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食品药品检测实验室内部质量控制结果评价与分析 

肖 扬 

十堰市食品药品检验检测所  湖北十堰 

【摘要】内部质量控制是食品药品检测实验室保证检测结果准确可靠的核心手段。本研究汇总某食品药

品检测实验室 2024 年度内部质量控制数据，包括加标回收实验、平行样测定、质控样品考核及空白实验四

大类，共计 486 组数据。通过对各控制指标的合格率、分布特征及偏差趋势进行统计分析，识别出质量控制

体系中的薄弱环节：部分项目加标回收率偏高或偏低、个别检测人员平行样精密度控制不足、空白值存在季

节波动。针对上述问题，提出了加强人员操作培训、优化标准物质管理、完善质控图预警机制等改进措施。

本研究为基层食品药品检测实验室内部质量控制体系的持续改进提供了数据支撑和实践参考。 
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Evaluation and analysis of internal quality control results in food and drug testing laboratories 
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【Abstract】Internal quality control is the core means for food and drug testing laboratories to ensure the 
accuracy and reliability of test results. This study summarized the internal quality control data of a food and drug 
testing laboratory in 2024, including four categories: spiked recovery experiments, parallel sample determinations, 
quality control sample assessments and blank tests, with a total of 486 sets of data. Through statistical analysis of the 
pass rate, distribution characteristics and deviation trends of each control indicator, the weak links in the quality 
control system were identified: spiked recovery rates of some items were too high or too low, some technicians had 
insufficient precision control in parallel sample determinations, and blank values showed seasonal fluctuations. In 
response to these problems, improvement measures were proposed such as strengthening personnel operation 
training, optimizing standard substance management, and improving the early warning mechanism of quality control 
charts. This study provides data support and practical reference for the continuous improvement of internal quality 
control systems in primary food and drug testing laboratories. 
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引言 
检测结果的准确性与可靠性是食品药品检测实

验室的核心竞争力。食品安全监督抽检与药品质量

评价的监管结论均以检测数据作为判定基础，检测

数据的偏差可能导致不合格产品流入市场或合格产

品被误判，两种情形均会造成严重后果。因此，建立

并维持有效的检测质量监控体系，是每个实验室必

须面对的基础性课题。 

内部质量控制通过有计划地开展加标回收实

验、平行样测定、质控样品考核及空白实验等操作，

能够及时甄别检测过程中存在的系统误差与随机误

差，评估检测方法的受控状态[1]。然而，质控措施的

落实仅是第一步，对积累的质控数据进行系统评价

与深度分析，从中提炼规律性问题并驱动质量改进，

才是内部质量控制的核心价值所在。 
当前，涉及食品药品检测实验室内部质量控制
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的研究多聚焦于单一方法的具体应用，对多维度质

