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　　在检测活动中如何保证连续出具准确、可靠的

检测结果是实验室（指化学分析实验室）最重要的课

题。如果把涉及化学分析的人员、仪器设备、环境条

件、试验方法、使用的材料和检测过程看成一个分析

系统，则影响检测结果准确性的所有要素就是人、

机、料、法、环和过程６个方面。本文所指的检测过

程是从样品前处理到获得最终测定结果的过程，在

论述中使用ＧＢ／Ｔ１９０００（等同采用ＩＳＯ／ＩＥＣ８４０２）

中质量管理和质量控制的定义［１］。

实验室质量管理包括３个方面：一是建立和确

认检测方法解决其正确度问题［２］，找出诸如检出限、

线性范围、重复性、再现性、回收率、测量不确定度等

反映方法性能的技术指标，建立可靠、稳定、能保证

连续出具准确测定结果的分析系统；二是根据确认

的测定结果编制标准操作程序（ＳＯＰ）严格规定检测

操作要求，包括依据性能指标制定的质量控制措施；

三是在检测活动中，严格实施内部质量控制（ＩＱＣ），

从实施检测过程在线质量控制手段（诸如空白、重

复、加标回收等）和分析系统核查两方面保证分析系

统稳定。

本文讨论的重点是实验室质量管理活动中，较

为重要的方法确认和ＩＱＣ两环节。在科学技术日

趋发达的今天，实验室质量管理已经发展到注重检

测过程中的ＩＱＣ，并在其中大量运用数理统计技术

和测量不确定度，以确保分析系统可靠、稳定、检测

结果准确。

本文通过比较先进国家、组织和我国实验室质

量控制现状，找出国内实验室存在的问题，提出国内

实验室做好质量控制的建议。

收稿日期：２０１１１０２４

１　国内实验室质量控制

１．１　国内研究实验室质量控制的主要内容

实验室ＩＱＣ是由实验室的工作人员采用一系

列统计学的方法，连续地评价本实验室检测工作的

可靠程度，判断检验结果是否可报出的过程。吴嘉

慧等［３］论述了人员、环境、仪器设备、方法、试剂诸因

素对检测结果质量的影响；张勇［４］从ＩＳＯ／ＩＥＣ

１７０２５中５．９出发，讨论了实验室质量控制的要求；

施根林等［５］认为医疗机构质量管理要重视人员、仪

器、试剂、标本、方法、信息等方面的基础性控制；吴

国军、罗一帆等［６７］从实验室建设及规范和加强领

导、重视实验室管理两个方面阐述了实验室质量管

理与控制。国家标准委发布了ＧＢ／Ｔ２７４０４、ＧＢ／Ｔ

２７４０２、ＧＢ／Ｔ２０４６８、ＧＢ／Ｔ２７４０５、ＧＢ／Ｔ２７４０３、

ＧＢ／Ｔ２７４０１、ＧＢ／Ｔ２７４０６等６个实验室质量控制

规范，细读这些规范不难看出，都是基于ＩＳＯ／ＩＥＣ

１７０２５的框架编写的。总的看来，目前管理层面和

研究层面都只局限在管理实验室人、机、料、法、环的

探讨上，鲜见系统全面地探讨ＩＱＣ。

１．２　数理统计技术在实验室质量控制中的应用

我国等同或修改采用国际标准，发布了有关国

家统计技术标准，包括３个控制图标准：ＧＢ／Ｔ

１７９８９（等同采用ＩＳＯ７８７０）《控制图通则和导引》、

ＧＢ／Ｔ４０９１（等同采用ＩＳＯ８２５８）《常规控制图》、

ＧＢ／Ｔ４８８６（等同采用ＩＳＯ７８７３）《带警戒线的均值

控制图》、ＳＮ／Ｔ：１４８２（ＭＯＤＡＳＴＭ／ＡＮＳＩＤ６２９９）

《实验室内部质量控制方法ＭＲ统计合并动态跟踪

监控技术》。另外，中国合格评定国家认可委员会

（ＣＮＡＳ）基于对认可实验室管理的需要，也颁布了

有关数理统计技术在实验室管理活动中的应用准则
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和作业指导书，如 ＣＮＡＳＧＬ２９（ＩＳＯ Ｇｕｉｄｅ３５：

