
第 )? 卷!第 " 期
&#"% 年 & 月

实验动物科学
EN\cHNIcH]N><[NE=A<W>AW

a6O4)?!>64"
YQTMS3M+&#"%

!!!!!

!!!!!

"

""

"

研究报告

收稿日期%&#"$@#$@&#

作者简介%王!洪*魏!杰共同为第一作者

王!洪!"%’’&"(女(研究员(硕士(研究方向%动物遗传学4WJ731O%O199*93M0"?)4567

魏!杰!"%$&&"(女(副研究员(硕士(研究方向%动物遗传学4WJ731O%b32Q)#(#)&#0"?)4567

通信作者%岳秉飞!"%?#&"(男(研究员(博士(研究方向%动物遗传学4WJ731O%+?’$(0"&?4567

项新华!"%’#&"(男(主任技师(研究方向%实验室质量管理工作4WJ731O%/132R/8021P,546MR452

&#""&&#"’年实验动物遗传质量评价能力验证结果分析
王!洪!魏!杰!付!瑞!巩!薇!项新华!岳秉飞

!中国食品药品检定研究院(北京!"#&?&%"

摘要%目的!通过分析 &#""&&#"’ 年实验动物遗传质量评价能力验证计划的结果(旨在发现各实验室在实验动物

遗传质量评价方面存在的问题(了解我国实验动物质量控制的发展趋势+ 方法!按照 <=c;<WA"’#() 实施 ? 次能力

验证计划(统计各实验室检测能力的变化(对所有参加实验室的能力给予评价+ 结果!全国各实验室累计 B’ 次参

加了 &#""&&#"’ 年的 ? 次能力验证活动(整体满意率为 $&CBf+ ? 次能力验证活动的满意率分别为 ?#C#f*

$#C#f*%#C#f*$#C#f*%#C%f和 $"C$f(个别实验室出现多次不满意结果+ 结论!通过开展能力验证活动(全国实

验动物检测实验室的检测能力得到提升(为我国实验动物质量检测评价体系的建设提供了重要支撑+
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!!我国的实验动物质量检测体系已经基本形成(
在实验动物质量评价领域发挥着积极的作用(为实
验动物的质量控制提供保证+ 但是(在检测体系中(
各实验室的检测能力却参差不齐(尤其是进行遗传
质量检测的各实验室(少数实验室在设备*人员*管
理*设施与环境方面存在严重缺陷(在检测水平以及
对新方法的适应性等方面存在着诸多问题+ 如果长
此以往(检测结果的可信度和准确性将受到质疑+
因此(迫切需要组织实验动物领域的遗传质量控制
实验室参加能力验证活动(来保证实验动物质量控
制实验室检测结果的准确性*权威性*公正性和可
比性 - ". +

一般通过以下两种方式对实验室的能力进行评
价+ 一(由认可机构 !如 A>N="派出评审员(依据
<=c;<WA"’#&B- &.的相关要求对实验室的能力进行
现场评审,二(实验室通过参加能力验证活动来对其
能力进行评价+ 能力验证活动包括能力验证和测量
审核 - ). + 通过实验室间检测结果的比对来确定或
证明实验室的校准*检测能力的方式(即为实验室能
力验证!FM6P151Q25+IQ*912R(简称 FI"+ 通过开展能

力验证活动有助于发现实验室存在的问题(进一步
提高实验室的能力+ 根据行业发展的需要(中国食
品药品检定研究院按照 <=c;<WA"’#() g&#"# #合
格评定能力验证的通用要求$ - (.于 &#""&&#"’ 年
组织实施了 ? 个!含 % 个项目"实验动物遗传质量
检测能力验证计划+ 能力验证计划的具体名称如
下%&#"" 年实验室比对 !包括 ) 个项目%酯酶J"(血
红蛋白 "链和酯酶J)"(&#") 年 ><YGAJFIJ##% 实验
小鼠肾匀浆中碱性磷酸酶J" 检测( &#"( 年 ><YGAJ
FIJ#&" 实验小鼠肾匀浆中酯酶J) 检测( &#"B 年
><YGAJFIJ#)$ 实验小鼠肾匀浆中苹果酸酶J" 和异
柠檬酸脱氢酶J" 检测(&#"? 年 ><YGAJFIJ#$? 实验
小鼠血清中酯酶J" 检测和 &#"’ 年 ><YGAJFIJ"#?
实验小鼠肾匀浆中肽酶J)检测+

