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我国药品领域能力验证活动的现状研究及建议
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摘要	 目的：为药品领域能力验证活动现状中存在的问题提出建议。方法：梳理2015年以来国内7家能

力验证提供者能力验证活动的组织情况。结果与结论：我国现阶段经认可的能力验证提供者提供的能力

验证计划数目逐年增加，基本可以解决能力验证活动可获得性的问题。但是能力验证的参加者和组织方

在参与或组织能力验证活动过程中仍反映出一些问题。例如：参加者在参加能力验证活动时主动参与意

识较弱、倾向于参加难度较低的能力验证计划及对不满意结果的认识不足等；能力验证提供者在组织过

程中提供的项目存在聚堆、连续性不足以及评价标准不一的情况等。本文针对能力验证的现状中出现的

问题给出合理化建议。   
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Study on Proficiency Testing Development in Chinese Pharmaceutical Sector
Liu Yadan, Wang Feifei#, Zhao Meng, Xiang Xinhua*, Yu Xin* (National Institutes for Food and Drug Control, 
Beijing 102629, China)

Abstract   Objective:  To analyze the progress and discover problems on Proficiency Testing (PT) in Chinese 
drug testing sector. Method: The implementation of PT activities by 7 proficiency testing providers since 2015 
was sorted and summarized. Results and Conclusion: The number of proficiency testing plans provided by 
accredited proficiency testing providers in China is increasing year by year. These PTs guarantee the availability 
of PT activities. However, some problems were found during the participation or organization of PT activities. 
For example, participants are still lack of initiative, tend to take part in simple schemes, and are short of adequate 
knowledge of PT activities. Proficiency Testing Providers may provide similar schemes at the same time, organize 
the schemes without continuity or evaluate the results with different criteria etc. This paper gives reasonable 
suggestions for the problems found in the current situation of proficiency testing. 
Keywords:   proficiency testing; drug testing; progress; issue
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能力验证（Proficiency Testing，PT）作为国际

