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摘要	 目的：深入分析能力验证活动中的关键控制点，总结实践经验，不断提高检验检测能力。方法：

对2013-2019年我院参加的能力验证活动情况进行汇总，结合具体实例，对产生可疑结果或不满意结果

的原因进行检验结果偏差分析，不断加强和完善实验室的质量管理。结果与结论：各领域能力验证结

果的满意率基本呈逐年上升趋势，食品领域的结果满意率最高，接近90%；药品领域位居第二，结果满

意率达84%；医疗器械和化妆品领域的结果满意率略低，在70%左右。近年来，我院通过加强人、机、

料、法、环、测等环节的内部质量控制，将质量监督贯穿到日常检验检测的全过程，有效地促进了实验

室管理体系的建设和技术能力的提升。
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Abstract   Objective:  To conduct an in-depth analysis of key control points in proficiency testing activities, and 
sum up practical experience, so as to  continuously improve the testing capabilities. Methods: The proficiency 
testing activities from 2013 to 2019 were summarized, and out of specification (OOS) analysis on the causes 
of suspicious results or unsatisfactory results were performed to continuously strengthen and improve the 
quality management of the laboratory. Results and Conclusion: The  satisfaction  rate  of  the results of 
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management system and the improvement of technical capabilities effectively. 
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能力验证是利用实验室间比对，按照预先制

定的准则评价参加者的能力。参加能力验证是实验

室质量保证的重要手段，有助于实验室评价和证明

其测量数据的可靠性，发现自身存在的问题，改进

实验室的技术能力和管理水平[1]。获得能力验证满

意结果的实验室，可充分证明其检测能力，增强实

验室检测结果的可信度。当参加者结果不满意或可

疑（有问题）时，应认真分析原因并及时采取纠正

措施[2]。

本文汇总了我院近7年的能力验证活动情况，

结合自身工作经验，通过具体实例，分析能力验证

活动中产生可疑或不满意结果的原因以及应采取的

纠正措施，总结能力验证活动中应注意的关键控制

点，以期提升实验室检验人员的能力和水平，并为

同行们日后参加能力验证活动及提高满意度提供参

考和借鉴[3]。

1   2013-2019年能力验证情况统计分析
2013-2019年，我院各领域参加能力验证活动

的情况如表1所示，各领域的统计均涵盖其理化检

验和相应的药理与微生物检验。在横向统计上侧重

反映每一年度我院参加能力验证活动的次数（含不

满意次数）及年度满意率；在纵向统计上侧重反映

7年来各领域参加能力验证活动的变化趋势。

1.1   能力验证活动变化趋势及原因分析

由表1可知，2013-2019年我院参加能力验证

活动的数量逐年增加，结果的满意率也基本呈逐年

上升趋势。一方面是因为随着我国经济的发展，国

家层面上对检验检测工作的质量控制意识逐步增

强，各领域可获得的能力验证活动的数量大大增

加[4]；另一方面也反映出我院对检验检测工作中的

质量控制意识在逐步增强，各领域的检测能力和检

测水平在逐步提高。

1.2   能力验证活动结果满意率分析

某一次能力验证活动的结果只能代表该次活

动的检测能力，但长期的能力验证活动的结果可以

代表某一个领域持续的检测能力。多年来，我院参

加能力验证活动的结果满意率在一定程度上反映了

各领域的检测能力和水平。从表1可以看出，食品

领域后来居上，7年来能力验证活动的结果满意率

最高（接近90%）；药品领域位居第二，结果满意

率达84%，最近4年药品领域能力验证活动的结果

全部为满意，体现了我院传统检验能力的优势；

由于参加能力验证活动的总次数相对较少，医疗

器械和化妆品领域的结果满意率比前二者相对要

低一些。

1.3   能力验证活动结果不满意的处理

当参加能力验证活动结果为不满意或可疑

表 1   2013-2019 年实验室各检验领域参加能力验证情况统计

年份
参加次数 / 次

合计 满意率 /%
药品 医疗器械 食品（含保健食品） 化妆品

2013 3（1） 2 3（1） 1（1） 9 66.7

2014 5（1） 2 2（1） 1 10 80.0

2015 6（3） 1 3 1（1） 11 63.6

2016 6 2（2） 9 1（1） 13 76.9

2017 5 4（1） 4 2 15 93.3

2018 5 2 4 2 13 100

2019 2 4 4（1） 1 11 90.9

合计 32 12 29 9 82 /

注：满意率以参加次数及其结果满意次数进行统计；括号中的数字表示结果不满意或可疑次数。
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时，我院要求相关科室进行检验结果偏差（Out of 