２００６）《标准物质标准样品定值的一般原则和统计方

法》、ＣＮＡＳＧＬ０２《能力验证结果的统计处理和能力

评价指南》等。虽然颁布了较多的标准和准则，但是

离实验室在实际工作中加以遵循和应用，还有相当

远的距离。

数理统计技术在国内生产领域应用较多，但用

于实验室质量控制的较少。黄赢等［８９］将狓犚 控制

图运用到有关检测领域；陈麓等［１０］在电感耦合等离

子体原子发射光谱法测定水中铁的质量控制时，使

用了狓、狊控制图。而鲜见报道统计试验设计、方差

分析、参数估计、回归分析等数理统计技术的运用。

２　国际组织和发达国家有关实验室质量控

制现状

国际组织从２０世纪８０年代就开始了分析化学

实验室质量控制的研究和运用。１９９５年，国际理论

与应用化学联合会（ＩＵＰＡＣ）、国际标准化组织

（ＩＳＯ）、美国官方分析化学师协会（ＡＯＡＣ）制定了

《分析化学实验室内部质量控制指南》［１１］，规定了化

学分析实验室ＩＱＣ的指导方针，给出了有关定义和

ＩＱＣ程序，对ＩＱＣ与批内精密度、ＩＱＣ中如何使用

质控样品做了要求，建议在ＩＱＣ中使用控制图；

１９９８年，ＩＵＰＡＣ发表了《方法性能研究的设计、实

施和解释协议》［１２］，协议规定了进行方法的性能研

究时，预实验应包含的信息、方法性能研究应包含检

验样品的数量、实验室数量、重复实验的次数等，对

统计方法的使用和最终报告给出了要求；１９９９年发

布了《分析测量中回收率信息应用一致性指南》，提

出了评估回收率的程序以及回收率报告中的不确定

度等；２００２年，ＩＵＰＡＣ制定了《单一实验室分析方

法确认指南》［１３］，适用于在方法正式开展协同试验

之前、不能获得协同试验数据或者无法开展协同试

验、确保正确使用已确认的分析方法３个方面，规定

了实验室在使用方法之前如何进行确认。该指南在

２００３年被国际食品法典委员会（ＣＡＣ）采用（食品法

典指南４９：２００３）
［１４］。

２００２年，欧盟发布了《执行关于分析方法运行

和结果解释的欧盟指令９６／２３／ＥＣ》（２００２／６５７／

ＥＣ）
［１５］，指令规定了在食品仪器分析各个领域以及

方法确认的要求。指出（方法的）性能指标是指分析

方法中用到的功能。例如，可以是特异性、精确度、

准确度、精密度、重复性、重现性、回收率、检测能力

和耐用性。首次提出判断限（ＣＣα）、检测能力（ＣＣβ）

等新概念。国际农药分析协作委员会（ＣＩＰＡＣ）认

为：实验室质量控制一般采用多方比对、灵敏性、加

标回收、精密度、重复性、稳定性、抗干扰能力、准确

性、分析范围等基本模式。

美国材料测试协会（ＡＳＴＭ）发布了一系列有关

实验室质量控制的标准，包括ＡＳＴＭＥ８８２－２０１０

（Ｒ２００３）
［１６］、ＡＳＴＭ Ｄ６２９９－２０１０

［１７］、ＡＳＴＭ

Ｄ６７０８－２００８
［１８］、ＡＳＴＭＥ２５５４－２００７

［１９］。这些标

准规定了实验室质量控制中控制图使用、统计质量

保证技术评价分析测定系统效果的方法、评估和改

进两个测试方法间预期一致性的方法、采用控制图

方法来进行 ＭＵ评定的技术、实验室内控制样品

（ＣＳ）测试的不确定度评估方法。其中 ＡＳＴＭ

Ｄ６２９９正在转化为我国国家标准。ＥｕｒｏｐｅａｎＵｎｉｏｎ

ＣｏｍｍｅｎｔｓｏｎＣｏｄｅｘＣｉｒｃｕｌａｒＬｅｔｔｅｒＣＬ２０１０／１６

ＰＲ（ＰａｒｔＣ）中讨论了如何运用数理统计技术评定

