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药检系统能力验证服务平台的构建与实现

摘要   目的：通过搭建并应用能力验证服务平台，实现对能力验证活动中关键环节的管理。方法：按照

能力验证准则对关键环节的要求，在能力验证服务平台中构建 4 个基本模块（参加者管理、能力验证

计划管理、能力验证样品管理以及能力验证结果管理），初步实现了能力验证活动的电子化管理。结

果：通过使用该平台，2015 和 2016 年顺利完成了 63 个能力验证计划的组织实施。结论：利用能力验

证服务平台，可以及时完成对能力验证相关数据的统计与转移；同时，能够提高工作效率，为参加者

及组织者提供良好的沟通机制，保证能力验证计划的顺利开展。
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Abstract   Objective:   To achieve management of key procedures of proficiency testing (PT) through the 
construction and implementation of PT service platform. Methods: Four basic modules, including management 
of the participants, PT plan management, sample management and result management were established in the 
service platform according to the requirements on the key procedures of  PT criteria. The preliminary electronic 
management of the PT activities was established. Results: 63 PT programs were successfully organized and 
implemented by using the service platform in 2015 and 2016. Conclusion: PT data can be collected and 
transferred in time by using the PT service platform, meanwhile, the efficiency can also be improved and a 
communication system can be set up for both organizers and participants so as to ensure the implementation of the 
PT plan.
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·体系建设·

能力验证工作是实验室质量管理工作的一项

重要内容,对于实验室技术能力和检测人员业务水

平的提升及满足市场需求是非常必要的[1-3]。组织

实施行业的能力验证活动（Proficiency Testing，

PT），目的是识别药检系统实验室之间的差异，

比较新方法与程序、验证培训人员的效果等，最终
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为药品质量监管工作提供可信性证据[4]。

自2005年以来，受中国合格评定国家认可委

员会、国家食品药品监督管理总局委托，中国食品

药品检定研究院（以下简称“中检院”）组织了包

括药品、食品、化妆品、医疗器械、药品包装材料

及辅料、诊断试剂、实验动物、安全评价指标等8

个领域的能力验证计划共计90余项[5-11]；组织逾600

家（次）检验机构参加比对项目及能力验证计划。

随着广大实验室对能力验证工作重视程度的不断提

高，组织实施的能力验证计划数量逐年增多，导致

工作量激增、人员不足、信息交流速度慢等问题日

益显现。在深入了解药检系统实验室能力验证需

求的基础上，我们严格按照ISO/IEC17043、CNAS-

GL02:2014、CNAS-GL03:2006[12-15]等相关准则要

求，开发了能力验证服务平台。

该平台明确了能力验证计划的关键环节，初

步实现了对能力验证活动的电子化管理；完成了包

括对能力验证计划、样品、结果数据转移、评价结

果统计、能力验证参加者的管理以及与参加者沟通

的各个关键环节，提高了能力验证活动效率，降低

了能力验证活动中数据转移的错误概率，为提高能

力验证活动的科学性提供了技术保障。

1   能力验证服务平台的项目构架
1.1   项目功能需求  

搭建能力验证服务平台的主要目标：一是方

便与参加者沟通，提高工作效率，减少纸质文本工

作量；二是建立长效的能力验证计划管理机制，简

化工作流程，明确各方职责；三是建立食药检系统

实验室能力评价数据库。

1.2   平台构架  

通过需求分析，平台对用户管理、应用模块以

及数据维护等方面进行了设计，具体构架见图1。

1.2.1   用户管理

根据用户角色不同，将用户层分为4类，分别

是系统管理员、能力验证（PT）总协调人、单轮

次项目负责人以及参加者。对使用能力验证服务平

台的对象进行分类，针对不同用户角色提供不同的

功能。

1.2.2   应用模块

根据平台的搭建目的，主要建立了4个应用模

块，分别是参加者管理、能力验证计划管理、能力

验证样品管理以及能力验证结果数据库管理。

1.2.3   数据维护

根据数据完整性的相关要求，对能力验证系

统中的数据存储、数据更新、数据备份等功能强化

管理，保证数据的安全性与一致性。

1.3   平台项目流程  

平台以加强能力验证组织者与参加者的沟通

为设计目的，在能力验证项目流程中（图1）对各

方的主要职责以及单轮次能力验证的流程进行说

明。参加者欲通过平台报名参加能力验证计划时，

首先需要注册单位信息，并上传带有单位公章的信

息表，以确保信息真实无误。注册完成后，可以在

平台中查看能力验证计划，并从中选择需要参加的

测试项目。每个参加者仅需注册一次，之后每次报

名均可直接登陆服务平台选择能力验证计划。

能力验证组织者在平台中建立和发布当年的

能力验证计划及目录（包括计划名称，测试项目，

图 1   能力验证服务平台框架
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测试方法，起止时间，费用，结果表单等），此类