Specification，OOS）分析，制定纠正与预防措施

（Corrective Action and Protective Action，CAPA），

并通过参加测量审核再次对参加能力验证直至取得

满意结果来验证纠正措施的有效性[5]。如果上述2

种活动不易获得，则会采取下发质控样、留样再测

等手段对所采取的纠正措施进行验证。

2   能力验证活动中的关键控制点分析
为掌握能力验证活动中的关键控制因素，笔

者结合具体实例，对表1中各领域参加能力验证活

动的结果不满意项进行OOS分析，探讨加强质量管

理在外部质量控制活动中的重要性。

2.1   作业指导书中信息的获取

能力验证作业指导书一般都会详细阐述能力

验证样品信息、如何对样品进行状态确认、选择何

种检测方法、特殊样品处理过程、结果反馈的期

限、方式以及联系电话等[6]。参加单位应首先做到

认真阅读项目通知及作业指导书，要求检验人员在

能力验证计划规定的时间范围内完成实验，以便给

原始记录校核、报告书审核及结果报送留出充分的

时间。

2.2   样品的接收与检查

能力验证样品一般由能力验证组织者统一提

供。实验室在收到样品后，应仔细检查样品的外包

装是否完好，并核对实验室编号、样品编号、具体

数量、性状是否与作业指导书中的描述一致[7-8]。

如果样品出现破损等异常情况或发现有任何可疑问

题时，应及时与组织方联系。收到的样品应按作业

指导书的要求妥善保存。

2.3   人员

检验人员的业务能力、操作的熟练程度，将

直接影响结果的准确性。实验室人员应不定期地接

受内外部相关领域的专业培训，不断提高业务水

平，要具有较强的分析问题和解决问题的能力，尽

量避免偶然误差发生。

实例1：“药品的熔点测定”项目提供了2个

样品，根据能力验证结果报告的分析，A样结果

为136.0 ℃，B样为170.3 ℃，标准化IQR（%）为

0.2965；而实验室上报的检测结果为A样136.8 ℃，

ZB=2.7；B样 136.2 ℃，ZB= -115.01。

经OOS分析，发现造成结果不满意的原因有

以下几点：（1）该实验人员因工作原因脱离检

验岗位近两年的时间，回到检验科室后，没有及

时按规定重新进行上岗考核，让其独立承担了

本次能力验证任务，不符合实验室程序文件的

要求。（2）实验中所用到的熔点仪刚经过检定

且经计量确认合格，满足《中华人民共和国药

典》中熔点测定的要求；实验室有一套在有效期

内的熔点标准物质，如非那西丁熔点标准物质

（GBW(E)130336），熔点为136 ℃；磺胺熔点标

准物质（GBW(E)130137），熔点为166 ℃。经调

查，发现该同志在实验过程中并没有用相应的熔点

标准物质去校准熔点仪，可能造成仪器在测定上

存在一定的偏差。（3）把熔点为170.3 ℃的B样做

出结果为136.2 ℃，一方面说明该同志检验技术生

疏，另一方面也反映了该同志存在凑数据的心理。

采取的CAPA：（1）加强对该同志在理论知

识和实践操作方面的培训，并重新对其进行上岗考

核，待其重新取得上岗证授权后方能独立承担相应

的检验任务。（2）通过参加测量审核、再次参加

能力验证或下发熔点测定质控样的方式，对不满意

结果进行整改。（3）举一反三，在能力验证活动

中，要求检验人员应对所选检验方法的原理、所用

试剂在实验室中的作用、玻璃器皿在实验室中的洗

涤要求、仪器的使用方法、操作步骤以及每一步骤

的作用、实验中的注意事项到结果的计算都做到心

中有数后[4]，再开展相关实验工作。

2.4   仪器设备状况的核查

仪器设备应通过计量检定/校准并经计量确认

能够满足相关能力验证实验所使用的检测标准的要

求。如果仪器状态不稳定，应在开展能力验证实验

前，对其进行期间核查和运行检查，保证所使用的

仪器设备各项指标稳定并处于最佳工作状态。

实例2：“水杨酸片溶出度测定”项目中，篮

法、桨法与小杯法A样和B样测定结果中如果有一

项为不满意，则算作总体不满意。2008年实验室第

一次参加该项目的协作标定，小杯法结果满意，篮

法和桨法均为不满意结果；2013年参加该项目的能

力验证，篮法和桨法结果均为满意，小杯法为不满

意结果。

经OOS分析发现：（1）参加协作标定时，所

使用的SOTAX型自动溶出仪未经过检定/校准；参

加能力验证时，使用的溶出仪经过校准，但校准

时，设定温度为36.0 ℃，显示温度为36.1 ℃，实
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测温度值为34.94℃±0.5℃（k=2），与《中华人