通行的外部质量控制与保证手段，能够客观反映检

验机构的能力[1]。能力验证活动有助于参加者识别

实验室管理和技术能力可能存在的问题和风险。长

期参与能力验证活动，可以系统性地提升实验室的

质量保证能力和技术水平。能力验证的结果，可作

为认证认可及监管机构评价实验室能力的重要手段

及指标。该项工作已得到了全社会广泛的重视和认

可。认证认可机构及监管机构常通过这一活动监控

实验室检验结果的可靠性。

1996年，由16个欧洲国家的能力验证机构

联合建立了数据库，称为欧洲能力验证信息系统

（European Proficiency Testing Information System，

EPTIS） [2]。2000年以后，该数据库上线，目

前 涵 盖 了 全 球 范 围 内 3 5 0 余 家 能 力 验 证 提 供 者

（Proficiency Testing Provider，PTP）的能力验证

活动信息，且免费开放，所有经过国际实验室认

可合作组织（International Laboratory Accreditation 

Cooperation，ILAC）、亚太实验室认可合作组织

（Asia Pacific Laboratory Accreditation Cooperation，

APLAC）、澳大利亚国家检测机构协会（National 

Association of Testing Authorities，NATA）以及

中国国家合格评定认可委员会（China National 

Accreditation Service for Conformity Assessment，

CNAS）等机构认可过的能力验证提供者，均可将

其组织的能力验证计划信息通过EPTIS公开。

截至2021年3月，该数据库公布的本年度能力

验证计划共计517个，涵盖农产品、动物产品、食

品、药品、医疗器械、土壤、材料、电磁兼容等十

余个检测领域。其中药品领域能力验证计划仅有11

个。相比诸如食品、材料、器械等领域，药品领域

的能力验证数目明显偏少。由此可见，虽然能力验

证这一技术活动在国际上发展速度迅猛，能力验证

提供者的数量不断激增，但是在检验检测的不同领

域发展并不均衡。

药品由于其本身的特殊属性及药品检验检测

工作的多样性、复杂性等特点，使得药品领域能力

验证活动的组织实施难点重重。我国药品领域的能

力验证自2015年起，有了较快的发展，但仍存在亟

待解决的问题。本文通过梳理并总结国内药品领域

能力验证的现状，提出合理化建议，以期促进药品

领域能力验证活动的发展。

1   国内药品领域能力验证的组织情况
目 前 ， 国 内 药 品 领 域 的 能 力 验 证 活 动 的

组织方主要有药品主管部门国家药品监督管理

局（National Medical Products Administration，

NMPA）、认证认可机构国家认可监督管理委员会

（Certification and Accreditation Administration of the 

PRC，CNCA）以及中国合格评定国家认可委员会

（认可委）认可的能力验证提供者。其中，国家药

品监督管理局及国家认可监督管理委员会通常会根

据监督监管需要或年度监督监管重点组织策划能力

验证活动，而具体的实施工作通常依托PTP或其他

相关的技术支持机构进行。

在我国，中国合格评定国家认可委员会（认

可委）是唯一的认可机构。截至2020年3月，共认

可了103家PTP。其中，获得药品领域认可的能力

验证提供者共7家，包括中国食品药品检定研究

院、上海市食品药品检验研究院、广东省药品检验

所、中国检验检疫科学研究院测试评价中心、北京

中实国金国际实验室能力验证研究有限公司、华测

检测认证集团股份有限公司、大连中食国实检测技

术有限公司，其中前3家为国家药品监督管理局下

属的检验检测机构。其他PTP在药品领域的认可均

发生在2015年后。

各机构的获认可情况详情见表1，该表中所有

数据均来自认可委官方网站（https://www.cnas.org.

cn/jgjs/index.shtml）。截至目前，我国经认可的

PTP共组织实施了115个计划。详情见表2。由表中

数据可以看出：2015-2020年，每年可供实验室选

择的项目呈逐年上升态势（2015年8项，2016年9

项，2017年10项，2018年24项，2019年21项，2020

年43项）。组织项目覆盖化学药品、中药、生物制

品、药物辅料、药包材等多个领域的理化及微生物

检测方法。由此可见，随着PT项目的增加，参加

者的选择余地也逐渐增大，现阶段已基本可以解决

能力验证可获得性的问题。
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表 1   国内已获认可的 PTP情况

机构名称 获认可时间 获认可编号 获认可领域 获认可参数

中国食品药品检定研究院 2015 PT-0041 药用玻璃 2

药品包装材料（塑料） 1

药用辅料 2

化学药品（原料药及制剂） 6

六味安消胶囊 2

人参粉末 1

大鼠血浆 1

生物制品 1

上海食品药品检验研究院 2017 PT-0058 化学药品（原料药及制剂） 8

中药（液体制剂） 3

中药材及中药饮片 1

广东省药品检验所 2018 PT-0070 中药饮片 1

药材及饮片 9

中国检验检疫科学研究院

测试评价中心

2016 PT-0026 药品（微生物） 8

北京中实国金国际实验室

能力验证研究有限公司

2003 PT-0002 中药材（重金属） 5

华测检测认证集团股份有

限公司

2013 PT-0028 中药材（水分、灰分、重金属） 5

大连中食国实检测技术有
限公司

2017 PT-0035 药品及制剂 5

中药材

（水分、灰分、重金属、农残）

12

2   药品领域能力验证活动中存在的问题
随着能力验证活动的组织实施力度加大及PTP

提供能力的提升，各个相关方在完成PT活动时的

角色也各不相同。通常，在能力验证活动中，存在

着组织者即PTP和参加者2种角色。PTP依据CNAS-

CL03[1]及CNAS-RL06[3]等相关要求，按照能力验证

提供者的质量管理体系运行，并遵照准则要求完成

能力验证的组织实施活动。而参加者，即检测/校

准实验室，运行检验检测质量管理体系，并依据

CNAS-CL01[4]及CNAS-RL02[5-9]等相关要求，参与

能力验证活动。两方由于角色不同，所以在完成能

力验证活动时，也反映出了不同的问题。

2.1   参加者在参与能力验证活动中的问题

通过对参加中国食品药品检定研究院等3家药

检系统的PTP组织的能力验证活动的参加者进行分

析，实验室在参与能力验证活动中较易发生的问题

如下： 

2.1.1   主动参与意识较弱  

能力验证规则（CNAS-RL02：2018）[5]中，

对于有意向申请及已获得CNAS认可的实验室，均
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有参加能力验证的最低要求。规则中对从事药品

