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1. 简介
无论在哪个过程行业中运行，仪器和设备的准确性始终是确保安全、合规和实现业务
目标的关键。在制药、石油和天然气、食品和饮料以及能源等行业，智能化的校准管
理是提升运营效率、保证合规性和最终产品质量的核心环节。

许多组织仍依赖手工方式来管理校准过程，或使用彼此独立、缺乏互通的系统，导致效
率低下、错误频发、资源浪费。相比之下，现代化的校准管理软件为企业提供了统一的
平台，既能优化校准活动、提高可追溯性，还能通过数据驱动的分析来增强决策能力。

近年来，随着行业监管要求的不断提高，ISO 17025 和 FDA 指南等标准对可靠校准软件
和完整的数字化校准生态系统提出了更高的要求。数字化校准系统不仅能满足这些标
准，还能自动完成日常任务，简化校准相关报告和文档生成过程，大幅提升合规性与效
率，同时降低时间与成本。

本指南的目的
本指南旨在帮助您深入理解校准管理软件的复杂性，并逐步梳理如何明确需求、选择合
适的解决方案。它将带您比较云端与本地部署模式的差异，并帮助评估供应商在关键点
上的表现。无论您是首次引入校准管理软件，还是准备升级现有系统，本指南都将为您
提供实用的参考，帮助您做出符合组织业务目标的明智决策。

 


简介简介
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为什么校准很重要？
校准确保工业过程中使用的仪器和设备性能稳定，并且符合相关标准。正确的校准
不仅能保障产品质量，还能确保符合法律法规要求，并在最大程度上减少因仪器误
差引起的停机，确保安全与效率。

 




为什么要使用软件来进行校准管理？
依靠人工手动方式来管理校准通常效率低下且容易出错，尤其对于拥有大量仪器的
组织而言更是如此。相比之下，使用校准管理软件不仅可以减少人工录入和数据处
理环节，降低人为错误风险，还能节省时间和成本，提高校准工作的透明度与可追
溯性，同时确保符合 ISO 9001 等国际标准，并通过可靠的数据分析提供更有力的
支持。

先要进一步了解，请参考我们的博客文章：为什么使用校准软件 ?

校准管理软件校准管理软件

为什么使用校准管理软件而不是 CMMS 校准模块？
许多计算机化维护管理系统（CMMS）虽然也包含校准模块，但其功能通常比较有
限，更适用于一般性的维护工作，而在校准管理上往往缺乏针对性。例如，它们可
能无法自动化执行复杂的校准任务，或生成满足监管要求的详细文档，也难以实现
与校准设备的深度集成。相比之下，专用的校准管理软件是为满足校准管理的独特
需求而设计的，能够在准确性、合规性和效率方面提供显著优势。

更多内容请查看博客 CMMS 校准模块与专用校准软件的比较

2. 校准管理软件
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数字化校准生态系统集成了硬件、移动应用程序和企业系统，提供互联高效的工作流
程，旨在简化过程，消除手动、纸质和易出错的校准过程。 
数字化校准生态系统的优点如下： 

消除手动文档
在数字化生态系统中，校准管理软件直接与记录校验仪和移动设备的校准应用程序通
信。此集成可将校准任务自动传输至校验仪，并将校准结果自动传回系统。这可确保
完全可追溯性，无需手动输入纸质数据。	

通过移动集成提高效率
最佳的校准管理软件可与移动应用程序集成，为现场技术人员提供直观的界面，以访
问工单、输入结果并实时提交报告。这种移动功能不仅可以节省时间，而且能确保数据
的即时更新，实现更高的透明度、更便捷的信息共享和更快的决策。

 
可与 CMMS/ERP 系统集成，能够应对未来变化
在完全数字化的校准生态系统中，校准管理软件可与 CMMS 和 ERP 系统集成。这种集
成方式可以数字格式传输工单和确认，从而消除重复的任务并减少延误。将校准计划
与更广泛的维护和企业资源规划工作流程同步，可以优化运营、提高效率。	

