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三项国家药品监督管理局微生物能力验证结果分析
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（１．国家药品监督管理局药品微生
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摘要：目的　通过对ＮＩＦＤＣＰＴ２８８《药品中金黄色葡萄球菌检验能力验证计划》、ＮＩＦＤＣＰＴ３４０《药品中需氧菌总数计数能力
验证计划》和ＮＩＦＤＣＰＴ４４６《药品中霉菌和酵母菌总数计数能力验证计划》能力结果的分析研究，评价全国范围内参加实验
室的药品微生物检验水平，使监管机构掌握药品检验实验室的微生物能力状况，提高实验室能力水平。方法　从结果满意
率、发现问题和技术要点对结果进行了分析；从实验室类型、实验室数量、能力情况对实验室能力进行了分析。结果　省级食
品药品检验机构结果满意率为９５７％（ＮＩＦＤＣＰＴ２８８）、８６４％（ＮＩＦＤＣＰＴ３４０）和１０００％（ＮＩＦＤＣＰＴ４４６）；地市（县、区）级
食品药品检验机构结果满意率为９５５％（ＮＩＦＤＣＰＴ２８８）、８３９％（ＮＩＦＤＣＰＴ３４０）和９２５％（ＮＩＦＤＣＰＴ４４６），企业实验室结
果满意率为 ８６７％（ＮＩＦＤＣＰＴ２８８）、６５７％（ＮＩＦＤＣＰＴ３４０）和 ８０２％（ＮＩＦＤＣＰＴ４４６），其他类型实验室结果满意率为
１０００％（ＮＩＦＤＣＰＴ２８８）、６１５％（ＮＩＦＤＣＰＴ３４０）和８６７％（ＮＩＦＤＣＰＴ４４６）。结论　三项微生物能力验证项目的成功开展，
为实验室提供了有效的外部质量控制手段，也为监管机构掌握全国药品实验室微生物检测的能力状况提供了一手资料，药品

检验实验室微生物定性检测能力较好，微生物的定量检测能力有待提高。
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　　能力验证指利用实验室间比对，按预先制定的
准则评价参加者的能力［１］。能力验证的类型包括

能力验证计划和测量审核。能力验证作为一种外部

评价实验室能力的手段，可补充和完善实验室内部

质量控制，充分利用好这个手段，可以起到多种作

用［２］。能力验证结果还可以使监管机构、认证机

构、管理层和客户获得实验室能力水平的证据，增加

其对实验室的信心［３］。

上海市食品药品检验研究院（简称上海院）从

２００５年组织开展能力验证工作，２０１７年成为中国合
格评定国家认可委员会（ＣＮＡＳ）认可的能力验证提
供者（ＣＮＡＳＰＴ００５８）。上海院积极申报组织实施国
家药品监督管理局（简称国家局）的能力验证项目，

使其技术能力和运作经验为国家监管机构了解实验

室能力水平提供详实、可靠的数据和结果，服务于全

国药品检验检测实验室。上海院在获得能力验证提

供者认可后已成功实施了六项国家局的能力验证项

目，其中三项为药品微生物能力验证。药品微生物

控制是确保药品质量和安全的关键环节，对于保护

公众健康具有重要意义［４］。通过组织相关能力验

证，可以真实了解全国药品微生物检测的现状和能

力水平，同时发现存在的问题和不足，从而有针对性

地制定改进措施以提升检测水平。

１　实施概况
三项能力验证计划均按 ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０４３《合格

评定　能力验证的通用要求》［１］组织运作。代码
ＮＩＦＤＣＰＴ２８８的《药品中金黄色葡萄球菌检验能力
验证计划》，为２０２０年国家局能力验证项目，定性检
测药品中的金黄色葡萄球菌，采用方法为《中国药

典》２０２０年版四部通则１１０６非无菌产品微生物限
度检查：控制菌检查法中金黄色葡萄球菌的检验。

共有１１０家实验室报名参加。因代码为３３１的实验
室不具备生物安全防护级别要求的生物安全柜，无

法开展检验而未报送结果，最终１０９家实验室按时
报送结果，本研究对１０９家实验室的结果进行了统
计分析和能力评价。

ＮＩＦＤＣＰＴ３４０《药品中需氧菌总数计数能力验
证计划》为２０２１年国家局能力验证项目，为定量能
力验证计划，采用方法为《中国药典》２０２０年版四部
通则１１０５非无菌产品微生物限度检查：微生物计数
法中需氧菌总数计数倾注法。共有 ２３５家实验室
报名参加，５家实验室因疫情未能收到样品；３家
实验室收到样品后因特殊原因主动退出本次能力

