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Abstract 
To effectively carry out veterinary-drug-residue proficiency testing and interlaboratory compari-
sons, this paper elaborated on how to implement quality control from six aspects: lab analyst, in-
strument, material, method, environment and test, which was based on carding all affected factors 
of test data accuracy. 
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摘  要 

为了有效开展兽药残留能力验证和实验室比对，对影响检测数据准确性的各个环节进行了梳理，从“人、

机、料、法、环、测”六个方面，阐述了如何进行质量控制以取得能力比对的满意结果。 
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1. 引言 

兽药残留是指用药后蓄积或存留于畜禽机体或产品(如鸡蛋、奶品、肉品等)中原型药物或其代谢产

物，包括与兽药有关的杂质的残留。根据《农产品质量安全法》第二十一条规定，国务院农业行政主

管部门和省、自治区、直辖市人民政府农业行政主管部门应当定期对可能危及农产品质量安全的农药、

兽药、饲料和饲料添加剂、肥料等农业投入品进行监督抽查，并公布抽查结果。畜产品质量安全检测

的机构有责任和义务对兽药残留等进行监督抽查检测。根据《农产品质量安全法》规定，从事农产品

质量安全检测的机构应依法计量认证合格和农产品质量安全检测机构考核合格。而《检验检测机构资

质认定评审准则》4.5.19 规定，检验检测机构应建立和保持质量控制程序，定期参加能力验证或机构之

间比对。《农产品质量安全检测机构考核评审细则》28 条规定，为确保检测结果质量，可采用参加能

力验证、进行实验室间比对等方法。检测机构能力比对作为证明检测机构检测能力的一种有效手段，

是对检测机构技术能力和管理状况的客观的考核办法。检测机构参加能力比对活动的结果，直接体现

了检测机构质量体系运行是否良好，质量控制是否到位，检测人员的技术能力是否达标。是对检测机

构资质认定工作和农产品质量安全检测机构考核工作有效性的后续监督的重要措施[1]。近年来，越来

越受到监督管理部门的重视。同时，检验检测机构为了促进自身的发展，也越来越多地主动寻求能力

验证和能力比对的机会。 

2. 基本概念 

能力验证(proficiency testing)，是指利用实验室间比对，按照预先制定的准则评价参加者的能力。是

为了确定某个实验室进行某项特定检测的能力以及监控其持续能力而进行的一种实验室间比对。能

力验证提供者 (PTP)需通过中国合格评定认可委员会 (CNAS)评审获得资质。实验室间比对

(interlaboratory comparisons)，是指按照预先规定的条件，由两个或多个实验室对相同或类似的物品

进行测量或检测的组织、实施和评价[2]。能力验证和实验室间比对比都是能力比对的表现形式，具

体做法是通过发送统一制作的测试样品给各个检测机构(在规定的时间内)完成实际检测，再将检测机

构的检测结果进行统计分析，通过各个检测机构结果的一致性来判定检测机构对于特定项目的检测

能力。 

3. 能力比对中的质量控制 

检测机构顺利通过能力比对，需要做好充分的准备工作。制定实施方案，做好时间安排，责任到人，

并制定应急预案，从“人、机、料、法、环”五个方面做好资源保障，明确质量控制的关键点,做好前期

质量控制，在“测”的过程中做好过程中质量控制，检测后做好分析研判。 

3.1. 人 

即指执行能力比对过程涉及的人员，主要指参加比对的操作人员。检测人员是能力比对工作的主体，

是决定能力比对满意与否的关键所在。参加能力比对的人员要从具备兽药残留检测专业的知识，具备良

好职业道德水平，有较强分析问题和解决问题的人员中筛选。根据能力验证的内容，提前组织开展技术

练兵和内部能力验证，从高量到低量添加检测组分测定回收水平，同时结合变异系数结果，综合分析评
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价测定结果，选择 2 名技术水平和操作稳定性高的人员担任。同时质量监督员要进行全程监督，对不符

