出厂，不能保证产品的安全性和有效性；所有

返工产品都需要进行再验证，保证返工后的产品符合国

家和地区的法规标准要求以及本公司产品的验收要求方

可放行出厂。



【案例七】

检验记录部分内容不全，如未记录使用的

游标卡尺、千分尺的仪器编号，未记录使

用的琼脂培养基、鲎试剂等的批号。



[分析]

检验记录既是出具检验报告的依据，又是医疗器械质量分析的

原始资料，也是采取纠正和（或）预防措施及实现质量可追溯

的重要信息。因此，应对检验记录有足够的重视，检验记录应

做到原始、完整、准确、真实、及时、规范，数据处理应符合

误差分析和有关技术标准的规定。



【案例八】

某电子血压计制造公司的数据分析文件规定：对顾客反馈、

产品符合性、过程符合性等进行数据分析。查数据分析记

录时发现，公司只对原料、成品的符合性进行了数据统

计和分析，并未对顾客反馈、过程的符合性等进行数据分

析。



[分析]

该企业未按照标准和程序文件的要求进行全面的数据统计分析

并保持记录。按照本标准和质量体系文件的要求，企业不仅要

收集原料、成品的符合性数据并进行统计和分析，还要收集客

户的反馈信息、过程的符合性等数据并进行统计和分析，以保

证数据分析得全面性和完整性。



【案例九】

某顾客抱怨在纱布片成品中发现夹带了一张生产流转卡，如何采取纠正措施？

A公司：当事人罚款、通报批评、望其他职工引以为戒；给客户换合格产品。

B公司：除了采取与A公司类似措施外，还采取以下措施：

1）流转卡改成绿色，便于在白色纱布中发现。

2）每张流转卡加流水号，用于确认流转卡有误遗漏。



[分析]

企业应根据生产实际情况，采取适当的纠正措施，并对纠正措

施的有效性进行评价。案例中A公司的做法没有消除不合格发生

的根本原因，则不合格有可能再次发生；B公司采取积极有效的

纠正措施，使流转卡在视觉上更加易于被发现，即使有遗漏也

可以通过流水号追查到是哪一张遗落了，大大减少了不合格再

次发生的可能性。



【案例十】

公司生产的医用产品某天突然接到了一个大客户的抱怨和

退货。分析原因后确认是注塑模具老化导致注塑件尺寸发

生变化。虽然启动了纠正措施，但仍蒙受了经济损失。其

实模具老化并非是一夜之间。如果能在产生质量问题前及

时采取预防措施，则完全可以避免这一损失。



[分析]

该企业在收到客户抱怨和退货时才发现是模具老化的原因，若

公司针对模具的老化情况和产品质量变化趋势进行监控，及时

修理或更换老化模具，则完全可以避免批量不合格的发生，避

免因客户退货造成的经济损失。日常工作中，企业应当对可能

发生潜在的不合格原因和趋势进行分析，必要时采取预防措施，

消除不合格发生的潜在原因和趋势，以避免不合格的发生。



01 02 03 04

检验部门和人员

（1）质量检验部门

不是独立设置或是独

立设置但与生产管理

部门由同一领导分管。

（2）检验人员的资

质或经历或培训不满

足检验岗位的要求；

配置的检验人员数量

与检验工作量不适应。

检验仪器和设备

（1）检验仪器和设备经过

安装、调试、验收后投入

使用前未经过校准/检定，

直接使用出厂时的校准或

测试证书。

（2）检验仪器和设备出现

异常或不符合要求时，未

对以往的检验结果进行追

溯评价。

（3）用于检验的计算机软

件初次使用时未进行确认。

检验记录和报告

（1）检验记录

和报告的信息不

充分，不能满足

可追溯性的要求。

（2）检验记录

的更改不符合规

定的要求。

产品放行

（1）产品放行批

准人不是企业负责

人，也没有经过企

业负责人的授权。

（2）质量体系的

相关文件中未对产

品放行批准人职责

规定。

05

产品留样

（1）产品留样数量

满足不了留样目的

所要求的检验数量

或检验方法的要求。

（2）产品留样的环

境条件有要求，但

没有环境监控设施。

常见问题



1

2

3

检验规程至少应包含哪些内容？

发现检验仪器不符合要求时，为什

么要对以往检验结果进行评价？

医疗器械放行的条件是什么？

思考题



T H A N K S