信息对于参加者均公开，参加者可以根据以上信息

进行项目选择。

参加者的所有注册信息均为保密信息，不对外

公开，仅用于能力验证研究分析。报名完成后，参

加者可以通过平台查看样品状态，待组织者完成发

样后，可跟踪样品信息，若样品状态无异常，应及

时在平台上进行确认。待检测完成后，上传检测结

果，由组织者负责对结果进行统计并进行实验室能力

评价工作，最终完成并发放报告，详细流程见图2。

图 2   能力验证服务平台项目流程图
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2   能力验证服务平台功能的实现
2.1   用户职责  

能力验证服务平台中的管理员分为系统管理

员、能力验证（PT）总协调人、单轮次项目负责

人等，各类用户的职能： 

2.1.1   系统管理员  

负责系统内所有数据的维护及相关功能开

发，可以配置系统功能、检测系统的运行状态，是

系统中权限最大的用户；但是，该角色仅负责技术

支持，不参与整个能力验证流程的运作，可以对平

台中的操作数据进行追踪，是独立的数据监督者。

2.1.2   能力验证（PT）总协调人  

负责协调年度内所有能力验证工作的组织实

施，负责公布能力验证计划，审核能力验证参加者

的资格，对能力验证参加者、样品、计划进行管

理，配置能力验证结果表单，分配权限给一般组织

者，发布与参加者的沟通信息等。该角色虽然可以

对参加者进行管理，但是没有修改参加者填报数据

的权限。

2.1.3   单轮次能力验证计划负责人  

仅可针对其负责的计划进行操作，包括：查

看报名情况、添加能力验证计划样品数量，也可将

平台中参加者的填报数据导出进行统计等。

2.2   能力验证参加者管理  

能力验证参加者作为主要的被服务及考核对

象，可通过平台对其参加的计划进行状态跟踪，

包括查看样品状态、收取作业指导书、提交实验

结果、查看最终的评价结果等。其中，参加者的

实验数据一经提交，任何用户均无权限修改。此

外，参加者可以通过能力验证服务平台查看常见

问题解答，与组织者的沟通也可通过站内信或留

言板进行。

回顾过去组织能力验证活动的经历，前期报

名和咨询都是通过电话及传真形式，耗费了大量精

力。如遇到组织人员参加会议、因公外出等情况

时，参加者则无法及时查询报名状态及其他信息，

影响了工作效率；还会出现由于沟通不畅等不可预

测因素造成的失误。信息化平台的搭建已基本解决

了上述问题。同时，组织者可通过平台进行分类统

计，分析能力验证活动参加者的情况。

2.3   能力验证样品管理  

组织者在确认每个计划的样品均匀性、稳定

性无异常的情况下，会通知能力验证负责人向各参

加者发放测试样品，并提供测试说明。能力验证样

品由能力验证计划负责人录入，并通过平台随机生

成样品编号，按照随机编号完成发样。

参加者登陆平台后，可以在能力验证样品管

理列表中查看到所有已发放样品的验证计划以及本

实验室的样品编号，收到样品后，需对样品状态进

行检查，并完成确认。若样品已损坏，应在平台上

进行勾选，并描述破损程度，同时需根据组织者对

破损样品的处理要求将样品自行销毁或寄回给组织

者。对于确认破损的样品，组织者将再次发放样

品，参加者须再次对样品状态进行确认，直至确认

样品为完好状态。

在每一轮能力验证计划组织完成后，组织方

的PT总协调人可通过平台样品库的数据对当年的

能力验证计划样品进行清库盘点，并对所剩样品做

下一步的使用计划。

2.4   能力验证结果管理  

平台中最重要的一个环节就是对结果数据进

行管理。结果数据包括参加者反馈的单轮次能力验

证计划的反馈数据及组织者统计的所有参加者能力

情况的数据。

就参加者反馈的数据而言，数据由参加者填

写，组织者在规定时限到期时，将参加者填报的能

力验证计划结果导出，并进行统计分析和能力验证

结果评定。直接由数据库导出参加者的结果，可以

避免人工数据转移时发生的错误，保证能力验证数

据真实可靠。上述所有操作痕迹均可被不参与能力

验证组织实施过程的系统管理员追踪查看。

对于参加者总体能力情况的统计数据而言，

统计工作较为复杂，平台中收集了所有计划参加者

的数据，根据不同的分析要求（如根据实验室类

型、实验室地区分布、能力验证类型等）对参加者