民共和国药典》中规定的溶出介质温度应恒定在

37℃±0.5℃有比较大的差异。（2）根据溶出仪校

准规范，应校准温度、转速、摆动幅度、同轴度等

参数，而所使用的溶出仪只校准了温度，其余参数

均未进行校准。（3）两次实验中所使用的紫外分

光光度计均进行了检定，检定结果均为符合Ⅳ级，

等级偏低。

针对以上问题，实验室对这两种仪器进行了

维护保养和调试，经重新检定/校准后，紫外分光

光度计检定结果为符合Ⅲ级，溶出仪的各个参数

也均满足校准规范和药典方法的要求。2014年实

验室再次申请参加该项目的能力验证，终于取得

满意结果。

2.5   标准物质、试剂及耗材

标准物质的准确与否直接影响测定结果的准

确度[9]。能力验证实验中应使用指定的或有证标准

物质且在效期内，以保证标准物质使用的可靠性、

可溯源性。使用的超纯水、试剂及耗材应按照规

定进行质量检验，确保其能够满足检测方法的要

求；所用试剂应尽量选用新开瓶的优级纯（GR）

试剂，避免使用过程的污染，并有效排除试剂中杂

质对实验的干扰。常用的玻璃器皿如容量瓶、移液

管、刻度吸管、滴定管等，均应经过校正，应使用

符合A级的玻璃量器。

实例3：实验室在做“抗生素微生物检定法测

定药品含量”项目时，检测结果为可疑。经分析原

因发现：（1）实验中使用的培养基生产批号已经超

过保质期，营养成分可能有所流失，对实验数据造

成偏差。（2）实验中使用的菌悬液未使用16~18 hr

生长期内的新鲜菌悬液，可能造成菌层活力不足，

对数据的准确度产生一定的偏差。

采取的CAPA：（1）立即购置新的培养基。

（2）实验时使用生长期内的新鲜菌悬液。（3）申

请该项目的测量审核或再次参加能力验证，如果这

二者均不可获得，则购买相关有证标准物质，并另

外寻找2家比较权威的检验检测机构进行三方实验

室比对，直至实验结果在允差范围内。

2.6   检测方法的选择

当能力验证组织方对样品的测定指定了检测

方法时，实验室应严格按照规定的方法实施检验，

不能擅自改变或简化操作步骤。如果没有规定检验

方法，应根据考核目的、意图尽可能地选择实验室

熟悉的方法，一般首选仲裁法。

实例4：在“保健食品中钙含量测定”项目中

使用的GB 5009.92-2016《食品安全国家标准 食品

中钙的测定》标准中有4种检测方法：第一法 火焰

原子吸收光谱法，第二法 EDTA滴定法，第三法 电

感耦合等离子体发射光谱法，第四法 电感耦合等

离子体质谱法。实验室采用的是第一法，样品指

定值为2.04 g·kg-1，实验室测定值为1.34 g·kg-1，

ZB= -11.67，测定结果为不满意。

OOS分析：（1）在第一法中明确规定“试样

经消解处理后，加入镧溶液作为释放剂”“加入

一定体积镧溶液（20 g·L-1），使其在最终稀释

液中的浓度为1 g·L-1，混匀备用，此为试样待测

液。”调查中发现，实验室因没有氧化镧试剂，在

样品前处理过程中省略了添加镧溶液这一关键步

骤。因为缺少钙释放剂，导致结果偏低。（2）因

为使用时间久，检测过程中钙灯性能不稳定。

采取的CAPA：（1）加强实验人员对检验标

准的学习；（2）购置氧化镧试剂，更换钙灯，用

人员比对和仪器比对等方式，对钙质控样严格按检

测标准的要求进行检验，确保整改措施落实到位；

（3）举一反三，总结经验，例如强调使用石墨炉

原子吸收光谱法测定食品中铅的含量时，须按照标

准要求，在制作标准曲线、测定空白溶液和样品溶

液时添加磷酸二氢铵—硝酸钯溶液做基体改进剂，