数字化校准生态系统数字化校准生态系统

3. 数字化校准生态系统
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4. 为您的组织找到适当的校准管理
软件的第一步

第一步第一步

 




例如，您可能遇到以下问题：
•	设置和执行校准工单耗时过长
•	由于校准数据管理不当导致生产设备不合规
•	难以及时访问和查询校准数据记录，影响分析或审计
当您列出必须解决的问题清单后，就可以向供应商询问其解决方案将如何应对这些问
题。本指南后续部分会对供应商评估进行详细讨论。在此基础上，校准管理系统往往
具备多种功能。哪些功能对您的组织最为关键，取决于您需要解决的具体问题。

 

校准管理软件的最佳实践功能 

1.全面的校准计划和安排
高效的规划和安排是有效校准管理的基础。理想的解决方案应能够根据仪器的使用频

率、重要程度或法规要求，自动生成校准计划，并提供预警和提醒，防止校准过期。
先进的校准管理软件还能支持基于风险的校准策略，帮助优先管理关键仪器。
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3.可用数字格式的数据
校准管理生态系统需要易于使用的数字格式数据。这样，数据分析工具才能对绩效
进行评估并支持合规要求。可定制的报告功能是必不可少的，既能满足审计和监管
需求，也能支持内部审核。此外，理想的系统还应提供仪表板，以概览校准状态、
趋势和关键绩效指标，并具备数据导出功能，便于进一步分析或与相关方共享。

4.符合行业标准的要求
在制药、能源和制造等行业中，符合国际标准和法规至关重要。可追溯性的审计跟踪和
电子签名是确保合规性的绝对必要条件。校准管理软件应当支持 ISO 17025、 FDA 21 
CFR Part 11 和 GMP 等标准。此外，还应提供验证工具，以证明符合校准过程。	

5.与 ERP、CMMS 和资产管理系统的集成
与企业系统无缝集成的能力有助于简化工作流程，这意味着，您可以将校准计划与
维护和工单同步，并在不同系统之间实现工单和确认信息的无缝传递。同时，还能
获得校准与维护活动的集中视图，从而更好地支持决策制定和资源规划。

6.可以移动访问
对于在现场或偏远地点工作的技术人员而言，移动功能至关重要。理想的软件应配备
专用应用程序，支持移动端访问校准任务并录入结果。该应用程序需与中央系统实时
同步，确保数据即时更新。同时，它还应具备离线工作能力，在用户重新连接网络后
可自动完成同步。

7.可扩展性和多站点支持
软件应具备随企业发展而扩展的能力，并支持多设施的统一管理。集中式校准管理中
的多用户、多站点功能，为大型组织带来了显著优势。与此同时，应实施基于角色的
访问控制，以确保不同团队和地点之间的数据能够安全共享；并通过灵活的配置，适
配多样化的工作流程和资产类型。

8.数据管理和数据安全
强大的数据管理和网络安全功能够保护敏感的校准记录，确保业务连续性。关键功能
应包括：自动数据备份与快速恢复、静态与传输数据的加密、基于角色的用户访问控
制，以及完整的审计追踪。

9.用户友好型界面， 提供操作指导
用户友好的界面能够引导用户高效使用系统，从而提升采用率、缩短培训周期，并为
更顺利的变更管理提供支持。

10.自动化和效率工具
自动化能够减少人工作业，提升准确性并节省时间。关键功能包括：自动生成校准证
书，以及支持多台仪器的批量校准。这对需要管理大量仪器的组织尤为有利。此外，
还应确保软件能够与文档化校验仪通信，从而实现全流程无纸化的校准。

11.灵活的部署选项
选择与您 IT 战略相匹配的软件至关重要。基于云的方案具备可扩展性、可降低初始投
入成本，并支持远程访问；而本地化部署则在控制力和定制化方面更具优势。您还可
以考虑混合模式，以兼顾两者的优点。

第一步第一步
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