合规范行为及时制止，并提出纠正措施。 

3.2. 机 

即指能力验证过程中涉及到的仪器设备。仪器设备是开展能力验证工作的基础，必须满足检测标准

的要求。为了减少系统误差，检测仪器在做好检定或校准的基础上，确认仪器设备的技术性能、测量灵

敏度及稳定性满足能力比对的要求，且检测人员能够正确使用，根据实际情况，对检测仪器、天平、移

液器、pH 计等计量器具按期间核查规程进行再核查，对柱分离效果、灯能量进行确认，确保能力验证过

程中所有仪器设备保持最佳工作状态。 

3.3. 料 

即指能力验证涉及的实验材料，包括样品和检测过程中的标准物质、化学试剂及消耗性材料等。检

测人员要对所有实验材料的状态做到心中有数。样品即样品本身，兽药残留样品的流转和存放对环境条

件要求严格，易受温度、微生物等外界条件的影响，特别对于自取样品，务必按要求或冷冻或冷藏， 避
免变质、丢失或损坏，确保其完整性和安全性，以第一时间传递到检测室；标准物质纯度不够会造成实

验标准曲线的基线噪音偏大，实验结果比真实值低；试剂及实验用水不纯会造成杂峰的干扰，使数据准

确度下降，均要严格根据检测方法的要求，做好前期验收，比对时使用同一验收批次；对所有消耗性材

料如固相萃取小柱、滤膜要进行有效性核查，离心管是否漏液等均要验收合格并使用同一批次，实验涉

及的器皿要严格按照方法要求提前进行浸泡、洗涤，确保使用质量和数量。根据能力比对项目，按照标

准方法进行多次空白试验，核查所有试验材料是否存在影响检测的因素。 

3.4. 法 

即指能力验证采用的检测方法，正确选择检测方法是获得能力比对结果满意的重要因素。如果能

力比对组织者文件中规定了检验方法，则必须严格按照该检验方法开展样品检测；若未指定，一般采

用本机构日常使用的方法，若涉及未开展的项目，则应根据考核目的和自身情况灵活决定，一般首选

国标和行标。检测机构要对首次采用的检测方法进行技术能力验证。一是根据比对通知，筛选空白样

品基质，理想的空白样品既要与待检测样品是相同，又不能含待检测的目标分析物，空白样品的成分

不能影响检测，当空白样品有干扰时，计算回收率时应扣除空白样品的本底值。二是验证方法的正确

性，一般的做法是重复分析有证标准物质 6 次或更多次数，测定结果应在该有证标准物质证书允许值

的范围，或对经回收率校正的测定结果与有证标准未知示值之间的偏差范围符合正确度的要求；或是

测定代表性空白基质中加入已知量分析物的回收率来测定检测方法的正确度。回收率通过空白样品标

准添加试验确定，选定三个添加标准浓度水平，对每个浓度水平进行多次(≥6)的并行独立试验并计算

回收率。回收率应满足正确度的要求。添加分析物浓度水平要满足相关标准及技术规范的规定。三是

验证方法的精密度(再现性)，精密度评价试验一般是按“三水平六重复”原则进行，三水平可按正确

度的三个添加浓度水平执行，六重复指每个添加水平平行重复六份样品(或更多)。室内再现性也可通

过不同的分析者采用相同的检测方法平行检测相同的样品来评价。室间再现可通过组织多个实验室的

方法协同试验、数量较少的实验室比对试验来获得评价。重复性和再现性均要满足相关标准及技术规

范规定。四是方法检出限的验证，对于可显示基线噪音的仪器检测方法，代表性空白样品基质的色谱

图(或离子流图)中目标分析物出峰位置的基线噪音的三倍所对应的浓度为检出限。对于非仪器分析的

目视法，检出限是用已知浓度的目标分析物试验嫩被测可靠地检测出来的最低浓度或量。五是定量限
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的测定，定量限是指采用添加法经检测方法规定的全过程能可靠地定量测出样品中目标分析物的最低

