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放射卫生技术服务机构检测能力确认方式的思考
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摘要：本文从 2019年 10月 25日发布的《市场监管总局关于进一步推进检验检测机构资质认定改革工作的意见》（国

市监检测〔2019〕206号）的通知，引发对放射卫生技术服务机构资质认定工作发展趋势的思考。为顺应新形势下的

变化，规避日后在放射卫生技术服务机构资质认定中可能面临的技术评审风险，对放射卫生技术服务机构在资质认定

过程中可以作为检测能力确认的方式进行探讨。
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Abstract：  In this paper, the notice of "Opinions of the State Administration for Market Regulation on further promoting the

reform of qualification accreditation of inspection and testing institutions" (No. 206 [2019] which issued on October 25, 2019

has aroused our reflection to concern the development trend of qualification accreditation of radiological health technical ser-

vice institutions. In order to adapt to the changes under the new situation and avoid the risks of technical review that may be

faced in the qualification accreditation of radiation health technical service institutions in the future and to discussed the ways

that radiological health technical service institutions can be used to confirm the testing ability in the qualification certifica-

tion process.
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1    引　言

2002年 7月 31日发布的中华人民共和国卫生部

令第 31号《职业卫生技术服务机构管理办法》，职业

卫生技术服务包括建设项目职业病危害评价、职业病

危害因素的检测与评价、化学品毒性鉴定、放射卫生

防护检测与评价、职业病防护设施与个人职业病防护

用品效果评价、放射防护器材和含放射性产品检测等

项目（放射卫生是包括在职业卫生里的） [1]。2010年

10月 8日印发的《关于职业卫生监管部门职责分工

的通知》（中央编办发〔2010〕104号）对部门职责进

行调整，使得放射卫生从职业卫生中独立出来。从事

职业卫生技术服务需要取得安监总局颁发的《职业卫

生技术服务资质证书》，从事放射卫生技术服务需要

取得卫生部颁发的《放射卫生技术服务机构资质证

书》[2]。2018年，党和国家机构改革，原国家安全监管

总局的职业健康监督管理职责整合到国家卫生健康

委，职业卫生技术服务机构监管主体随之调整回卫生

健康行政部门。

2019年国家市场监督管理总局发布《市场监管

总局关于进一步推进检验检测机构资质认定改革工

作的意见》（国市监检测〔2019〕206号）的通知，主

要改革措施中包括对于仅从事科研、医学及保健、职

业卫生技术评价服务、动植物检疫以及建设工程质量

鉴定、房屋鉴定、消防设施维护保养检测等领域的机 
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构，不再颁发资质认定证书。已取得资质认定证书

