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新型冠状病毒灭活疫苗测定能力验证研究

高晓明，徐康维，鲁旭，乔志中，权娅茹，李长贵，项新华
（中国食品药品检定研究院，北京 １０２６２９）

摘要：目的　通过开展新型冠状病毒灭活疫苗 ｐＨ值、渗透压摩尔浓度、铝含量的测定能力验证，评价疫苗质控实验室及
疫苗生产企业实验室的检测能力。方法　采用 Ｆ检验和 ｔ检验对新型冠状病毒灭活疫苗样品开展均匀性和稳定性考
察，样品通过均匀性稳定性检验后冷链运输分发至各参加实验室。以 Ｚ比分数评价参加实验室的 ｐＨ值、渗透压摩尔浓
度、铝含量检测能力。结果　全国共有３０家实验室参加本次能力验证活动，ｐＨ值、铝含量考核结果均为满意，２家实验
室渗透压摩尔浓度考核结果为不满意，后经参加测量审核，获得满意结果。结论　参加本次能力验证的省级疫苗质控
实验室以及疫苗生产企业具有较好的检测能力和质控水平。
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　　疫苗接种是预防传染病最好的方法之一。我
国具备全部疫苗品种的完善供应体系，目前有４６
家疫苗生产企业，能够生产超过６０种疫苗用以预
防３４种疾病，年产能超过 １０亿剂［１］。我国已经

于２０１４年、２０１７年和２０２２年三次通过了世界卫
生组织（ＷＨＯ）的疫苗国家监管机构（Ｎａｔｉｏｎａｌ
ＲｅｇｕｌａｔｏｒｙＡｕｔｈｏｒｉｔｙ，ＮＲＡ）认证，并按照 ＮＲＡ全球
基准评估工具（ｇｌｏｂａｌｂｅｎｃｈｍａｒｋｉｎｇｔｏｏｌ，ＧＢＴ）的要
求［２］对我国疫苗全生命周期进行监管。我国多家

企业生产的多种类型新冠疫苗获得国家药品监督

管理局附条件批准上市，新冠疫苗种类包括灭活

疫苗、腺病毒载体疫苗、重组蛋白疫苗、流感病毒

载体疫苗、ｍＲＮＡ疫苗等。新冠灭活疫苗通过了

ＷＨＯ的认证并被列入 ＷＨＯ紧急使用清单，在我
国接种人数最多，同时应用在全球多个国家和地

区预防和控制新冠疫情。

２０２０年１２月１１日，国家市场监督管理总局令
第３３号公布，修订后的《生物制品批签发管理办
法》［３］旨在加强生物制品批签发工作监督管理，规

范生物制品批签发行为，保证生物制品安全、有效。

要求我国施行生物制品批签发制度对获得上市许可

的疫苗采用资料审核、样品检验等方式进行监管，中

国食品药品检定研究院（以下简称中检院）承担了

疫苗的批签发检验工作。疫苗行业快速发展，为缩

短批签发时间，保证疫苗的供应，我国加快省级药检

机构的建设，增加批签发授权机构［４］。通过法律规
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定以及国家药监局的考核授权，逐步形成了以中检

院为中心，围绕省级药检机构作为支持的疫苗质控

网络实验室。２０２１年中检院对我国多家省级药检
机构进行了新型冠状病毒疫苗检验相关培训，并进

行了能力考核。北京市药品检验研究所、上海市食

品药品检验研究院、湖北药品监督检验研究院等多

家省级药检机构通过了国家药品监督管理局考核并

获得批签发授权［５］。

能力验证作为国际通行的手段，能够客观地

考察参加实验室的质量控制能力。中检院为国家

药监局指定的生物制品批签发机构，同时具备中

国合格评定国家认可委员会（ＣＮＡＳ）认可的能力
验证提供者（ｐｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙｔｅｓｔｉｎｇｐｒｏｖｉｄｅｒ，ＰＴＰ）资
质，能够为社会提供结果可信的能力验证计