控手段综合数据的回顾性分析相对匮乏[2]。本研究

对某地市级食品药品检验检测所 2024 年度全部内

部质量控制记录进行汇总，从加标回收率、平行样

相对偏差、质控样品测定值及空白值四个维度展开

统计分析，旨在评价检测工作整体质量水平，识别

薄弱环节并提出改进建议。 
1 数据来源与方法 
1.1 数据来源 
数据来源于某食品药品检验检测所 2024年 1月

至 12 月的内部质量控制记录。该实验室主要承担辖

区内食品、保健食品及药品的监督抽检与委托检验，

检测范围涵盖食品添加剂、重金属、农药残留、微生

物指标及药品含量测定等领域。 
全年累计获得内部质量控制数据 486 组：加标

回收实验 218 组，涉及 26 个检测项目；平行样测定

156 组，覆盖食品与药品两类基质；质控样品考核 68
组，包括有证标准物质测定与盲样考核；空白实验

44 组，涵盖主要检测方法的前处理空白与仪器分析

空白。 
1.2 评价依据与判定标准 
加标回收实验：回收率的可接受范围依据各检

测方法标准的具体规定，未明确规定的参照 GB/T 
27404-2008，以 80%~110%判定为合格。平行样测定：

食品理化检测以相对偏差不超过 10%为合格，药品

含量测定以不超过 2%为合格，微生物计数以对数值

差值不超过 0.25 为合格。质控样品考核：测定值处

于标准值±不确定度范围内为合格。空白实验：测定

结果低于方法检出限为合格。 
1.3 统计方法 
采用 Excel 软件进行数据分类汇总与统计分析。

计数资料以合格数与合格率表示，计量资料以平均

值、标准差及极值表示。不同类别间合格率差异比

较采用 χ2检验，P<0.05 为差异具有统计学意义。 
2 结果 
2.1 总体情况 
486 组数据总合格率为 93.8%。各类型控制措施

的合格率：加标回收实验 96.3%，质控样品考核

95.6%，平行样测定 90.4%，空白实验 88.6%。不同

检测领域：食品理化检测类 94.7%，药品含量测定类

95.2%，食品微生物类 91.5%，重金属类 92.8%。 
2.2 加标回收实验结果 

218 组 加 标 回 收 实 验 中 ， 回 收 率 范 围

72.5%~118.3%，平均值 96.8%，合格 210 组（96.3%）。

按项目细分：食品添加剂类平均回收率 98.2%，合格

率 97.5%；农药残留类 95.6%，合格率 95.8%；重金

属类 94.3%，合格率 94.6%；药品含量测定类 99.1%，

合格率 98.7%。 
回收率低于 80%的 5 组涉及蔬菜中农药残留与

食品中砷的测定；高于 110%的 3 组涉及酱腌菜中苯

甲酸与药品成分测定。不合格原因方面，回收率偏

低与复杂基质前处理损失有关，偏高与色谱分析中

的基质效应相关[3]。 
2.3 平行样测定结果 
156 组平行样数据中合格 141 组（90.4%）。食

品理化检测相对偏差 0.3%~12.5%，平均 4.8%；药品

含量测定 0.1%~3.2%，平均 1.3%；微生物计数对数

值差值 0.02~0.35，平均 0.12。 
不合格 15 组中，相对偏差超标的 12 组，微生

物对数值差值超标的 3 组。前处理操作不规范是主

要致因。不同检测人员的合格率分布于 75%~100%，

其中 4 名低于 85%，主要从事农药残留与重金属检

测，方法操作步骤多，对熟练度要求较高[4]。 
2.4 质控样品考核结果 
68 组质控数据中合格 65 组（95.6%）。有证标

准物质测定 48 组合格 47 组（97.9%），盲样考核 20
组合格 18 组（90.0%）。不合格 3 组：1 组大米粉中

镉测定值偏离标准值下限，2 组盲样中苯甲酸、山梨

酸测定结果偏大。 
2.5 空白实验结果 
44 组空白数据中合格 39 组（88.6%）。超标 5

组分布于总砷消解空白（2 次）、农药残留溶剂空白

（2 次）和微生物培养基空白（1 次）。超标集中于

7、8 月份，与高温条件下试剂挥发加速、杂质富集

有关[5]。 
3 分析与讨论 
3.1 质量控制体系整体评价 
全年总合格率 93.8%表明检测工作整体受控。

四个维度的合格率排序为加标回收>质控样品考核>
平行样测定>空白实验。这一排序反映了不同质控手

段的灵敏度差异：加标回收在操作规范下较易达标，

空白实验对环境与试剂质量变化更为敏感[6]。 
3.2 存在的主要问题 
第一，部分项目加标回收率处于边缘状态。蔬
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菜基质中农药残留回收率偏低，与色素和蜡质成分

对目标物的包裹有关；酱腌菜中苯甲酸回收率偏高，

提示存在基质增强效应，需采用基质匹配校准或标

准加入法校正[7]。 
第二，个别检测人员平行样精密度控制不足。

复杂基质样品处理中平行样差异较大，反映操作熟

练度和对方法关键控制点的理解尚有提升空间。固

相萃取柱使用中淋洗与洗脱流速的控制对一致性要

求较高。 
第三，空白值存在季节性波动。夏季高温条件

下有机试剂空白值上升，直接影响检出限附近的测

定结果，对低含量样品的判定构成不确定性。 
3.3 改进措施 
加强人员培训与考核。对精密度控制不足的人

员安排专项培训，重点规范前处理关键步骤，培训

后实施实操考核。建立质控档案，将个人合格率纳

入绩效评价。 
优化标准物质和试剂管理。高温季节增加有机

试剂验收频次，对已开瓶试剂定期核查。易受温湿

度影响的试剂采取分装小份、充氮密封等措施。 
完善质控图预警机制。对高频检测项目建立质

量控制图，设定警告限与行动限。质控数据连续两

次接近警告限或单次超出行动限时，自动触发原因

排查与纠正措施。依据 RB/T 214-2017《检验检测机

构资质认定能力评价检验检测机构通用要求》[8]，检

验检测机构应建立并保持记录管理程序，确保记录

的标识、储存、保护、检索、保留和处置符合要求。 
3.4 局限性及展望 
本研究仅汇总了一个年度和一个实验室的数

据，结论可能存在局限。不同实验室的检测领域、人

员结构与样品基质各异，质控特点也有所不同。后

续可扩大至多年度或多个实验室进行横向对比，以

获得更具普适性的结论。 
4 结论 
该实验室内部质量控制总体水平良好，总合格

率 93.8%，各类型质控措施合格率均在 88%以上。

加标回收与质控样品考核合格率较高，平行样测定

与空白实验为薄弱环节。检测人员操作熟练度、样

品基质复杂程度及环境温湿度是影响质控结果的主

要因素。加强人员培训、优化试剂管理、建立质控图

预警机制可有效提升质控水平。本研究为基层食品

药品检测实验室内部质量管理提供了数据支撑与实

践参考。 
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