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内容

• 利用质控品进行室内质量控制方法

• 患者数据质量控制方法

• 室间质量评价
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室内质量控制方法设计
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检查结果互认
结果可比较性

(comparability)

或可移植性

（transferability)

定量项目：

精密度 :不精密度(CV%) —允许不精密度

正确度：偏倚（Bias%)—允许偏倚

准确度：总误差（TE)—允总误差（TEa)

定性项目:
灵敏度、特异性

阳性符合率、阴性符合率

总符合率
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流程图阐明了在常规实验室引入新方法的过
程。图形中明显标识的关键步骤是方法选择、
方法评价和质量控制。
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 统计学的几个基本概念

• 随机误差

     
• 系统误差      
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  正态分布
正态分布的特征   
   正态分布曲线是以均数为中心、左右完全对

称的钟型曲线，在横轴上方均数处曲线位置
最高。正态分布有两个参数，即均数μ和标
准差σ。μ是位置参数，σ是变异参数。一
般用N(μ,  )表示均数为μ,方差为   的正
态分布。为应用方便，常将正态分布变量作
数据转换，令U = (x -μ)/σ, 所得U值是
μ=0,σ=1的标准正态分布，记为N(0,1),U为
标准正态变量。

正态曲线下面积的分布规律
• μ±1σ的面积占总面积的68.2%
• μ±2σ的面积占总面积的95.5%
• μ±3σ的面积占总面积的99.7% 

2

2
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质量规范(quality specification)

• 总误差

   在常规测定中每个标本测定结果都会有误差，这个误
差包括了各种类型的随机误差和系统误差，因此测定
结果与真值的差异是随机误差（RE）和系统误差（SE）
的总和，即总误差（total error, TE）。也可用
TE=1.96s +|Bias|表示（95%允许误差限）。所选用的
检测方法的总误差必须在临床可接受的水平范围内
（也就是允许总误差，TEa），这种检测方法才能用于
临床常规检查。
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质量规范

• 分析质量规范
   检验项目的分析质量规范(analytical quality 

specification) 对于临床应用是非常重要的和有用的。 
分析质量规范可表现为

   允许不精密度(CV%)，
   允许偏倚(bias)和
   允许总误差(TEa)等形式，其中最重要的是允许总误差要求，

它是医学实用性所能耐受的分析误差的大小。医学实验室
所使用的方法要求在不精密度、不准确度和总误差上应小
于这些分析质量技术要求。
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http://www.nhc.gov.cn/wjw/s9492/
wsbz.shtml
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用于随机误差的检出的质控规则用于随机误差的检出的质控规则

1. 11. 122s s              10. R             10. R0.010.01

2. 12. 12.5s2.5s            11. R            11. R0.0020.002

3. 13. 13s3s             12.              12. χχ22
0.050.05

4. 14. 13.5s3.5s            13.             13. χχ22
0.010.01

5. 15. 14s4s             14.              14. χχ22
0.0020.002

6. 16. 10.05 0.05            15.           15. Trigg's Trigg's方差卡方方差卡方PfrPfr=0.05=0.05规则规则

7. 17. 10.010.01            16.             16. Trigg'sTrigg's方差卡方方差卡方PfrPfr=0.01=0.01规则规则

8. 18. 10.0020.002           17.            17. Trigg'sTrigg's方差卡方方差卡方PfrPfr=0.002=0.002规则规则

9. 9. RR0.050.05            18. R            18. R4s4s

  质量控制规则（ AL ）



14

用于系统误差的检出的质控规则用于系统误差的检出的质控规则

             1. 2             1. 222ss              14. 2              14. 20.0020.002

             2. (2 of 3)             2. (2 of 3)2s2s       15. CS(1.0s:2.7s)       15. CS(1.0s:2.7s)

             3. 3             3. 31s1s              16. CS(1.0s:3.0s)              16. CS(1.0s:3.0s)

             4. 4             4. 41s1s              17. CS(0.5s:5.1s)              17. CS(0.5s:5.1s)

             5. (3 of 6)             5. (3 of 6)2s2s             18. X 18. X0.050.05

             6. 7             6. 7TT              19. X              19. X0.010.01

             7. 7x              20. X             7. 7x              20. X0.0020.002

             8. 8x              22.              8. 8x              22. Trigg'sTrigg's平均数平均规则平均数平均规则PfrPfr=0.05=0.05