这样可以有效改善测铅时的重复性和线性。

2.7   环境条件控制

当能力验证项目对检测环境有要求时，应加

强对环境条件的控制，使环境条件既能满足检测标

准的要求又能满足所使用的仪器设备的要求。

实例5：“玻璃棒线热膨胀系数”项目中，

实验时的环境温度要求控制在20 ℃左右。因为该

项目是在夏季进行，当时实验室的环境温度均在

30℃以上，实验开始前，检验人员应先将空调打

开，当室温降至20 ℃并相对稳定后，才能开展相

关实验。

2.8   样品前处理

由于基质复杂，很多样品需经过消化、提

取、多次过滤澄清处理后，才能进行下一步的测

定。样品在前处理中，消化不完全、除酸不彻底、

提取和过滤时损失大、样品干燥时被污染等均可能
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是导致结果不准确的影响因素[10-11]。

实例6：在“化妆品乳液中防腐剂的测定”项

目中，样品指定值为810μg·g-1，实验室测定值为

646 μg·g-1，ZB= -6.7，测定结果为不满意。

OOS分析：（1）该实验的前处理比较简单，

称取样品后，加甲醇涡旋混合1 min，超声提取

20 min后，8000 r·min-1离心10 min，过0.45 μm滤

膜即得供试液。化妆品的基质一般比较复杂，超

声提取过程中空化强度、溶剂特性、颗粒大小和致

密程度均影响提取率，有可能造成提取不完全；

（2）因为当时实验室的离心机最大转速只有6000 

r·min-1，与方法要求不一致，也可能造成测量结

果的偏差。

2.9   标准曲线的线性范围

标准曲线线性范围设置的合理与否直接影响

到检测结果的准确性，样品中待测物浓度应在标准

曲线线性范围内。

实例7：在“输液器具溶出液铅镉含量测定”

项目中，实验室采用石墨炉原子吸收法测定铅、

镉含量，铅结果为满意，镉结果为不满意。启动

OOS，查阅原始记录，发现配制的镉标准工作液的

5个浓度点分别为2、5、15、18、20 μg·L-1，此

浓度范围远大于原子吸收光谱仪操作软件推荐的

浓度范围0~5 μg·L-1，实际操作过程中，发现镉

标准曲线的最佳线性范围为0~3μg·L-1。镉标准

曲线的线性范围过大，造成测量结果的误差大大

增加。

2.10   内部质量控制

内部质量控制是保证能力验证结果准确的重

要手段[10]，实验室在参加能力验证活动时，应加

强检验过程中的内部质量控制，确保结果的准确

和可靠。

实例8：“食品中农药残留量的检测”项目，

在检测结果林丹（γ-六六六）回收率为10.56%、

甲氰菊酯回收率为13.55%的情况下，经实验室5级

审核后上报到组织方，两个结果均为不满意。查找

原因，发现因检验人员疏忽大意，未将稀释倍数代

入计算公式，导致计算结果错误，校对和审核人员

也都没有发现这个问题。这一方面说明各级人员需

要加强岗位职责的培训，不能让校核、审核流于形

式；另一方面，在回收率这么低的情况下，所有人

员都没有意识到检测结果可能存在问题，反映了当

时的实验室人员质控意识不强，缺乏质控常识。

实例9：在“白酒中DBP、DEHP、DIBP的

检 测 ” 项 目 中 ， 3 种 成 分 的 平 均 回 收 率 分 别 为

96.38%、96.21%和96.61%，但DEHP的结果为可

疑，其他2个成分的结果均为满意。在回收率这么

高的情况下，还是出现了问题结果，经分析认为可

能是仪器的瞬间抖动造成结果的偏差。

实例10：在“中药六味安消胶囊含量测定”