的，有效期内不再受理相关资质认定事项申请，不再

延续资质认定证书有效期[3]；后又发布有关进一步明

确统一规范职业卫生技术服务机构资质认定工作有

关事项的函，明确职业卫生技术服务机构无需取得检

验检测资质认定[4]。

从此项改革措施中引发对放射卫生技术服务机

构资质认定工作发展趋势的思考，2012年 4月 23日卫

生部印发的《放射卫生技术服务机构管理办法》卫监

督发〔2012〕25号中相关条款的规定，申请从事放

射卫生技术服务的机构需要提交计量认证合格证书

等材料。所以现阶段申请放射卫生资质还保留事先取

得计量认证资质证书的要求，从技术方面证明机构具

备一定的检测能力[5]。但随着“放管服”改革要求的不

断深化，放射卫生技术服务机构的发展也要具有前瞻

性，本文为顺应新形势下的变化，设想放射卫生技术

服务机构资质申请不再以资质认定为前置条件，为规

避日后在放射卫生技术服务机构资质认定中可能面

临的技术评审风险，对放射卫生技术服务机构在资质

认定过程中可以作为检测能力确认的方式进行探讨。 

2    放射卫生技术服务机构检测能力确认方式
 

2.1    现场试验    现场试验是专家组判定机构是否具

备放射卫生技术服务机构检测能力的主要验证方式

之一，因此，现场试验项目的策划就显得尤为重要。

选择项目时，专家组要提前与机构取得充分沟通，以

保证现场试验项目不会受人员、设备、试验地点、时间

安排等因素的影响。专家组确认的现场试验项目要

同时具备技术水平代表性、业务代表性、针对性，还要

满足评审时间的安排。技术人员在进行现场试验时，

评审组应重点观察以下几个方面：对标准、方法、操作

规程是否熟悉；检测标准的使用和实验操作是否正

确；参与检测的人员是否具备相关的培训、授权记录；

从接收样品到检测报告的出具过程是否符合机构内

部质量管理体系要求[6]。《检验检测机构资质认定能

力评价检验检测机构通用要求》RB/T 214—2017对

技术服务机构具有实际性的作用和意义，标准中对人

员上岗、场所环境、设备设施的使用、维护及管理；结

果报告的出具等均有具体要求，现场试验过程中也可

参考其相关条款进行评审。 

2.2    盲样考核    现场评审利用盲样考核，能直接反

映机构的仪器设备和技术素质的实际水平和出具报

告能力。评审组一般会对机构从收样、领样、检测、出

报告到报告审核签发的全过程进行评审，机构要依据

标准/方法以及机构内部的相关程序要求完成整个检

测流程的操作。这类考核，多数是检测频次高、不稳

定不易检测准确、前处理复杂、步骤多或限值较低的

参数，充分考验机构的检测能力。评审组在准备盲样

考核时，应注意考核难度。机构在收到盲样时，应仔

细核对其名称、保存溶剂、理化状态、前处理和检测方

法等，如有和实验室检测标准的要求不相符的情况，

要及时和评审专家沟通。 

2.3    人员比对    机构的技术能力相当大程度体现在

人员素质上，特别强调人的技能和经验，它是直接影

响检测质量的要素。人员比对试验是指在相同的环

境条件下，采用相同的检测方法、相同的检测设备和

设施，由不同的检测人员对同一样品进行检测的试

验。检测样品一般由评审组提供，选定 2名或 2名以

上的检测人员，在规定的时间内，按照相应的标准（方

法）进行操作，将参与人员比对中具有较高准确度的

一方的测定值作为参考值，和其他参与比对人员进行

比对，结果在允许差的范围内，表明实验室的检测过

程是受控的，检测结果准确、有效[7]。 

2.4    现场操作演示及提问    申请放射卫生资质的机

构，多则近百个需要现场技术评审的项目，有些检测

项目检测过程时间很长，或在短时间内找到能够满足

现场试验的场所存在困难，这时可以考虑采用现场操

作演示及提问的方式进行考核。现场操作演示一般

情况下不需要出具检测报告，主要以技术人员口述和

模拟操作为主，在技术人员进行操作演示的时候，评

审组可对照标准和操作规程要求技术人员一边操作

一边复述检测过程[6]，从中获取有用的客观信息来判

定技术人员是否能够正确掌握放射卫生防护检测仪

器和设备性能、使用方法、注意事项，是否具有正确娴

熟的放射卫生防护检测操作技能[8]。 

2.5    同类推断和报告验证    针对一些检测方法、条

件和能力要求相同的检测项目，如部分检测项目已经

以其他方式完成能力确认，为节省评审时间，保证现

场评审项目的覆盖率，可使用同类推断方式进行其余

项目的能力确认工作。如果是之前已经取得资质的

检测项目，可以结合报告验证的方式进行能力确认，

由专家组调阅一定数量的已经出具的检测报告和记

录进行审核，并依据相关检测方法/标准对技术人员

进行提问。 

2.6    实验室间比对/能力考核    放射卫生技术服务机

构参加行业主管部门或行业协会组织的实验室间比
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对或能力考核结果，也可以作为证明其具备某种检测