本研究通过比较各实验室在实验动物遗传质量
控制方面的检测能力(旨在发现参加能力验证活动
的实验室所存在的问题(深入分析全国各省市质检
机构的实验动物质量评价体系现状(探讨实验动物
行业的实验室如何通过参与能力验证活动来促进检
测水平的提升+
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/K方案与方法

/M/K能力验证方案设计
能力验证活动的两个关键环节是能力验证计划

方案设计以及测试项目选择+ &#""&&#"’ 年的能
力验证计划(选择血红蛋白 "链(碱性磷酸酶J"(酯
酶J)!& 次" (苹果酸酶J" 和异柠檬酸脱氢酶J"(酯

酶J"!& 次"和肽酶J) 作为测试项目(测试项目的选
择参考了实验动物遗传质量控制现状(所选项目
均为检测实验室在日常检测工作中的必检项目*
方法学稳定的项目以及难度较高的项目+ 这些项
目的检测均依据国家标准 D\;I"(%&’C"J&##$(旨
在考察实验室对这些测试项目的检验能力以及对
实验动物遗传质量的控制能力+ 具体各年份的项
目详情见表 "+

表 /K能力验证项目
@%J:-/KNG(O-PFQ(RNG(R#P#-&P$ @-QF#&)

编码 计划名称 测试参数 样品数 方法
&#"" 实验室比对 酯酶J";血红蛋白 "链;酯酶 ) ? 定性

><YGAJFIJ##% 实验小鼠肾匀浆中碱性磷酸酶J"检测 碱性磷酸酶J" & 定性
><YGAJFIJ#&" 实验小鼠肾匀浆中酯酶J)检测 酯酶J) ) 定性
><YGAJFIJ#)$ 实验小鼠肾匀浆中苹果酸酶J"和异柠檬酸脱氢酶J" 检测 苹果酸酶J";异柠檬酸脱氢酶J" ) 定性
><YGAJFIJ#$? 实验小鼠血清中酯酶J" 检测 酯酶J" ) 定性
><YGAJFIJ"#? 实验小鼠肾匀浆中肽酶J)检测 肽酶J) ) 定性

/M5K样品制备’均匀性检验和稳定性检验
按照 <=c;<WA"’#() 进行能力验证计划的样品

制备*均匀性检验和稳定性检验+ 在样品发放前(组
织专家对测试项目的选择*样品均匀性检验方案和
稳定性检验方案*以及作业指导书进行审核(只有符
合条件的项目才准予发放样品+
/M3K方法

本文讨论的 ? 个能力验证计划(均制定了相应

的作业指导书(用于规范实验室对样品的检测*分析
与保管(同时(推荐实验室采用常规的检测方法+
/M2K结果评价

本文中的 ? 个能力验证计划均为定性结果+ 定
性结果(采用与标准结果一致的方法进行分析+ 依
据各年份实验室提交的检测结果(统计各实验室检
测能力的变化 - BJ"#. + 将 "B 家实验室编号为%N*\*
A*G*W*Y*D*V*<*X*d*E*[*>和 U+ 详见表 &+

表 5K各实验室参加能力验证活动的频次
@%J:-5KLG-S+-&P$ (R;%J(G%F(G#-QN%GF#P#T%F#&) #&F"-NG(R#P#-&P$ @-QF#&)

序号 年份 项目名称
实 验 室 名 称

N \ A G W Y D V < X d E [ > U
" &#"" 酯酶J";酯酶J);血红蛋白 # # # # #
& &#") 碱性磷酸酶J" # # # # # # # # # #
) &#"( 酯酶J) # # # # # # # # # #
( &#"B 苹果酸酶J"异柠檬酸脱氢酶J" # # # # # # # # # #
B &#"? 酯酶J" # # # # # # # # # # #
? &#"’ 肽酶J) # # # # # # # # # # #
总计 @ @ ( & ? B B B ? ) ? B ( " ) " "

5K结果

全国 "B 家实验室累计 B’ 次参加了 ? 个能力验
证计划(累计发放样本数 "’? 份+ 参加实验室的地
域分布主要集中在北京*上海*广州*辽宁*吉林*黑
龙江*新疆*陕西*四川*广西*湖南*湖北和重庆等地
区+ 行业分布主要集中在国家实验动物中心*省市