划［６７］。ｐＨ值、渗透压摩尔浓度、铝含量是新型冠
状病毒灭活疫苗的重要物理指标，为检验疫苗质

控实验室及相关企业的检测质量水平，中检院于

２０２２年组织实施最新一轮新型冠状病毒灭活疫苗
ｐＨ值、渗透压摩尔浓度、铝含量的测定能力验证
（编号：ＮＩＦＤＣＰＴ３５１）。

本能力验证计划依照 ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０４３《合格评
定能力验证提供者通用能力要求》实施［８］。

１　材料与方法
１１　能力验证样品

能力验证使用的样品为某企业提供的新冠灭活

疫苗，中检院委托某物流公司冷链运输至各参加实

验室。每参加单位发放１套。每套包含新冠疫苗供
试品２０支，西林瓶包装，为同一样品。
１２　 检验方法

ｐＨ值检测参照《中国药典》２０２０年版三部
０６３１ｐＨ值测定法，建议使用量：５支样品混合后测
定３次，报告结果；渗透压摩尔浓度检测参照《中国
药典》２０２０年版三部０６３２渗透压摩尔浓度测定法，
单位ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１，测定３次，报告结果；铝含量检
测参照《中国药典》２０２０年版三部 ３１０６氢氧化铝
（或磷酸铝）测定法，单位 ｍｇ·ｍＬ－１［９］。建议使用
量：５支样品混合后测定。要求参加实验室在收到
样品后１０个工作日内完成实验，并在能力验证网络
平台上提交结果报告。

１３　均匀性检验
由能力验证组织者开展实验，随机取样１０个样

品，将单支样品按照新型冠状病毒灭活疫苗渗透压

摩尔浓度检测方法进行测定，每个样品测定３次，对

结果进行单因子方差分析（Ｆ检验），显著性水平取
００５。如样品之间无显著性差异，则表明样品均匀。
１４　稳定性检验

将样品委托某冷链物流公司，从北京以 ２～８
℃冷链运输至广州、哈尔滨后，返回中检院，实验
室２～８℃保存样品和冷链运输返回后样品均按照
新型冠状病毒灭活疫苗渗透压摩尔浓度检测方法

进行测定，２～８℃保存和运输至广州、哈尔滨后返
回的样品各检测５支，每支样品测定３次。对结果
进行 ｔ检验，显著性水平取 ００５。如正常保存和
运输后样品之间抗原含量无显著性差异，则表明

样品稳定。

１５　统计分析方法及评价原则
依据 ＧＢ／Ｔ２８０４３２０１９／ＩＳＯ１３５２８：２０１５和

ＣＮＡＳＧＬ００２２０１８，采用中位值和标准化四分位
距法对参加实验室报告的结果进行统计分析，参

加实验室报告结果的中位值（ｍｅｄ）作为本次能
力验证计划的指定值（Ｘ），标准化四分位距
（ＮＩＱＲ）或连续性能力验证计划标准差作为能力
评定标准差，计算各实验室结果的 Ｚ比分数
（Ｚ值）。

对本次能力验证计划参加者的检测结果，按公

式１计算Ｚ值：

Ｚ＝ｘ－Ｘ
σ

公式（１）

式中：ｘ为参加实验室测试结果；Ｘ为指定值；σ
为能力评定标准差。

本计划以下列准则评价样品的结果，即：

｜Ｚ｜≤２　表明“满意”，无须采取进一步措施；
２＜｜Ｚ｜＜３　表明“有问题”，产生警戒信号；
｜Ｚ｜≥３　表明“不满意”，产生措施信号。
三项检测项目全部合格，结果判定为合格，有合