项目中，实验室采取了人员比对、仪器比对2种方

式对检测过程进行质控，检测结果的平行性也在误

差允许的范围内，但能力验证结果为不满意。经

OOS分析发现，在实验中，虽然采用双人双样，但

实验人员操作过程存在交叉操作，没有真正意义的

比对性，可能造成实验数据误差。

上述例子均说明，任何一种内部质控方式都

不是万无一失的，实验室应针对样品的不同特性，

选择合理的内部质控方法，并采用多种质控手段相

结合的方式，才能确保结果的准确性。

2.11   原始记录校核、结果报告的审核

能力验证的检验原始记录信息要足够充分，

应包含所使用的仪器设备、检测方法、标准物质、

试剂、样品前处理过程等信息，内部质量控制手段

及结果表述要清晰，数据处理要符合标准要求。检

测报告中样品名称、包装数量及检测方法表述要规

范[12]。检测工作完成后，校核人员和授权签字人应

各司其职，切实负起责任，耐心细致地审核数据，

确保原始记录和结果报告数值的一致性。应特别注

意带有特殊标识的结果，例如“药品的比旋度测

定”项目中的左（-）、右（+）旋符号。

2.12   结果报送

实验室应按照组织方的要求和格式按时上报

结果[12]，并提交相关证明材料，如检验原始记录、

内部质控记录、仪器设备检定/校准证书、实验时

的照片或录像等。例如“神经和肌肉刺激器输出特

性测量”项目，组织方要求对实验过程全程录像，

录像人员要注意拍摄的清晰度，检验人员要一边做

实验一边对关键点讲解，最后将拍摄的视频寄给组

织方。

3   质量管理在能力验证活动中的重要作用
3.1   内部质量控制活动是做好外部质量控制的基

础和前提

内部质量控制活动是实验室和检验人员对检
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验质量进行自我控制的过程，是实验室质量控制的

基础和核心。我院将内部质量控制活动分为专项质

量控制、科室质量控制和日常质量控制三级：专项

质量控制活动由质量管理部组织、计划和实施，通

过结合年度各领域检验检测的实际情况，不定期地

下发质控样（含留样再测），对检验人员及其日常

检验检测工作进行考核和评价；科室质量控制活动

由各检验科室自行计划、实施和评价，要求每个科

室每季度至少组织实施1次（不限于）；日常质量

控制活动由检验人员在日常检验检测工作中自行

实施，质控过程通常在原始记录中反映。通过不

断加强内部质量控制，确保我院检验检测结果的

准确可靠。

3.2   外部质量控制活动是对实验室内部质量控制

活动的有效补充和考核

能力验证作为一种最常见的外部质量控制活

动，从样品接收到结果上报，是一套完整有序严谨

的实验过程，是实验室日常检测工作的缩影[13]，其

中任何一个步骤出现问题都可能导致最终结果的偏

离。能力验证活动要求检测人员采用与日常检验检

测工作相同的方式进行，以考察实验室日常的检测

能力。日常检验检测工作中的质量控制工作做得到

位，日常检验检测结果的可靠性和准确性就高，参

加能力验证活动时，结果的满意率就高。

3.3   强化检验检测过程中的质量管理

我院通过不断总结实验室内、外部质量控制

活动的实践经验，并结合检验检测机构资质认定

准则和实验室认可准则的最新要求及时修订体系

文件，在人员上注重加强对各部门各岗位人员的培

训，不断强化每个人的质量意识和责任意识。对

仪器设备做到按期检定/校准并做好计量确认和期

间核查，严格按规定做好所有仪器设备的日常维护

保养工作。对新购进的实验用水、试剂和耗材，在

使用前要求科室按相关SOP的要求进行质量检验，

经验收合格后才能投入使用。对各领域新扩项的方

法，要求做好方法验证，并出具模拟运转实验报

告，经资质认定部门审批通过后方能使用。加强对

环境设施条件（如温湿度）的控制，尽可能避免检

测环境对检测结果产生影响和检测过程中的交叉污

染及相互干扰[14]。在检测过程中，要求检验检测人

员按规定做好内部质量控制工作。通过强化质量管

理对检验检测工作的指导作用，不断提高检验检测

人员的技术能力。

3.4   加强对检验检测全过程的质量监督

我院将质量监督分为院级监督和科室监督两

级，二者均要求每月至少组织实施1次。院级质量

监督由质量管理部组织实施，重点查看水暖电气的

使用与安全、试剂耗材验收、人员健康防护、实验

操作、仪器设备使用、标签标识、内务情况等，对

检查中发现的问题责成相关科室进行整改，并对整

改情况进行跟踪检查。科室监督由科室质量监督员

对检验的全过程进行监督，并重点加强对新上岗人

员、转岗人员、新扩实验项目、能力验证活动等实

验过程的监督。通过加强质量监督，及时发现存在

的问题，及时进行改进。

4   结语
本文统计汇总了我院2013-2019年参加能力验

证的活动情况，并结合具体实例，深入分析能力验

证活动过程中的关键控制点。可以看到，通过加强

人、机、料、法、环、测等环节的内部质量控制，

并将质量监督贯穿于日常检验检测的全过程，查

找、梳理和归纳导致出现偏离结果的原因，制订整

改纠正和预防措施，不断提高检测人员的综合素质

和能力验证结果的满意率，促进了我院质量管理水

平和检验检测能力的提升[15-16]。
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