验证；４家实验室未报送结果；本研究对２２３家实
验室报送的结果进行了统计分析，对 ２２７家进行
了能力评价。

ＮＩＦＤＣＰＴ４４６《药品中霉菌和酵母菌总数计数
能力验证计划》为２０２３年国家局能力验证项目，为
定量能力验证计划，采用《中国药典》（２０２０年版）
四部通则１１０５非无菌产品微生物限度检查：微生物
计数法中霉菌和酵母菌总数计数倾注法。共有３４４
家实验室报名参加，６家实验室因环境和实验室改
造等原因退出本次能力验证；１家实验室未报送结
果；本研究对３３７家实验室报送的结果进行了统计
分析，对３３８家进行了能力评价。

２　参加实验室能力分析
２１　ＮＩＦＤＣＰＴ２８８参加实验室能力情况

１０９家实验室中，食品药品检验检测系统实验
室数量为９０家［省级食品药品检验机构２３家，地市
（县、区）级食品药品检验机构６７家］，占比８２６％；
生产企业实验室为１５家，占比１３７％；其他实验室
为４家，占比３７％，能力评价情况见图 １和表 １。
其中省级食品药品检验机构和地市（县、区）级食品

药品检验机构结果的满意率相近，均约为９６％；企
业实验室满意率相对较低；其他实验室只有４家，不
具有充分代表性。

图１　ＮＩＦＤＣＰＴ２８８参加实验室能力统计图

２２　ＮＩＦＤＣＰＴ３４０参加实验室能力情况
２２７家实验室中，食品药品检验检测系统实验

室数量为１１５家，占比５０７％，满意率为８４３％；
其中省级食品药品检验机构 ２２家，满意率为
８６４％，地市（县、区）级食品药品检验机构９３家，
满意率为８３９％。生产企业实验室为９９家，占比
４３６％，满意率为 ６５７％。其他实验室为 １３家，
占比５７％，满意率为 ６１５％。总体能力评价情
况见表１和图２。

由上述统计可知，食品药品检验检测系统实验

室的满意率高于生产企业实验室和其他实验室；

·９０３·
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图２　ＮＩＦＤＣＰＴ３４０参加实验室能力统计图

省级食品药品检验机构与地市（县、区）级食品

药品检验机构的满意率接近；生产企业实验室和其

他实验室的满意率接近。无论哪一类实验室，需氧

菌总数计数检测技术水平均有待进一步提高。

２３　ＮＩＦＤＣＰＴ４４６参加实验室能力情况
参加计划的３３８家实验室中，食品药品检验检

测系统实验室数量为２２７家，占比６７１％，满意率
为９３４％；其中省级食品药品检验机构２８家，满意
率为１００％，地市（县、区）级食品药品检验机构１９９
家，满意率为９２５％；生产企业实验室为８１家，占
比２４０％，满意率为８０２％。其他实验室为３０家，
占比８９％，满意率为８６７％。总体能力评价情况
见图３和表１。
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图３　ＮＩＦＤＣＰＴ４４６参加实验室能力统计图

由上述统计可知，食品药品检验检测系统实验

室的满意率高于生产企业实验室和其他实验室；省

级食品药品检验机构的满意率高于地市（县、区）级

食品药品检验机构；其他实验室满意率高于生产企

业实验室。生产企业实验室和其他实验室霉菌和酵

母菌总数计数检测技术水平有待进一步提高。

２４　综合分析
２４１　三项能力验证参加实验室数量情况　３１个
省级行政区的检验检测机构参加了三项国家局微生

物能力验证项目，情况见表１。由表１可知：①三项
能力验证的参加实验室由最初的 １０９家、增加至

２２７家、３３８家，由此可见各省、自治区、直辖市检验
检测机构参加国家局能力验证项目的实验室总数在

逐年增加；②云南、江苏、上海、广东、湖南、甘肃、四
川、山东、浙江、河南、安徽等省的检验检测机构积极

参加了三项能力验证项目；③江苏、上海、广东、山
东、浙江、河南、安徽、河北、福建、湖北、北京、吉林、

海南、广西、贵州、辽宁参加实验室数量呈逐年上升

态势。

２４２　三项微生物能力验证参加实验室能力情况
　对三项微生物能力验证计划不同类型参加实验室
的数量和满意度情况进行汇总，见表１。

由表１可知：①定性微生物能力验证的满意率
好于定量微生物能力验证，药品微生物实验室定

量检测能力有待进一步提高。从技术角度进行原

因分析，定性检验项目的操作一般为简单移液，定

量检验项目一般为梯度稀释、平板倾注、菌落计数

等操作步骤较多；定性项目包含２次增菌阶段，定
量项目仅能通过固体培养基 １次增菌，因此定量
检验项目对培养基的灵敏度要求较高。②综合三
项能力验证总体情况，省级食品药品检验机构的