农药残留量检测结果的不确定度。

３　国内实验室犐犙犆中存在的问题

目前，国内实验室质量控制主要强调的是人、

机、料、法、环，而较少涉及检测过程ＩＱＣ，学术界对

这方面的研究也处于起步阶段。与发达国家相比

较，我国实验室ＩＱＣ有较大差距，表现在以下４个

方面。

１）检测方法标准发布前验证环节薄弱。我国

大多数各级检测方法标准发布前，没有参照国际组

织的要求，组织一定数量的验证实验室全面系统地

研究方法性能指标。此环节的薄弱；导致使用该方

法的实验室找不到方法确认的依据，无法确定采用

的方法是否满足性能指标要求。

２）实验室方法确认环节薄弱。大多数实验室

在建立和使用方法时，没有对将要使用的方法采用

适合的程序实施严格的确认，因而不能得出本实验

室使用该方法时确切的相关性能指标，那么在后续使

用该方法的过程中，建立的ＩＱＣ手段就会流于形式。

３）科学可靠的ＩＱＣ计划缺失。由于前述两个

问题的存在，导致在使用方法过程中，不能根据已确

认后的相关性能指标建立科学有效的ＩＱＣ程序。

实验室没有科学有效的ＩＱＣ程序，就不能有效监控

分析系统稳定性，只能依靠检测人员的经验控制结

果的准确性。显然检测人员的经验是有限的，不能

确保实验室连续出具的每一个数据都准确可靠。
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４）数理统计技术在实验室ＩＱＣ中运用较少。

在实验室ＩＱＣ活动中，要大量运用数理统计技术。

然而，我国化学分析研究领域，目前主要还是集中在

检测方法的建立上，对数理统计技术在化学分析实

验室质量控制中的运用关注不够，加之检测人员对

这个领域的陌生，使得我国实验室极少在ＩＱＣ活动

中运用数理统计技术。

４　建议

针对前述存在的问题，结合有关国际组织的要

求，参照国外先进实验室的做法，在化学分析实验室

检测领域检测方法研究、方法使用和实验室ＩＱＣ方

面提出以下几点建议：

１）建立化学分析检测方法验证实验室能力确

认体系。建议发布化学分析验证实验室能力确认要

求，在全国范围内实施验证实验室能力确认，赋予验

证实验室开展方法验证的职责，使其承担检测方法

验证工作。

２）建立方法验证体系。发布开展检测方法验

证的国家标准，建立科学严密的检测方法性能指标

验证程序，要求检测方法标准发布前，要严格按照程

序规定进行性能指标研究。

３）建立化学分析实验室检测方法确认体系。

发布实验室检测方法确认国家标准，要求实验室在

采用方法前，按照国家标准规定的程序实施方法确

认，提供方法性能指标满足方法标准要求的证据。

４）建立化学分析实验室ＩＱＣ体系。发布化学

分析实验室ＩＱＣ国家标准，要求实验室在使用检测

方法过程中，按照国家标准要求建立ＩＱＣ体系，确

保实验室连续出具的每一个检测结果准确可靠。

５）在实验室认证认可活动中实施可靠的检测

能力确认手段。建议政府有关部门发布指令性文

件，要求有关组织在认证认可活动中，将核查实验室

方法确认记录作为确认检测能力的主要手段之一，

同时重点核查实验室ＩＱＣ记录。

６）建立ＩＱＣ记录报告制度。建议政府有关部

门发布指令性文件，要求实验室在提供检测结果准

确性证据时，必须提交ＩＱＣ程序及控制记录。
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