格项和可疑项，结果判定为可疑，有不合格项，结果

判定为不合格。

１６　统计学分析软件
使用ＳＰＳＳ２０和Ｅｘｃｅｌ２０１６软件对结果进行统

计分析。

２　结　果
２１　均匀性检验结果

采用单因子方差分析（Ｆ检验）对样品渗透压
摩尔浓度均匀性进行评价（表１），Ｆ（１５８）＜Ｆ临
界值（３０２），Ｐ值大于００５，无显著性差异。上述
结果表明样品均匀性满足能力验证的要求（表２）。
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表１　渗透压摩尔浓度２０２２０３０３２Ｃ批次单因素方差统计表。ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１

Ｔａｂ１　Ｓｉｎｇｌｅｆａｃｔｏｒａｎａｌｙｓｉｓｏｆｖａｒｉａｎｃｅ（ＡＮＯＶＡ）ｓｔａｔｉｓｔｉｃｓｏｆｏｓｍｏｔｉｃｐｒｅｓｓｕｒｅｍｏｌａｒｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｌｏｔＮｏ．２０２２０３０３２Ｃ．ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１

ＬｏｔＮｏ． Ｆｉｒｓｔｔｉｍｅｒｅｓｕｌｔ Ｓｅｃｏｎｄｔｉｍｅｒｅｓｕｌｔ Ｔｈｉｒｄｔｉｍｅｒｅｓｕｌｔ Ａｖｅｒａｇｅ Ｓｕｍ Ｖａｒｉａｎｃｅ

２０２２０３０３２Ｃ１ ２９０ ２９０ ２９１ ２９０ ８７１ ０３３

２０２２０３０３２Ｃ２ ２８６ ２８８ ２８９ ２８８ ８６３ ２３３

２０２２０３０３２Ｃ３ ２８９ ２８９ ２９１ ２９０ ８６９ １３３

２０２２０３０３２Ｃ４ ２８５ ２８８ ２８９ ２８７ ８６２ ４３３

２０２２０３０３２Ｃ５ ２９０ ２９０ ２９０ ２９０ ８７０ ０００

２０２２０３０３２Ｃ６ ２８５ ２８６ ２９０ ２８７ ８６１ ７００

２０２２０３０３２Ｃ７ ２８８ ２８５ ２８９ ２８７ ８６２ ４３３

２０２２０３０３２Ｃ８ ２８６ ２８６ ２８８ ２８７ ８６０ １３３

２０２２０３０３２Ｃ９ ２８６ ２８７ ２９１ ２８８ ８６４ ７００

２０２２０３０３２Ｃ１０ ２８５ ２８７ ２９０ ２８７ ８６２ ６３３

表２　２０２２０３０３２Ｃ批次单因素方差分析表
Ｔａｂ２　ＯｎｅｗａｙＡＮＯＶＡｌｏｔＮｏ．２０２２０３０３２Ｃ

Ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅｓｏｕｒｃｅ　　　 Ｓｑｕａｒｅｓｕｍ ｄｆ Ｍｅａｎｓｑｕａｒｅ Ｆ Ｓｉｇｎｉｆｉｃａｎｃｅ Ｆｃｒｉｔ

Ｉｎｔｅｒｇｒｏｕｐ ４８８００ ９ ５４２２ １５７９ ０１８９ ３０２

Ｗｉｔｈｉｎｔｈｅｇｒｏｕｐ ６８６６７ ２０ ３４３３ － － －

Ｔｏｔａｌ １１７４６７ ２９ － － － －

注：ｄｆ－自由度。

Ｎｏｔｅ：ｄｆ－ｄｅｇｒｅｅｏｆｆｒｅｅｄｏｍ．

２２　稳定性检验结果
对正常保存样品和冷链运输后样品渗透压摩尔

浓度进行比较。样品以２～８℃冷链运输至广州或
哈尔滨后返回中检院样品渗透压摩尔浓度平均值为

２９０和 ２９１ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１，正常保存的样品为

２９１ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１（表３），冷链运输至广州或哈尔
滨后返回中检院样品和正常保存样品渗透压摩尔浓