微生物检测能力优于地市（县、区）级食品药品检

验机构；食品药品检验机构的微生物检测能力优

于企业实验室和其他实验室。③对于实施方，持
续组织微生物能力验证有助于监控、保持和提高

实验室检测能力和水平；实验室也可以通过参加

微生物能力验证，了解自身检测能力的薄弱点并

加以改进。以对 ＰＴ２８８的６家不满意实验室的能
力跟踪为例：有 ２家参加了 ＰＴ３４０和 ＰＴ４４６，
ＰＴ３４０均为满意结果，ＰＴ４４６均为不满意结果；有
２家参加了 ＰＴ４４６，结果均为满意；剩余２家未参
加后续能力验证。

３　技术分析和改进建议
３１　检测方法的选择

参加实验室应按推荐方法开展实验，推荐方法

均为药品检测实验室必备检测技术。在实验过程中

检验人员需注意操作的技术要求，如分离培养基的

选择、鉴定方法的选择、选择计数稀释级、结果计

算等。

３２　检测规范性
参加实验室应严格按《作业指导书》的要求制

备供试液，选择合适稀释级进行计数，按《中国药

典》２０２０年版通则中菌数报告规则计算和上报结
果，整个实验过程应确保防止外界污染。
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表１　不同类别和省份实验室三项能力验证能力情况汇总表