的情况进行分析。此类分析数据，均是组织方掌握

参加者能力的支持数据。 

2.5   沟通  

在能力验证组织实施过程中，沟通分为两部

分：一是组织者与参加者之间的沟通。ISO/IEC 

17043[7]中有明确条款写明与参加者的沟通需要包

括的内容，通过平台进行的与参加者之间的沟通完

全满足准则的要求。二是组织方的能力验证总协调

人与单轮次项目负责人之间的沟通。通过平台完成



中国药事  2018 年 6 月  第 32 卷  第 6 期 741

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

沟通，一方面可以提高效率；另一方面可以作为能

力验证流程规范性的佐证。下面将详细说明这两部

分沟通内容的信息：

1）组织者与参加者之间的沟通都通过能力

验证总协调人完成。具体形式有3种：①在平台的

“通知及公告”栏目中发布能力验证相关信息，参

加者或网站其他用户可查看到能力验证计划的最

新动态；②在平台中发布能力验证计划的作业指导

书及相关需要填写的文件，仅报名参加者才可以在

登陆页面的“文件下载”中查看到相关文件；③参

加者可在登陆页面的“留言”项目中，匿名（若需

要，可自行注明单位）向组织者提问，组织者会及

时回答问题并进行相关处理。最终，在一轮能力验

证结束后对当年的常见问题进行汇总，提出相应的

解决方案，为以后组织实施提供经验积累。

2）能力验证总协调人与单轮次项目负责人之

间的沟通。在整个协调工作中，通过使用平台可

以看到组织者所组织的计划之间细节处的异同。

例如：2015年中检院组织完成的NIFDC-PT-040 

121℃颗粒法耐水性测定与NIFDC-PT-034盐酸

曲马多含量测定这两个计划，在平台中发布的结

果报告单所填写的基础信息（如：是否填写实验

室负责人、是否填写样品编号、是否填写单位代

码等）存在不统一的情况，此类情况在没有直接

对比时易被忽略，而通过平台进行管理可以对格

式进行统一。另外，通过平台可以将项目的报名

进展情况直观地共享给单轮次项目负责人，为其

及时进行工作安排提供方便。此外，通过平台进

行沟通，可以规范组织者的流程，如：在未使用

平台时，单轮次能力验证计划负责人与总协调人

之间的沟通多为口头形式，在出现争议时无迹可

寻，平台的引入可以避免发生此类问题，从细节

处规范每一个环节的实施过程。

3   讨论  
目前，能力验证服务平台已投入使用，在

2015年及2016年中检院能力验证活动实施过程中发

挥了重要作用，已经建立起参加者管理、能力验证

计划、样品管理、能力验证结果数据管理等4个模

块。每个模块对应的均为ISO/IEC 17043中要求的

关键环节。通过服务平台的流程化管理，参加者可

以清晰地看到能力验证计划、样品以及其他相关情

况，可以更加合理地安排检测工作。同时，组织者

也可以及时方便地看到参加者的反馈信息，全程管

理所有能力验证项目各个环节的进展。

但是，在服务平台的运作过程中也发现了3个

方面的问题：1）平台运行采用B/S架构，支持浏览

器IE8.0及以上版本和Google Chrome浏览器，由于

很多参加者都使用360浏览器等，无法顺利打开平

台，对报名及后续的平台使用造成了一定影响； 

2） 很多报名单位的工作人员未仔细阅读平台使用

要求，习惯于寻求人员口述指令完成平台操作，造

成了不必要的麻烦；3）平台运行有时会出现延时

或文件下载困难等问题，给参加者造成不便。

对于以上问题，将在下一步工作中做出改

进：1）以满足参加者需求为宗旨和出发点，开展

平台细节完善工作，分步实施。利用已有的基础，

减少使用要求，尽量创造操作性更强的用户体验；

2）引导参加者尽量通过阅读问题解答、公告通知

等栏目获取信息，减少无效沟通；3）鼓励参加者

提出平台使用问题及困惑，对问题进行合理解决。

总之，通过利用能力验证服务平台，在很大

程度上实现了能力验证计划信息公开化，使得参加

者可以充分利用能力验证给出的所有相关信息，并

通过参加能力验证活动识别可能存在的质量风险，

不断地提高自身的检测能力，持续地向客户提供可

靠的检测服务。
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