度稳定性检验Ｐ值分别为０３９１和０８２１。样品在
运输前后抗原含量均无显著性差异，表明样品稳定

性可以满足能力验证的要求（表４～６）。

表３　２０２２０３０３２Ｃ批次渗透压摩尔浓度运输稳定性测试结果。ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１

Ｔａｂ３　ＴｒａｎｓｐｏｒｔｓｔａｂｉｌｉｔｙｔｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆｏｓｍｏｔｉｃｐｒｅｓｓｕｒｅｍｏｌａｒｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎｌｏｔＮｏ．２０２２０３０３２Ｃ．ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１

Ｓａｖｅｃｏｎｄｉｔｉｏｎ　　　　　 Ｎｏ． Ｔｅｓｔｉｎｇ１ Ｔｅｓｔｉｎｇ２ Ｔｅｓｔｉｎｇ３ Ａｖｅｒａｇｅ Ｏｖｅｒａｌｌａｖｅｒａｇｅ

２－８℃ ｎｏｒｍａｌｓｔｏｒａｇｅ １ ２８９ ２９１ ２９１ ２９１ ２９１

２ ２９２ ２９４ ２９４

３ ２８８ ２９０ ２９０

４ ２８９ ２９１ ２９３

５ ２９０ ２９０ ２９２

ＣｏｌｄｃｈａｉｎｔｒａｎｓｐｏｒｔａｔｉｏｎｔｏＧｕａｎｇｚｈｏｕ ６ ２８８ ２９０ ２９１ ２９０

７ ２８８ ２９１ ２９１

８ ２９１ ２９１ ２９２

９ ２８９ ２９０ ２９１

１０ ２８９ ２９０ ２９４

ＣｏｌｄｃｈａｉｎｔｒａｎｓｐｏｒｔａｔｉｏｎｔｏＨａｒｂｉｎ １１ ２９１ ２９１ ２９２ ２９１

１２ ２９１ ２９２ ２９２

１３ ２８８ ２９１ ２９３

１４ ２９０ ２９０ ２９３

１５ ２８９ ２９１ ２９２

２３　能力验证结果
本次能力验证共有 ３０家实验室报名，共收

到３０家实验室反馈的结果（２家单位报名 ２次，
３２份结果），２８家实验室结果为满意，２家实验

室渗透压摩尔浓度检测项目偏离中位值，为不满

意结果。不满意结果的机构通过整改，参加测量

审核，获得测量审核满意结果。各实验室结果

见表７。
·０９２２· ＣｈｉｎＰｈａｒｍＪ，２０２４Ｄｅｃｅｍｂｅｒ，Ｖｏｌ５９Ｎｏ２３　　　　　　　　　　 中国药学杂志２０２４年１２月第５９卷第２３期



表４　正常保存与冷链运输至广州的独立样本检验
Ｔａｂ４　ＩｎｄｅｐｅｎｄｅｎｔｓａｍｐｌｅｔｅｓｔｉｎｇｆｏｒｎｏｒｍａｌｓｔｏｒａｇｅａｎｄｃｏｌｄｃｈａｉｎｔｒａｎｓｐｏｒｔａｔｉｏｎｔｏＧｕａｎｇｚｈｏｕ

Ｌｅｖｅｎｅｔｅｓｔｆｏｒｖａｒｉａｎｃｅｅｑｕａｔｉｏｎ ｔｔｅｓｔｏｆｍｅａｎｅｑｕａｔｉｏｎ

Ｆ Ｓｉｇ． ｔ ｄｆ
Ｓｉｇ．

（ｂｉｌａｔｅｒａｌ）Ｐ
Ｍｅａｎ
ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ

Ｓｔａｎｄａｒｄ
ｅｒｒｏｒｖａｌｕｅ

９５％ ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌｏｆｔｈｅｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ
ｌｏｗｅｒｌｉｍｉｔ ｕｐｐｅｒｌｉｍｉｔ