检测活动的实验室，仅规定了原料药及中西药制

剂的理化分析应保证1次/年的频次。而在检测实

验室能力的认可活动中，要求参加者能力验证的

数量与其检验检测活动相适宜。大多数情况中，

规定的频次要求并不能满足实际的工作需要。然

而，部分参加者由于不能充分识别自身需求，仅

单纯遵守频次要求，1年参与1次理化分析的能力

验证活动，则会出现不能覆盖其检验活动所需的

情况，使能力验证的相关要求停留于纸面，无法

真正发挥外部质控的作用。

2.1.2   倾向于参加难度较低的能力验证计划  

各PTP组织能力验证活动的难度并不相同，对

于参加者而言，参加难度低的项目，获得满意结

果的可能性就大。所以，在同时出现A机构组织的

×××的紫外含量测定以及B机构组织的×××的

效价测定2个PT计划时，前者的报名次数会远远高

于后者。而就满意率而言，难度低的项目，满意率

也一般较高。此外，涉及微生物检测的PT计划，

部分具备能力的参加者倾向于参与定性项目，只是

由于定性项目的难度略低于定量项目的难度。然

而，实际工作中，各类检测项目均是日常工作中的

常规项目，其风险也都是长期存在的，仅选择难度

低的计划参加，并不能全面反映实验室的真实检测

水平[10-14]。

2.1.3   对不满意结果的认识不足  

CNAS-RL02：2018[5]中要求实验室在获得不满

意或可疑（有问题）结果时，应立即启动内部纠正

预防措施，寻找根本原因，完成整改。旨在要求实

验室通过外部质控的手段，识别出内部可能存在的

系统或随机性风险。然而在实际工作中，部分实验

室对于不满意结果的处理要求认识不足，仅是通过

参加另一次能力验证或测量审核计划，以期获得满

意结果完成整改，而并未对实验室内部存在的风险

进行识别。

此外，在能力验证活动中，也发现参加者在

取得能力验证样品后，长期选择由经验丰富的检验

员进行操作，或通过社交媒介建立沟通报送数据范

围的行为 [10-14]。如果长期不纠正此类行为，将会

减少通过能力验证获得检测水平提升的意义。

2.2   能力验证提供者（PTP）在组织能力验证活

动中的问题

虽然已有PTP能够基本保证能力验证活动的可

获得性。但是7家PTP在实施能力验证活动的过程

中存在提供相似项目较多，对于组织难度较大的项

目连续性较弱以及对能力验证结果评价尺度不一等

问题。

2.2.1   PTP提供的项目存在聚堆现象  

2015-2020 药品领域PTP组织的114个能力验证

计划中（详见表2），理化领域的项目最多，达到

102个。其中，含量测定的计划有23个，测定方法

涉及高效液相色谱法、紫外色谱法测定的较多，

而针对其他技术如红外测定、电泳法、荧光光谱

法等方法组织实施的能力验证计划较少。在中药

领域，由于获认可的PTP多，所以计划聚堆的现象

也较明显。31个中药计划中，中药材中重金属、

农残测定等项目，在2019年以后，每年都有2~3家

PTP组织这一领域的项目。但对于中成药及中药口

服剂的相关项目组织得较少。

2.2.2   PT项目提供的连续性不足  

部分项目的市场需求在逐年增加，但组织实

施并不具有连续性。2016年，中检院组织了“药品

中核磁共振检测定性能力验证计划”，参加者为13

家。该项目在2017-2020年组织了21次测量审核，

并收到了超过20次有关该项目是否继续组织的咨询

邮件。经分析，由于基于核磁共振分析方法已日益

成熟，这些大型仪器或仪器联用的方式与传统仪器

分析方法相比具有样品前处理简单、无需对样品

进行预分离等优势，近两年广泛应用于成品药物制

剂、小分子化合物以及中药的鉴别中[15-18]。因此，

对于此类大型仪器的比对的需求量也呈上升态势。

同时，对于药代动力学中，药物在血液中的含量检

测，例如：布洛芬在大鼠血浆中的含量测定等项

目，由于1~2年暂停组织，多次收到咨询。因此，

对于已开发项目实施的连续性仍有待保持。



中国药事  2021 年 8 月  第 35 卷  第 8 期 903

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

表
2 
  2
01
5-
20
20
年
获
认
可
P
T
P
组
织
药
品
领
域
能
力
验
证
情
况

组
织

机
构

20