实验室类型　　　 省份　
ＰＴ２８８

数量／家 满意数量／家 满意率／％

ＰＴ３４０

数量／家 满意数量／家 满意率／％

ＰＴ４４６

数量／家 满意数量／家 满意率／％

省级系统实验室　 －　 ２３ ２２ ９５７ ２２ １９ ８６４ ２８ ２８ １００

地区级系统实验室 安徽　 ３ ３ １００ ３ ３ １００ １３ １３ １００

北京　 ０ ０ － ０ ０ － １ １ １００

福建　 １ １ １００ ２ ２ １００ ５ ５ １００

甘肃　 １１ １１ １００ １２ １１ ９１７ ８ ８ １００

广东　 ２ ２ １００ １０ ７ ７０ １８ １７ ９４４

广西　 ０ ０ － ２ ２ １００ ７ ６ ８５７

贵州　 ０ ０ － １ １ １００ ４ ３ ７５０

海南　 １ １ １００ ２ ２ １００ ４ ４ １００

河北　 ０ ０ － １ ０ ０ ６ ６ １００

河南　 ０ ０ － １ １ １００ １７ １７ １００

黑龙江 ２ ２ １００ １ １ １００ ３ ３ １００

湖北　 ０ ０ － ３ ３ １００ ６ ５ ８３３

湖南　 １３ １２ ９２３ ８ ６ ７５ １３ １３ １００

吉林　 １ １ １００ ２ １ ５０ ５ ３ ６００

江苏　 ７ ７ １００ ６ ６ １００ １２ １２ １００

江西　 ０ ０ － ０ ０ － ０ ０ －

辽宁　 １ １ １００ １ １ １００ ４ ３ ７５０

内蒙古 ０ ０ － ０ ０ － ２ １ ５００

宁夏　 ０ ０ － ０ ０ － ０ ０ －

青海　 ０ ０ － ０ ０ － ３ ２ ６６７

山东　 ２ ２ １００ ８ ６ ７５ １１ １０ ９０９

山西　 ４ ３ ７５ ４ ４ １００ ５ ３ ６００

陕西　 ２ ２ １００ １ １ １００ ８ ７ ８７５

上海　 １ １ １００ ７ ５ ７１４ ６ ６ １００

四川　 ５ ４ ８０ ８ ５ ６２５ ５ ５ １００

天津　 ０ ０ － ２ ２ １００ ２ １ ５００

西藏　 ０ ０ － ０ ０ － ０ ０ －

新疆　 １ １ １００ ０ ０ － ７ ７ １００

云南　 ０ ０ － １ １ １００ ７ ７ １００

浙江　 ７ ７ １００ ５ ５ １００ １３ １２ ９２３

重庆　 ３ ３ １００ ２ ２ １００ ４ ４ １００

合计　 ６７ ６４ ９５５ ９３ ７８ ８３９ １９９ １８４ ９２５

企业实验室 －　 １５ １３ ８６７ ９９ ６５ ６５７ ８１ ６５ ８０２

其他实验室 －　 ４ ４ １００ １３ ８ ６１５ ３０ ２６ ８６７

３３　培养基和试剂的质量控制
培养基质量是决定微生物实验结果准确性的关

键因素，实验室需建立完善的消耗品管理和质量控

制体系，所采用的关键培养基和试剂均应进行适用

性检查或技术验收。

３４　改进建议
微生物检验工作非常注重人员操作的规范性，

实际操作过程对检验结果影响很大。三项能力验证

的推荐方法虽然已相对成熟，但部分实验室的检验

技术人员的操作技能和经验仍有待加强，操作过程

的交叉污染、典型菌落的识别、十倍系列稀释和结果

计算等，均易导致检验人员对结果的判断产生偏差。

建议实验室不断加强从业人员的操作培训和理论学

习，提高人员无菌操作意识，完善培养基的质量控

制，降低人员操作对检测结果的影响。

４　总　结
４１　对政府管理部门和社会的作用［５］

三项能力验证选择的检测参数金黄色葡萄球菌

定性检测［６７］、需氧菌总数计数定量检测［８］、霉菌和

酵母菌总数计数检测［９］均为药品微生物检验中常

规检验项目，对实际操作过程的要求较高，其检测能

力可以有代表性地反映微生物实验室的人机料法环

测和管理水平。三项计划的参加实验室均达到一定

数量，类型覆盖了食品药品检验机构、企业和其他类

型实验室，地域上包括了３１个省、自治区和直辖市，
能充分体现开展国家局能力验证的目的，即了解全

国各类相关药品微生物实验室检验水平，从而可根
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据不同层级、不同地域实验室情况加强监管，为今后

相关工作提供检验机构能力方面的数据支持。对社

会而言，可实现药品微生物检验实验室的能力水平

持续监督；增加实验室出具数据的信心，向社会提供

公正、准确可信的数据和报告；同时也为政府相关部

门、认证认可机构对实验室的监督和管理提供信息。

４２　对参加实验室的作用
参加实验室可以通过有目的、有计划地参加能

力验证，获得如下收获：①提高检测人员技术能
力［１０］。技术权威和规范的能力验证提供者提供的

能力验证计划均提供详细的最终报告，报告中对该

计划的关键技术要点进行详细分析。实验室拿到结

果后，无论是满意、可疑，还是不满意，均应仔细研读

最终报告，分析本实验室的优缺点，待提高之处组织

改进，对检测人员乃至整个实验室技术水平提升均

有较好促进作用。例如：检测／鉴定方法的选择要
点、培养基和试剂的质量控制、检测细节和规范性

等。此外，参加能力验证计划还可用于实验室人员

筛选、上岗考核、能力确认和人员自信心提高。②用
于仪器设备的检查和期间核查。③提高实验室的管
理水平。一些粗大误差，如填报结果错误、计算公式

错误等，均可反映实验室在质量保证流程中还存在

疏漏，检测、校对及报告批准的流程中存在问题。

如：ＮＩＦＤＣＰＴ３４０ 《作 业 指 导 书》中 规 定 以
“ｃｆｕ·ｍＬ－１”报送结果，代码为６５０的实验室以“每
瓶ｃｆｕ”计算和报送结果。ＮＩＦＤＣＰＴ３４０和 ＮＩＦＤＣ
ＰＴ４４６均存在不应按稀释１０倍计算而错误扩大１０
倍、或应按稀释１０倍计算而错误缩小１０倍报送结
果的情况。④可作为实验室内部质量控制的有效补
充手段。实验室可利用其能力评价结果监控检验过

程的有效性和可控性，是实验室质量控制的重要手

段之一［１１］。⑤评价实验室技术能力的重要依据。
获得满意结果，可以增强客户的认可和信任，向监管

部门、认证认可机构证明能力，提高实验室的信誉。

结果可疑或不满意，通过查找原因、整改评价，提高

技术和管理水平的同时，还可以作为风险管理的

工具［１２］。

４３　结语
上海院对实施的三项国家局微生物能力验证项

目进行了设计策划、样品制备及其均匀性和稳定性

评价、样品发放、数据回收和统计、能力评价、报告撰

写等工作。中国食品药品检定研究院对能力验证计

划的方案设计、样品放行和报告审批进行了技术指

导和审批。组织方与参加实验室在中国食品药品检

定研究院的“中国药检能力验证服务平台”中完成

交互信息沟通。两个实施机构的强强结合使运作实

施更加高效、准确、规范，也使获得的数据具有很强

的代表性和说服力［１３］。参加实验室应正确认识能

力验证的积极作用，充分利用好参加国家局能力验

证项目的平台和宝贵机会，补足差距、提高水平、获

得信心。
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