能力的一种重要依据。中国疾控中心辐射安全所在

每年 4月开展的全国放射卫生技术机构检测能力考

核，此项工作已经持续十年时间，有些省级卫生健康

行政部门在进行评审时会结合被评审机构近几年的

能力考核情况，决定是否在现场进行有关项目的盲样

考核。把实验室间比对或能力考核结果作为一种能

力确认的有力证据，既能避免重复考核又可节约现场

评审时间。但如果评审中涉及机构参加实验室间比

对或能力考核的结果为可疑或不满意的项目时，专家

组就要考虑对此类项目进行重点审核。 

3    检测能力确认方式在放射卫生技术服务机构现场

资质认定中的应用
 

3.1    放射诊疗设备性能和放射诊疗场所检测    随着

国民经济和社会的快速发展，人民群众对健康需求日

益增长，放射诊疗已成为医疗机构开展人民群众临床

诊断、治疗和健康检查的重要手段之一[9]。今年来，随

着放射诊疗设备的不断更新换代，很多设备已经逐步

被新技术所替代[10]。所以，专家组在策划现场试验项

目时，尽量选择业务量大，考核参数具有代表性的检

测项目安排现场试验。对于哪些已经逐渐被医院淘

汰的放射诊疗设备，申请机构为保持检测能力，可结

合现场操作演示、报告验证和提问的考核方式进行能

力确认。在确定现场试验项目（应用质量控制检测、

性能防护等）时，由于现场操作地点绝大部分不在申

请机构，需提前联系被检仪器与场所[11]。评审组要提

前与机构进行沟通，再由机构与便于进行现场试验的

医疗机构协调评审当天进行现场试验的相关事宜。 

3.2    个人剂量监测    针对个人剂量监测能力考核，专家

组可适当的参考机构近年来参加实验室间比对/能力

考核情况，如连续几年能力考核结果合格（包括优秀），

说明机构在个人剂量监测能力方面能够满足相应的

技术要求，在评审时可考虑免于现场个人剂量监测项目

的盲样考核，再结合报告验证等方式寻找客观证据进

行能力确认；实验室间比对/能力考核结果出现可疑或

不满意的情况时，专家组应按照检测标准要求，再结

合机构实际情况和技术能力安排难度适宜的盲样考核。 

3.3    放射防护器材和含放射性产品检测    在策划放

射防护器材和含放射性产品检测能力确认方式时，可

以根据产品性质安排留样复测和人员比对相结合的

方式进行考核。留样复测也属于现场试验的一种，主

要用于监视检测结果的复现性，包含了对整个检测过

程（人员、环境、设备）的监视。专家组从已经出具检

测报告的样品中抽取稳定性较高的留样样品，在条件

允许的情况下保证人员和设备与上一次出具报告中

的一致，再按照标准/方法要求进行留样复测试验，所

得测量结果与上一次测量结果的差值不超过控制限[12]，

再结合人员比对试验，在环境相同、检测方法相同、仪

器设备相同、复测样品相同的情况下，由新培训的技

术人员进行同样的试验，比对试验结果进行评价。见

图示 1。
 
 

现场试验

现场操作演示

报告验证

提问

盲样考核

报告验证

留样复测

人员比对
放射防护器材和

含放射性产品检测

个人剂量监测

检测能力确认方式在放射卫生技术
服务机构现场资质认定中的应用

放射诊疗设备性能
和放射诊疗场所检

测

图 1    检测能力确认方式在放射卫生技术服务机构现场资质认定中的应用

Figure 1    The application of testing ability confirmation method in the field qualification identification
of radiological health technical service institutions

 

 
 

4    展　望

放射卫生技术服务机构不仅是保障我国核辐射

技术和平利用和可持续发展的机构，还是保障我国从

事放射诊疗人员和放射诊疗患者健康的机构[13]。随

着“放管服”改革的不断深化，卫生健康主管部门更应

规范放射卫生技术服务行为，做好行政审批及监督检
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查工作，加大事中事后监管的力度，无论监管机制如

何变化，现场技术评审都是验证放射卫生技术服务机

构检测能力最直接、最常用的手段，并能有效衡量整

个机构的质量控制和技术运作水平[14]。作为放射卫

生技术服务机构，只有不断提升检测能力和技术服务

水平，才能顺应新形势下的变化，保持机构的健康持

续发展。
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