15

年
20

16
年

20
17

年
20

18
年

20
19

年
20

20
年

项
目

中
国

食
品

药
品

检
定

研
究

院

1.
重

组
肿

瘤
坏

死
因

子
-（

TN
F-

α
）

生

物
学

活
性

测
定

2.
重

组
人

II
型

肿

瘤
坏

死
因

子
受

体

-
抗

体
融

合
蛋

白

（
E

N
B

R
E

L）
生

物

学
活

性
测

定

3.
E

V
71

中
和

抗
体

滴

度
检

测

4.
中

药
六

味
安

消
胶

囊
测

定

5.
盐

酸
曲

马
多

溶
液

含
量

测
定

6.
化

学
药

品
熔

点
能

力
验

证

7.
药

用
辅

料
聚

维
酮

K
30

含
氮

量
测

定

8.
12

1℃
颗

粒
法

耐
水

性
测

定

1.
药

品
中

核
磁

共
振

检
测

定
性

能
力

验
证

计
划

2.
聚

乙
二

醇
40

0 

(供
注

射
用

)平
均

分
子

量
测

定

3.
硼

硅
玻

璃
线

热
膨

胀
系

数

4.
新

生
牛

血
清

血
红

蛋
白

测
定

5.
人

血
白

蛋
白

蛋
白

含
量

测
定

6.
支

原
体

检
查

法
能

力
验

证

7.
人

参
中

有
机

氯
类

农
药

残
留

8.
化

学
药

品
熔

点
测

定 9.
溶

液
pH

值
测

定

1.
采

用
电

喷
雾

离
子

化
质

谱
法

对
药

物
进

行
定

性
检

测

2.
塑

料
膜

的
氧

气
透

过
量

测
定

3.
川

贝
母

鉴
别

-
聚

合
酶

链
式

反
应

法

4.
注

射
液

中
氯

化
钠

含
量

测
定

5.
细

菌
内

毒
素

检
测

能
力

验
证

计
划

6.
注

射
用

青
蒿

琥
酯

含
量

测
定

7.
苯

甲
醇

含
量

测
定

8.
六

味
安

消
胶

囊
含

量
测

定

9.
尼

美
舒

利
的

含
量

测
定

10
.溶

液
pH

值
测

定

1.
硝

苯
地

平
缓

释
片

紫
外

分
光

光
度

法
含

量
测

定

2.
抗

生
素

H
PL

C
含

量
测

定 3.
化

药
中

水
分

测
定

4.
尼

美
舒

利
的

含
量

测
定

5.
高

效
液

相
质

谱
法

测
定

大
鼠

血
浆

中
布

洛
芬

的
浓

度 6.
重

组
蛋

白
质

制
品

注
射

液
渗

透
压

摩
尔

浓
度

测
定

7.
重

组
蛋

白
质

制
品

注
射

液
pH

值
测

定

8.
成

像
毛

细
管

等
电

聚
焦

电
泳

法
（

iC
IE

F）
测

定

9.
单

抗
制

品
电

荷
异

质
性

10
.中

药
白

及
显

微
鉴

别
能

力
验

证

11
.缩

宫
素

效
价

测
定

12
.金

银
花

中
镉

元
素

残
留

量
测

定

13
.药

品
的

比
旋

度
测

定

14
.药

用
辅

料
苯

甲
醇

含
量

测
定

15
.药

用
辅

料
羟

苯
苄

酯
含

量
检

测

1.
原

料
药

有
关

物
质

定
量

检
测

（
H

PL
C

法
）

β
-

胡
萝

卜
素

含
量

测
定

2.
人

参
中

有
机

氯
农

残
测

定 3.
复

方
消

化
酶

胶
囊

中
胃

蛋
白

酶
效

价
测

定

4.
重

组
单

抗
制

品
N

糖
谱

分
析

测
定

5.
液

质
联

用
法

检
测

鹿
角

胶
中

掺
伪

成
分

6.
板

蓝
根

颗
粒

需
氧

菌
总

数 7.
人

参
中

有
机

氯
农

残
测

定 8.
枸

橼
酸

铋
钾

胶
囊

含
量

测
定

9.
药