级实验动物质量检测机构和科研院所等领域+ 因为
实验室自身原因未能及时提交检测结果(因此累计
提交检测结果 B( 份+ 详见表 &+

对参加实验室提交的检测结果进行了统计分
析(总体满意率为 $&CBf+ 各项目的满意率详见表
)+ 从各计划满意率来看(& 个计划的满意率高于总
体满意率,) 个计划的满意率与总体满意率持平,"
个计划的满意率低于总体满意率+ 满意率最高的计

/&/
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划出现在 &#"? 年(满意率最低的计划出现在 &#""
年+ 不满意结果出现 "# 次(涉及 $ 个实验室+ "B
个实验室中有 % 个持续参加能力验证活动(其中 ?
个实验室持续取得满意结果%D实验室!? 次"(<实

验室!? 次"(X实验室!B 次"和 G实验室!B 次"(V
实验室!) 次"(\实验室!& 次"+ 此外(连续两次出
现不满意结果的实验室是 d实验室 ! &#"? 年和
&#"’ 年"+

表 3K参加能力验证实验室能力评价结果
@%J:-3KE%T%J#:#F$ 7U%:+%F#(&(&;%J(G%F(G#-QN%GF#P#T%F#&) #&F"-NG(R#P#-&P$ @-QF#&)

年份 &#"’ &#"? &#"B &#"( &#") &#""

项目编号 ><YGAJFIJ"#? ><YGAJFIJ#$? ><YGAJFIJ#)$ ><YGAJFIJ#&" ><YGAJFIJ##% &#""

不满意 & " & " & &

总数 "" "" "# "# "# B

满意率 $"C$f %#C%f $#f %#f $#f ?#f

3K讨论

3M/K能力验证项目的选择
国家标准 D\;I"(%&’C"&&##$ 实验动物近交

系小鼠*大鼠生化标记检测方法中包括 "( 个生化标
记位点的检测(&#""&&#"’ 年开展的能力验证计划
选择了 ’ 个生化标记位点作为测试项目(包括%血红
蛋白 "链*碱性磷酸酶J"*酯酶J)*苹果酸酶J"*异柠
檬酸脱氢酶J"*酯酶J" 和肽酶J)(其中酯酶J) 和酯
酶J" 分别开展了两次能力验证计划+ 并非所有 "(
个位点都适于作为能力验证项目+ 样本制备后(需
要进行均匀性检验和稳定性检验(必须选择稳定性
高和可重复性高的项目+ 测试项目的选择(经过慎
重分析实验动物遗传质量控制的现状(选择的 ’ 个
项目均为质检机构日常检测工作中的必检项目(以
及不合格率较高的项目+ 目的在于考察各实验室对
这些测试项目的检验能力以及对实验动物遗传质量
的控制能力+ 发放的样本类型包括小鼠全血*小鼠
肾匀浆和小鼠血清+
3M5K实验室未提交检测结果的问题

能力验证是对实验室检测质量进行监控的重要
手段(也是政府和社会了解实验室检测能力的重要
方法 - "". + 在 ? 次能力验证活动中(共出现过 ) 个实
验室未提交检测结果的情况(分别出现在 &#"" 年(
&#") 年和 &#"’ 年+ 实验室报名参加能力验证计划
后(如果发现自身并不具备相应的检测能力(可以在
样本发放前提出申请(退出能力验证计划,如果实验
室在接收样品后未开始实验之前(由于自身原因无
法开展相应检测(也可以提交退出申请(并原封退回
相应样品,如果实验室已经接收样品并已开展检测
工作(便不可以提出退出申请+ 实验室如果由于自

身原因不提交检测结果(根据评价原则(将判定为不
满意结果+ 实验室由于自身原因没有反馈检测结
果(说明实验室的质量管理体系存在一定的问题+
出现不满意结果的实验室中有两个实验室!>实验
室和 U实验室"均为仅参加了一次能力验证计划(
结果均为不满意(实验室便没有再参加过实验动物
遗传质量检测的能力验证计划(分析其原因为发现
自身不具备该项目的检测能力+ 因此(建议实验室
根据自身条件!人员(设备(资质等"对能否完成能
力验证计划的检测做出合理判断(并依据变化及时
做出相应调整+ 能力验证计划的终极目的是提高实
验室的质量管理水平和质量控制能力(为数据的准
确性和可靠性提供外部的质量保证+
3M3K正确看待不满意结果’积极采取有效纠正措施

