
在前期针对北京市 11 家生物样

本库开展的联合研究中，研究团队对

样本处理和保藏环节进行了系统评

估。通过在不同冰箱、不同存储位置开

展监测，并选取多种生化指标评价样

本质量，研究发现，传统认知中的冰箱

开关门频次、样本存放位置等因素，对

部分指标的影响并没有预想中显著。

不同指标的稳定性存在明显差异，一

些指标具有较强的内源性不稳定特

征，即使保存条件不变，其活性也会持

续下降；另一些指标则相对稳定，更适

合用于评价样本处理与保存质量。

这一研究提示，样本质量评价不

宜简单依赖单一指标，也不能在缺乏

入库初始检测结果的情况下，仅凭库

存样本的检测结果判定其质量。

在此基础上，生物样本库质量控制

体系正逐步从研究探索走向规范化实

施。2025年开展的样本操作基本能力验

证和石蜡包埋组织 DNA提取能力验

证，分别围绕微量移液、样本分装、复溶

及稳定性评价，以及组织DNA提取的

均一性和稳定性等内容展开。针对各机

构检测方法存在差异的问题，研究通过

设置参考品、采用相对比值进行校准等

方式，尽可能减少方法学差异对结果一

致性的影响。这也表明，质控方案既要

考察操作能力，也要充分考虑不同机构

的设备条件和实际工作场景。

未来，质量控制还需进一步融入

样本库日常运行，探索外部能力验证

与内部质量控制相结合的路径。例如，

在日常样本处理过程中，嵌入质控样

本，并开展定期检测和评价，形成持

续、动态的质量监测机制，而不是仅依

赖阶段性的能力验证。

肖飞

北京医院临床生物样本管理中心主任 肖飞

生物样本库质量不宜简单依赖单一指标

常规室间质量评价通常通过同

组实验室之间的结果比对，评价检

测结果的一致性。为满足样本分发、

运输和稳定性要求，评价中常使用

商品化质控品或经过特殊处理的样

本。然而，这类材料与真实患者样本

在基质和组成等方面可能存在差

异，由此产生的基质效应会影响不

同检测系统的测量结果。

蛋白质、肿瘤标志物及激素等

项目对此尤为敏感。同一份质控样

本在不同仪器、试剂和检测方法上

可能得到不同结果。因此，常规室间

质量评价通常需要按照检测系统分

组，分别设定靶值和评价标准。实验

室准确填写仪器、试剂及检测方法

等信息，是保证评价结果科学合理

的重要前提。

然而，按组内实验室结果确定靶

值，也存在局限。如果某一检测系统整

体存在系统偏倚，即使组内实验室的

检测结果高度一致，也不代表其结果

准确。常规室间质量评价能够反映实

验室之间的结果是否接近，却难以单

独判断检测结果是否符合真实值。

为打破这一局限，需要开展正确

度验证。与常规室间质量评价比较同

组实验室结果不同，正确度验证是将

参加实验室的检测结果与参考实验室

的结果进行比较，以参考实验室提供

的参考值作为评价依据，重点考察检

测系统的系统误差，即结果与参考值

之间的偏倚。

正确度验证对样本和参考值的要

求更高，实施成本也相对较高。参考值

可以通过配制方法、具有可靠定值的

标准物质，或由参考实验室采用参考

测量程序测定获得。实施过程中，还需

通过多次重复测量及不同时间点的检

测结果，减少随机变异对评价的影响，

提高正确度判断的可靠性。
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检测正确度对样本质量至关重要

室间质量评价的核心价值，在于通

过不同样本库之间的比对，客观了解自

身技术能力所处的水平，发现日常工作

中不易察觉的问题。对于生物样本库而

言，样本保藏不是最终目的，样本能否

满足后续科研和医学研究的预期用途，

才是质量管理需要关注的重点。因此，

应积极参加室间质量评价，如果暂时没

有适用的评价项目，也可以通过两个或

多个样本库开展实验室间比对，了解自

身与其他机构的差距。

室间质量评价的意义也体现在对

样本质量风险的识别上。样本保存后

的质量变化可能影响其后续用途。样

本库应结合不同指标的稳定性，明确

样本适用范围，必要时在样本使用说

明中标注限制性信息，避免研究者将

储存后的检测结果简单等同于样本采

集时的状态。

室间质量评价不能替代室内质量

控制。室间评价帮助样本库发现与其

他机构相比存在的差距，室内质控则

用于监测自身日常操作的稳定性，是

获得满意室间评价结果的重要保障。

样本库应根据风险评估，在样本制备、

储存、核酸提取和质量监测等关键环

节设置室内质控。除使用适宜的质控

品外，也可以采用平行样检测、留样复

测等方式，监测操作过程及结果的稳

定性。

对于室间质量评价中出现的不

满意结果，应调查原因，评估其对样

本预期用途的影响，并采取相应纠正

措施、跟踪整改效果。问题可能来自

操作过程，也可能与评价样本本身或

评价方法有关，需要具体分析，不能

将所有不满意结果简单归结为实验

室操作失误。

此外，样本库还应建立与自身业

务相适应的质量指标，定期监测和评

估。质量评价最终要落实到具体管理

流程中，通过机构间比对发现差距，通

过室内质控保障日常稳定，通过原因

分析和整改不断改进，提升样本质量

及其对医学研究的支撑能力。

郭健

北京医院原检验科主任 郭健

室间质评核心价值是提升样本质量
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