品
相

对
密

度

10
.药

用
辅

料
旋

光
度

测

定 11
.高

效
液

相
质

谱
法

测

定
大

鼠
血

浆
中

布
洛

芬
的

浓
度

12
.玻

璃
棒

线
热

膨
胀

系

数 13
.药

用
辅

料
羟

苯
苄

酯

含
量

测
定

1.
氮

含
量

测
定

2.
细

菌
内

毒
素

检
查

3.
风

湿
马

钱
片

含
量

测
定

4.
高

效
液

相
色

谱
法

测
定

人
参

中
人

参
皂

苷
R

b1
的

含
量

5.
对

乙
酰

氨
基

酚
片

含
量

测
定

6.
药

品
残

留
溶

剂
检

测

7.
疫

苗
无

菌
检

查

8.
单

抗
分

子
大

小
变

异
体

测
定

法 9.
疫

苗
铝

佐
剂

中
铝

含
量

测
定

10
.新

型
冠

状
病

毒
（

SA
R

S-

C
oV

-2
）

假
病

毒
中

和
抗

体
检

测
方

法
能

力
验

证

11
.塑

料
膜

的
透

湿
性

测
定

12
.远

志
中

黄
曲

霉
毒

素
B

1
残

留
量

测
定

13
.药

品
中

金
黄

色
葡

萄
球

菌

检
验

复
方

消
化

酶
胶

囊
中

胃
蛋

白
酶

效
价

测
定

14
.塑

料
膜

的
氧

气
透

过
量

测

定
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组
织

机
构

20
15

年
20

16
年

20
17

年
20

18
年

20
19

年
20

20
年

项
目

上
海

食
品

药
品

检
验

研
究

院

1.
药

品
的

熔
点

测
定

能
力

验
证

计
划

1.
金

黄
色

葡
萄

球
菌

2.
化

学
药

品
的

pH
值

、

渗
透

压
摩

尔
浓

度
和

含
量

测
定

（
容

量
分

析
法

）
能

力
验

证
计

划

1.
药

品
的

水
分

和
含

量
测

定

（
H

PL
C

法
）

能
力

验
证

计
划

广
东

省
药

品
检

验
所

/
1.

中
药

饮
片

的
真

伪
检

定

能
力

验
证

计
划

1.
中

药
饮

片
的

真
伪

检
定

能
力

验
证

计
划

中
国

检
验

检
疫

科
学

研
究

院
测

试
评

价
中

心

/
/

1.
药

品
的

无
菌

检
查

能
力

验
证

1.
药

品
的

无
菌

检
查

能
力

验
证

北
京

中
实

国
金

国
际

实
验

室
能

力
验

证
研

究
有

限
公

司

/
/

/
1.

中
药

材
中

汞
和

砷
含

量
的

测

定 2.
中

药
材

中
铅

、
镉

、
铜

含
量

的
测

定

华
测

检
测

认
证

集
团

股
份

有
限

公
司

/
/

1.
中

药
材

中
水

分
和

总
灰

分
的

测
定

1.
中

药
材

中
水

分
和

总
灰

分
的

测
定

2.
口

服
液

中
地

西
泮

的
测

定

3.
中

药
材

中
重

金
属

的
测

定

4.
叶

酸
含

量
的

测
定

5.
中

药
材

中
有

机
氯

农
残

的
测

定 6.
中

药
材

中
二

氧
化

硫
残

留
量

的
测

定

7.
中

药
材

中
红

景
天

苷
含

量
的

测
定

8.
中

药
材

中
葛

根
素

的
测

定续
表
2
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组
织

机
构

20
15

年
20

16
年

20
17

年
20

18
年

20
19

年
20

20
年

项
目

大
连

中
食

国
实

检
测

技
术

有
限

公
司

/
/

/
1.