在 &#""&&#"’ 年的 ? 次能力验证活动中(B’
个结果的总体满意率为 $&CBf(表明参加能力验证
活动的实验室整体检测水平较高+ 全国共有 "B 个
实验室不同频次地参加过我们组织实施的能力验证
计划+ $ 个实验室出现过不满意结果(其中 ? 个实
验室分别出现过 " 次不满意(& 个实验室各自出现
过 & 次不满意+ 实验室应正确看待不满意结果(出
现不满意结果(实验室可以采取有效的纠正措施(可
以通过参加测量审核对不满意结果进行纠正+ 如果
连续多次出现不满意结果(无疑是给实验室敲响警
钟(提示应予以高度重视(采取措施完善质量管理体
系(避免更严重问题的出现+ 能力验证工作的目的
在于识别实验室存在的问题(促进实验室检测能力
的提高+
3M2K能力验证工作的重要性

近年来(能力验证活动得到越来越多的实验室
重视(&#"" 年(参加能力验证活动的实验室最少(仅
有 B 个+ 之后逐年增加(&#"? 年和 &#"’ 年达到最

/)/
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多(均为 "" 个+ 最近 ) 年!&#"B&&#"’"(持续参加
的实验室达到最多+ 本研究发现 A实验室从
&#""&&#"’ 年连续 ? 次参加能力验证计划(分别在
&#"" 年和 &#"( 年出现过两次不满意结果(实验室
高度重视(采取应对措施(开展人员培训(检测能力
得到提升(在 &#"B&&#"’ 年连续 ) 年取得满意结
果+ d实验室没有持续参加能力验证计划(共参加
( 次能力验证计划(却连续两年 ! &#"? 年和 &#"’
年"出现不满意结果+ 分析结果发现(该实验室频
繁调整检测技术人员(初步分析实验室未开展相关
培训工作+ 值得关注的是(有 ) 个实验室 !A*D和
<"连续 ? 次参加我们组织实施的所有能力验证计
划(其中有 & 个实验室!D和 <"获得全部满意的结
果+ 说明该两家实验室具有高水平的检测能力和完
善的质量管理体系+ 另外([实验室在连续 ) 次参
加能力验证计划后(由于第三次出现了不满意结果(
之后便没有再参加该项目的能力验证活动+ Y实验
室连续 B 年持续参加(仅在第一次为不满意结果(之
后连续 ( 次满意结果+ 应该重视能力验证活动对实
验动物质量检测工作起到的督导作用+ 实验动物质
量检测机构是通过国家技术监督部门的资质认定以
及 A>N= 的认可(并依据国家科技部颁布的#实验动
物质量管理办法$和相关规定(通过一定的程序而
设立的+ 质检机构的实验室具有为社会提供公正*
准确检验数据的责任和义务+ 实验动物质量检测机
构对能力验证活动应给予高度重视(通过组织和参
加能力验证活动(全面了解实验动物质量检测机构
的能力状况(客观评价实验室的检验能力+
3MVK能力验证工作的社会效益和发现的问题

参加能力验证活动(为实验室提供了一个评价
和证明其检测能力*出具可信数据和结果的重要机
会,同时也为实验室提供了一种有效的外部质量监
控的方式(为实验室提供了一个寻求改进的契
机 - (. + 通过 &#""&&#"’ 年 ? 项能力验证计划的开
展(我们发现%参加能力验证的实验室数量逐年增
加,项目的满意率逐年上升,我们协助实验室解决问
题(很多实验室的检测能力得到逐步提升,全国各实
验室对于能力验证工作的重视程度逐年提高+ 另
外(也发现检测工作中存在诸多问题%"(个别实验室
的检测人员专业检测能力不足,&(检测人员对检测
方法的掌握程度和理解判断水平不足,)(对能力验
证作业指导书和国家标准理解不透彻,((实验室检

测人员频繁调动,B(缺乏相关技术培训+ 能力验证
活动的开展(可以起到警示作用(促进实验动物行业
的质检机构提高风险意识和忧患意识(及时发现问
题(提高检测能力(同时提高实验动物质检机构的竞
争力+ " 次不满意结果不代表实验室不具备相应能
力," 次的满意结果也不代表实验室的检测水平一
成不变+ 建议实验室能够持续参加能力验证活动(
提升实验室检测能力+

综上所述(通过分析 &#""&&#"’ 年实验动物遗
传质量评价能力验证计划的结果(发现各实验室存
在的问题(促进了全国实验动物检测实验室检测能
力的提升+ 我们应从整个实验室质量控制的角度(
主动开展能力验证活动(充分认识能力验证工作的
重要性(建立实验室能力验证的长效机制(做好能力
验证工作(这对实验动物质量检测机构能力的持续
改进和提高十分重要+
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