０３９６ ０５３４ ０８７２ ２８ ０３９１ ０５３３ ０６１１５ －０７１９ １７８６

表５　正常保存与冷链运输至哈尔滨的独立样本检验
Ｔａｂ５　ＩｎｄｅｐｅｎｄｅｎｔｓａｍｐｌｅｔｅｓｔｉｎｇｆｏｒｎｏｒｍａｌｓｔｏｒａｇｅａｎｄｃｏｌｄｃｈａｉｎｔｒａｎｓｐｏｒｔａｔｉｏｎｔｏＨａｒｂｉｎ

Ｌｅｖｅｎｅｔｅｓｔｆｏｒｖａｒｉａｎｃｅｅｑｕａｔｉｏｎ ｔｔｅｓｔｏｆｍｅａｎｅｑｕａｔｉｏｎ

Ｆ Ｓｉｇ． ｔ ｄｆ
Ｓｉｇ．

（ｂｉｌａｔｅｒａｌ）Ｐ
Ｍｅａｎ
ｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ

Ｓｔａｎｄａｒｄ
ｅｒｒｏｒｖａｌｕｅ

９５％ ｃｏｎｆｉｄｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌｏｆｔｈｅｄｉｆｆｅｒｅｎｃｅ
ｌｏｗｅｒｌｉｍｉｔ ｕｐｐｅｒｌｉｍｉｔ

１１９５ ０２８４ －０２２８ ２８ ０８２１ －０１３３ ０５８５ －１３３２ １０６５

表６　ｐＨ值渗透压摩尔浓度铝含量检测结果汇总
Ｔａｂ６　ＳｕｍｍａｒｙｏｆｐＨ，ｏｓｍｏｔｉｃｐｒｅｓｓｕｒｅｍｏｌａｒｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ，ａｌｕｍｉｎｕｍｃｏｎｔｅｎｔｔｅｓｔｉｎｇｒｅｓｕｌｔｓ

Ｔｅｓｔｉｎｇｉｔｅｍｓ Ｓａｍｐｌｅｓｉｚｅ／ｐｉｅｃｅｓ Ｍｅｄｉａｎｖａｌｕｅ ＮＩＱＲ ＣＶ／％ Ｍｉｎｉｍｕｍ Ｍａｘｉｍｕｍ Ｒａｎｇｅ

ｐＨ ３２ ７４ ００７４１３ １００ ７４ ７５ ０１
Ｏｓｍｏｔｉｃｐｒｅｓｓｕｒｅｍｏｌａｒｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ／ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１ ３２ ２８９ ２２２ ０７７ ２８６ ２９７ １１
Ａｌｕｍｉｎｕｍｃｏｎｔｅｎｔ／ｍｇ·ｍＬ－１ ３０ ０４７ ００１ １５８ ０４５ ０４８ ００３

表７　参加者的结果评价表
Ｔａｂ７　Ｐａｒｔｉｃｉｐａｎｔｒｅｓｕｌｔｓｅｖａｌｕａｔｉｏｎｔａｂｌｅ

Ｎｏ． Ｃｏｄｅ
Ｓａｍｐｌｅ
ｎｕｍｂｅｒｓ

ｐＨ
Ｚ
（ｐＨ）

Ｏｓｍｏｔｉｃｐｒｅｓｓｕｒｅｍｏｌａｒ
ｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ／ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１