浓度，或采用可观察到基线的仪器检测法，一般取信噪比大于或等于 10 倍对应的浓度或量作为定量

限。六是线性范围的测定，通过制作目标分析物的校正曲线来检查方法的线性范围。校准曲线应充分

涵盖检测所需要的浓度区域，且建立校正曲线选定高低两端浓度点时充分考虑方法回收率的影响。校

正曲线用于定量，那么校正曲线至少包括 5 个浓度水平(不包括零点)，校正曲线的浓度范围应充分涵

盖检测所需的浓度区域。在采用单点校正时，样品中分析物含量的不同，样品的响应应尽可能靠近单

点校正的标准响应值。 
总之，检测人员在能力比对考核之前必须把方法，摸准吃透，熟谙于心，操作规范熟练，出具数据

准确可靠。 

3.5. 环 

即指检测机构设施和环境条件，环境控制是能力比对工作取得满意结果的关键条件之一。要确保环

境条件(包括温度、湿度、供电等)满足达到样品前处理、标准品试剂保存、仪器使用等实验要求。样品在

传递到达检测机构过程中保存条件要确保样品状态不变；到达检测机构后样品保存的条件合理；检测过

程中温度、湿度等的控制，同时需要提前安排好检测过程，缩短测试时间，实验过程拖得太久对某些项

目结果影响是难以预料的；某些标准物质或试剂，对贮存环境是有特定要求的，如暗室保存；某些仪器

设备的使用有环境条件的要求，如电子天平使用温度约 20℃。 

3.6. 测 

即指测量的全过程，侧重于过程中的质量控制。如样品称量是否准确，样品的前处理样品的溶解、

转移完全，平行及质控样品的测定是否符合要求，计算过程、修约、单位是否准确等。 
兽药残留检测是痕量分析，因此要尽量降低任何原因引起的误差，如：天平称量要准确，必须保证

天平在有效检定周期内并且检定合格，称量过程中尽量减少对天平的震动，以免引起较大误差；核查标

准物质证书，按纯品进行准确换算；通过与以前的相同浓度标准溶液图谱进行比较、阳性样品留样复测、

其他实验室比对等方式确准标准溶液浓度；了解被考核参数方法检出限和国家限量规定，预判添加浓度

范围，调整标准曲线跨度范围，结合样品稀释，使得样品浓度在标准曲线的中间位置，以准确定量；因

为能力验证样品浓度未知，因此尽量多带不同浓度的标准物质，选取最接近的浓度进行定量；通过空白

试验、标准物质、平行测定消除检测系统误差；通过日常质控图、不同检测方法进行测定分析研判检测

结果的准确性，等等。通过对检测过程的规范性、质控措施的有效性、结果的合理性和结果报告的符合

性进行综合分析、研判，最终获得满意的结果。能力验证和能力比对结果出现不满意时，则要启动不符

合控制程序，从影响质量结果的各个影响因素查找失败的原因，采取纠正措施，进行追踪验证。 

4. 结语 

(1) 应对能力比对，要把功夫下在日常工作中，通过实验室内部质量控制减少偶然误差，通过外部质

量控制，积极与同行交流，及时发现系统误差，有效地控制关键环节。 
(2) 能力比对对检测机构而言，既是一种有效外部质量保证活动，也是内部质量控制技术的重要补充，

是检测机构日常控制活动的需求和发现系统误差的手段之一，可帮助检测机构识别存在的问题并启动改

进措施；可以增强检测机构客户的信心；建立检测方法的有效性和可比性；验证新的检测仪器设备的准

确性；识别检测机构的差异；有利于检测机构整体水平的提高。 
(3) 能力比对对管理部门而言，是对各检测机构进行评价、判断和监督管理的有效手段，日益受到重

视和认可，也得到了检测机构的重视。 
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