中
药

材
中

水
分

、
总

灰

分
测

定
能

力
验

证
计

划

2.
药

品
中

pH
值

、
氯

化

钠
含

量
测

定
能

力
验

证
计

划 3.
阿

司
匹

林
片

含
量

测
定

能
力

验
证

计
划

4.
中

药
制

剂
中

甲
醇

、
乙

醇
含

量
测

定
能

力
验

证
计

划 5.
中

药
材

中
重

金
属

及
有

害
元

素
测

定
能

力
验

证
计

划 6.
中

药
材

中
二

氧
化

硫
含

量
测

定
能

力
验

证
计

划

7.
中

药
材

中
有

机
氯

农
药

残
留

量
测

定
能

力
验

证
计

划 8.
中

药
材

中
黄

曲
霉

毒
素

测
定

能
力

验
证

计
划

1.
中

药
材

中
水

分
、

总
灰

分
的

测
定

能
力

验
证

计
划

2.
中

药
材

中
铅

、
镉

和
铜

的
测

定
能

力
验

证
计

划

3.
中

药
材

中
总

砷
和

总
汞

的
测

定
能

力
验

证
计

划

4.
中

药
材

中
有

机
氯

农
药

残
留

量
的

测
定

能
力

验
证

计
划

1.
中

药
材

中
水

分
、

总
灰

分
的

测
定

能
力

验
证

计
划

2.
中

药
材

中
铅

、
镉

和
铜

的
测

定
能

力
验

证
计

划

3.
中

药
材

中
总

砷
和

总
汞

的
测

定
能

力
验

证
计

划

4.
中

药
材

中
二

氧
化

硫
含

量
测

定
能

力
验

证
计

划

5.
中

药
材

中
六

六
六

和
滴

滴
涕

农

药
残

留
量

的
测

定
能

力
验

证
计

划

6.
中

药
材

中
五

氯
硝

基
苯

和
七

氯
农

药
残

留
量

的
测

定
能

力
验

证
计

划

7.
中

药
材

中
的

黄
曲

霉
毒

素

B
1、

B
2、

G
1、

G
2

的
测

定
能

力
验

证
计

划

8.
药

品
中

水
分

的
测

定
能

力
验

证
计

划

9.
药

品
中

pH
值

、
氯

化
钠

的

测
定

能
力

验
证

计
划

10
.阿

斯
匹

林
片

含
量

的
测

定

能
力

验
证

计
划

11
.对

乙
酰

氨
基

酚
篇

含
量

的

测
定

能
力

验
证

计
划

12
.中

药
制

剂
中

甲
醇

、
乙

醇

测
定

能
力

验
证

计
划

13
.中

药
口

服
液

中
相

对
密

度
和

pH
值

的
测

定
能

力
验

证
计

划

14
.化

学
药

品
熔

点
的

测
定

能

力
验

证
计

划

15
.化

学
药

品
中

吸
收

系
数

的

测
定

能
力

验
证

计
划

续
表
2
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2.2.3   PT结果评价尺度不一   

各PTP在运作PT计划时，会使用不同的技术指

标进行结果评价。对于定量计划，按照能力验证

常见的定值方式，部分PTP会采用参加者的公议值

作为能力验证的指定值，通过稳健统计方式得出的

标准差作为能力验证标准差，进而完成对参加者的

能力验证结果评价。这一方式通常会受到参加者数

量、参加者水平以及参加者结果的真实性等多方面

的影响，因此是所有定值方式中不确定度最大的一

个。而有的PTP出于对结果准确性的考虑，会选择

采用有证标准物质（CRM）及其不确定度作为能

力验证标准差来进行本轮次的能力评价[1]。这一方

式的不确定度小于参加者的公议值。但同时，其

评判的严格度就远远大于上述方式。所以，对于

同样难度的计划，不同的评价方式会造成满意率

的差别。

因此，虽然已有PTP能够保证能力验证活动的

可获得性。但是，随着药品研发及检验检测的不断

发展、技术标准及方法的不断进步、仪器设备的迭

代更新等变化，各类型的药品研发及检测实验室对

于能力验证活动的需求也不断增加，并且范围也在

逐渐扩大，已有的PT提供范围及组织实施水平，

存在不能完全满足从事药品检验检测活动的客户