Ｚ（ｏｓｍｏｔｉｃｐｒｅｓｓｕｒｅ
ｍｏｌａｒｃｏｎｃｅｎｔｒａｔｉｏｎ）

Ａｌｕｍｉｎｕｍｃｏｎｔｅｎｔ
／ｍｇ·ｍＬ－１

Ｚ
（ａｌｕｍｉｎｕｍｃｏｎｔｅｎｔ）

Ｒｅｓｕｌｔｓ

１ ３６９ ＢＣ０３５１００１３ ７５ １３５ ２８８ －０４５ ０４５ －２００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
２ １２３ ＢＣ０３５１００１４ ７４ ０００ ２９１ ０９０ ０４６ －１００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
３ ４５３ ＢＣ０３５１００１７ ７４ ０００ ２８９ ０００ ０４８ １００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
４ ０７４ ＢＣ０３５１０００８ ７５ １３５ ２８８ －０４５ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
５ ０５２ ＢＣ０３５１０００１ ７５ １３５ ２８７ －０９０ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
６ ６４７ ＢＣ０３５１００２３ ７４ ０００ ２９１ ０９０ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
７ ４６９ ＢＣ０３５１０００５ ７５ １３５ ２９１ ０９０ １） ／ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
８ ９０６ ＢＣ０３５１００２５ ７５ １３５ ２９７ ３６０ ０４５ －２００ ｄｉｓｓａｔｉｓｆｉｅｄ
９ ３８２ ＢＣ０３５１０００７ ７５ １３５ ２８８ －０４５ ０４８ １００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
１０ ５１７ ＢＣ０３５１００１２ ７５ １３５ ２８７ －０９０ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
１１ ６６０ ＢＣ０３５１０００４ ７４ ０００ ２８９ ０００ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
１２ ８９０ ＢＣ０３５１００２９ ７４ ０００ ２８８ －０４５ ０４６ －１００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
１３ ７５５ ＢＣ０３５１０００３ ７４ ０００ ２８９ ０００ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
１４ ９６４ ＢＣ０３５１００３１ ７５ １３５ ２９７ ３６０ ０４６ －１００ ｄｉｓｓａｔｉｓｆｉｅｄ
１５ ０８０ ＢＣ０３５１００２１ ７５ １３５ ２８７ －０９０ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
１６ ５９８ ＢＣ０３５１００１６ ７５ １３５ ２９０ ０４５ ０４５ －２００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
１７ ５５１ ＢＣ０３５１００２７ ７４ ０００ ２８８ －０４５ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
１８ ３１０ ＢＣ０３５１００３２ ７４ ０００ ２９１ ０９０ ０４８ １００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
１９ ７８５ ＢＣ０３５１００１９ ７４ ０００ ２８７ －０９０ ０４８ １００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
２０ ３９７ ＢＣ０３５１００２８ ７５ １３５ ２８８ －０４５ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
２１ ５３８ ＢＣ０３５１００１８ ７４ ０００ ２９０ ０４５ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
２２ １５０ ＢＣ０３５１００１５ ７４ ０００ ２９１ ０９０ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
２３ ８３９ ＢＣ０３５１００３０ ７４ ０００ ２９０ ０４５ ０４６ －１００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
２４ １１６ ＢＣ０３５１０００９ ７４ ０００ ２８９ ０００ ０４６ －１００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
２５ ７８７ ＢＣ０３５１００２６ ７４ ０００ ２８６ －１３５ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｆｉｅｄ
２６ ５８９ ＢＣ０３５１００２２ ７４ ０００ ２９１ ０９０ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｉｆｉｅｄ
２７ ７６２ ＢＣ０３５１０００６ ７４ ０００ ２８９ ０００ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｉｆｉｅｄ
２８ ３２５ ＢＣ０３５１０００２ ７４ ０００ ２８９ ０００ ０４６ －１００ ｓａｔｉｓｉｆｉｅｄ
２９ １４６ ＢＣ０３５１００１１ ７４ ０００ ２９１ ０９０ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｉｆｉｅｄ

３０ ５４６ ＢＣ０３５１００２４ ７４ ０００ ２９０ ０４５ ０４５ －２００ ｓａｔｉｓｉｆｉｅｄ

３１ ３８８ ＢＣ０３５１００１０ ７４ ０００ ２８８ －０４５ ０４７ ０００ ｓａｔｉｓｉｆｉｅｄ

３２ ８４１ ＢＣ０３５１００２０ ７４ ０００ ２９０ ０４５ ／ ／ ｓａｔｉｓｉｆｉｅｄ
注：１）批签发机构实验室因所授权疫苗批签发品种不包含本计划的铝，未参加；企业ＱＣ实验室可只参加认证认可项目。