需求的风险。

2.3   现阶段能力验证认可中的问题

根据CNAS给出的PTP认可领域（表1），目前

认可参数的批复方式按照样品名称及项目/参数的

组合方式给出。其中样品名称中包含子领域名称及

产品名称2种方式。认可的子领域有药用玻璃、药

品包装材料（塑料）、药用辅料、化学药品（原料

药及制剂）、生物制品、中药（液体制剂）、中药

材及中药饮片。每个子领域项下有其相关的参数。

认可的产品名称及参数的组合分别为六味安消胶囊

中总大黄素和总大黄酚含量及游离大黄素和游离大

黄酚含量，人参粉末中有机氯的测定、大鼠血浆

中布洛芬测定3类。通过表2信息可发现，获认可的

PTP中，具备中药材领域资质的机构最多，但其获

认可的能力范围表述却存在不同。有的机构是以中

药材中参数的给出方式，有的则是以产品中参数的

方式给出。2种表述之间存在范围差异。

其次，能力验证提供者认可规则（CNAS-

RL06：2018）[4]要求PTP每24个月接受1次复评审，

评审范围涉及认可要求的全部内容。该要求对于

PTP而言，若要保证资质范围不发生变化，则需要

在该周期内，对已认可项目完成至少1次再实施。

对于药品领域而言，若按照目前产品加参数的认可

方式，难以完成药品品种及药品检测项目的兼顾，

进而发挥能力验证的实际意义。因此，经产品加参

数方式认可的PTP在申请能力范围扩大时通常有所

保留。

此外，能力验证规则（CNAS-RL02：2018）[5]

缺乏对药品微生物的频次要求，对于有微生物检测

能力的实验室，有必要制定频次要求，规范有能力

的实验室通过参与外部能力验证保证其微生物的无

菌和限度检查能力的检测能力。

3   对于现阶段能力验证现状的建议
首先，随着国家市场监督管理总局“放管

服”政策的不断推进，实验室需要对自身能力有较

为清晰的认识，并能积极识别潜在风险，持续提升

质量体系的有效性及适应性。在参与能力验证活动

时应实现“要我参加”到“我要参加”的思维转

变[8]。在参加能力验证活动时，充分考虑自身的人

员、设备、方法等内部需求，增加能力验证项目选

择的合理性及实用性。

其次，针对能力验证提供者现阶段反应出的

问题。由于目前国内药品领域的PTP数量较少，项

目聚堆集中的问题弊端体现得还不明显。若长期项

目过于集中，存在不能满足客户需求，不能真实反

映客户能力以及各PTP之间竞争压力过大等风险。

建议各PTP均建立与参加者之间的沟通机制，及时

收集反馈信息。并加强相互合作，共同提升药品领

域能力验证活动的组织能力。特别是3家隶属于政

府的PTP，应充分发挥行业领导作用，依托政府药

品检验检测实验室网络，利用省级机构的力量，开

发更多的典型性项目，使得能力验证计划能够对整

体药品检验检测参数的覆盖面不断增大，以支持实

际的工作需求。

第三，不同PTP组织能力验证活动的难易程

度、能力验证评价方式、以及能力验证项目性质的

不同均会对参加者得到的能力验证评价结果产生影

响。因此，不同的PTP及不同的PT计划之间反应参

加者的能力情况也并不相同，无法直接进行比较。

政府监管部门及认证认可部门对能力验证结果进行

采信时，并不能一概而论。近年来，国家认可工作
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逐渐趋于科学化、规范化，并建立有良好的沟通

机制。获认可的PTP可将能力验证活动中发生的问

题，诸如PTP认可范围表述不一、认可参数维护困

难等问题进行总结，并通过实验室认可药品专业委

员会或行业技术专家，积极向CNAS反馈。同时，

对于检验检测实验室的认可规范CNAS-RL02：

2018中，关于对实验室参与能力验证活动的频次及

子领域覆盖情况的要求可根据对PTP认可参数的研

究修改决定进行相应的调整。

4   结语
在2015年后，我国药品领域能力验证的组织

能力有了大幅提升，但是对于能力验证提供者的认

可范围、认可经历维护以及能力验证活动作为检验

检测实验室认可活动中的相关要求还应给予更清晰

的规范。随着能力验证技术的不断提升，各PTP间

应加强合作，不断扩大PT计划的覆盖范围及实施

连续性，不断缩小能力验证提供水平与检验检测实

验室的需求水平之间的差距。此外，能力验证的结

果评价受到很多方面的影响，政府监管部门及认证

认可部门对能力验证结果进行采信时，应对各影响

因素给予充分的考虑。
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