Ｎｏｔｅ：１）Ｔｈｅｌａｂｏｒａｔｏｒｙｏｆｔｈｅｌｏｔｒｅｌｅａｓｅｉｎｓｔｉｔｕｔｉｏｎｄｉｄｎｏｔｐａｒｔｉｃｉｐａｔｅｔｈｅａｌｕｍｉｎｕｍｃｏｎｔｅｎｔｔｅｓｔｉｎｇｉｎｔｈｉｓｐｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙｔｅｓｔｉｎｇａｓｔｈｅａｕｔｈｏｒｉｚｅｄｖａｃｃｉｎｅｌｏｔｒｅｌｅａｓｅｖａｒｉｅｔｙｄｏｅｓ

ｎｏｔｉｎｃｌｕｄｅｉｔ；ＥｎｔｅｒｐｒｉｓｅＱＣｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓｃａｎｏｎｌｙｐａｒｔｉｃｉｐａｔｅｉｎｃｅｒｔｉｆｉｃａｔｉｏｎａｎｄａｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎｐｒｏｊｅｃｔｓ．
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２３１　ｐＨ值检测　对各实验室报告结果进行汇
总分析，各实验室检测结果中位值为７４，ＮＩＱＲ为
００７４１３，以中位值７４作为指定值，ＮＩＱＲ为标准
差σ，各实验室评价结果均为满意。
２３２　渗透压摩尔浓度检测　各实验室检测结果
中位值为２８９ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１，ＮＩＱＲ为０１，以中位
值２８９ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１作为指定值，ＮＩＱＲ为标准差
σ，２家实验室评价结果在本次统计中存在偏离，为
可疑结果。

２３３　铝含量检测　对各实验室报告结果进行汇
总分析，各实验室检测结果中位值为０４７ｍｇ·ｍＬ－１，
以中位值０４７ｍｇ·ｍＬ－１作为指定值，参考《预防用
含铝佐剂疫苗技术指导原则》、ＧＢＴ２７４０４２００８《实
验室质量控制规范》对准确度的要求以及持续性能

力验证计划《ＮＩＦＤＣＰＴ２８５疫苗铝佐剂中铝含量测
定能力验证计划报告》能力验证标准差，经专家组

讨论，本次能力验证铝含量项目标准差 σ为００１，
各实验室评价结果均为满意。

３　讨　论
３１　各实验室总体情况

本次能力验证共有３２家实验室参加并反馈结
果３２份，包括２１家省级疫苗质控实验室和７家药
品生产企业和４家其他类型实验室。２１家省级疫
苗质控实验室结果均为“满意”，表明在省级药检机

构，尤其是承担国家疫苗批签发任务的机构，具有良

好的检测能力。

３２　对参加实验室的偏离分析
两家实验室结果离群，仅代表其所报送的结

果在本次统计中存在偏离的情况，并不代表其检

测结果一定错误。渗透压摩尔浓度的检测，该项

目采用的标准为《中国药典》２０２０年版三部 ０６３２
渗透压摩尔浓度测定法，该方法对仪器的准确性

要求较高。１家企业实验室和１家其他类型实验
室的检测结果偏高于本次能力验证各实验室的

中位值，通过不符合分析，１家实验室由于参加机
构在进行仪器校准时，所用的校准点离中位值

２８９ｍＯｓｍｏｌ·ｋｇ－１较远，另 １家实验室未进行期
间核查，造成结果偏离。不满意结果的机构通过

加强仪器和标准溶液的期间核查，对比仪器的检

定校准结果和标准溶液的指定值，对仪器参数做

相应调整，同时，在检测前，使用标准溶液对仪器

进行校准的方式提高准确度。２家结果不满意实
验室实施整改工作，通过参加渗透压摩尔浓度的

测量审核，最终获得满意结果，确定整改有效。
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