            10. 10x                       10. 10x              23. 23. Trigg's Trigg's平均数平均规则平均数平均规则PfrPfr=0.01=0.01

            11. 12x                       11. 12x              24. 24. Trigg's Trigg's平均数平均规则平均数平均规则PfrPfr=0.002=0.002

            12. 2            12. 20.050.05            25.            25. Trigg's Trigg's平均数累积和平均数累积和CS(1.0s:2.7s)CS(1.0s:2.7s)

            13. 2            13. 20.010.01

  质量控制规则（ AL ）
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质量控制方法评价和设计工具

     临床检验室内控制方法评价和设计的工具有：

     功效函数图法

     控制方法选择和设计表格

     操作过程规范(OPSpecs)图法

     Westgard西格玛规则法

     标准化西格玛性能验证图法
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6在质量控制中的应用

σ = (TEa-bias)/CV
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不同分析项目的实验室参数和相应σ度量

分析物 CV% 偏倚% 生物学要求 σ度量 CLIA’88 σ度量 行业标准 σ度量

RBC 0.82 0.81 4.4 4.38 6.0 6.33 6.0 6.33

HGB 0.87 0.94 4.1 3.64 7.0 6.96 6.0 5.81

HCT 1.06 1.08 4.1 2.87 6.0 4.64 9.0 7.47

PLT 3.08 3.94 13.4 3.07 25.0 6.84 20.0 5.21

WBC 1.88 2.11 14.6 6.64 15.0 6.86 15.0 6.86
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1.RBC质控方法的选择
以行业标准为例计算σ度量即（6.0-0.81）/0.82=6.33，为6σ
质量。按照westgard西格玛规则，6的质量仅仅需要一个
质控规则，13s（每批2个质控测定值，每个浓度水平1个测
定值）。符号N=2  R=1表示1批中需要2个质控测定值。
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2.HGB质控方法的选择
以行业标准为例计算σ度量即（6.0-0.94）/0.87=5.81，
为5σ质量。按照westgard西格玛规则，5的质量需要
3个规则，即13s/22s/R4s，每批2个质控测定值（N=2，
R=1）。
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3.HTC质控方法的选择
以CLIA’88为例计算σ度量即（6.0-1.08）/1.06=4.64，为4σ质量。
按照westgard西格玛规则，4的质量除了实施13s/22s/R4s/41s多规
则以外，要求额外的第4个规则，最好每批4个质控测定值（N=4，
R=1），或者在2个批次中每次有2个质控测定值（N=2，R=2），
使用41s规则来监督2个批次间的质控规则。第二个选项意味着将
一天的工作划分为2批然后每批用2个质控测定值来监视。
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标准化西格玛性能验证图法
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一 患者数据质控方法

2

     利用控制物进行质量控制的方法是最广泛应用的质量

控制形式，然而也有其局限性。

   利用控制物进行质量控制的局限

  ──────────────────────

• 控制物可能昂贵

• 控制物不稳定

• 控制物可能显示出不同于患者标本的特征

• 通常监测检验阶段，而忽略检验前的部分

  ───────────────────────



一 患者数据质控方法

2患者数据质量控制

正态均值法

Bull算法（移动均值法）

差值检查法（ Delta检查）

患者结果多参数核查法

患者数据双份分析

保留患者样品方法

加权均值、指数移动均值

法



一 患者数据质控方法

正态均值法（Average of Normals Method, AON）

2

建立AON方法的步骤:
(1)收集连续几周的患者数据，并用计算机画出数据的频数直方图。

(2)使用中央区域的数据，计算患者标本数据的平均数 和标准差 。

(3)从控制物确定分析标准差(sa )，控制物的平均浓度应接近患者标本数据的平均值。

(4)由公式 Np =2×Nc ×( sp/sa )2 估计Np或从基于 sp/ sa 和检出△SEc 概率的关系图中

得到 Np 。

(5)选择患者均值的舍弃界限(通常为  ±3.09 sp ，±2.58 sp或±1.96 sp)。

(6)选择控制限使Pfr不超过1%，通常为     ±3.09×sp /      ，   ±2.58×sp /      。pNpx
pNpx



一 患者数据质控方法
正态均值法（Average of Normals Method, 

AON）

2

执行AON 质量控制方法时应考虑如下五个重要的参数或统计量，即：

    ①患者标本数据的均数(       )；
    ②患者标本测定结果的总体标准差( sp)；
    ③分析标准差( sa)；
    ④计算患者标本均值的标本量( Np)；
    ⑤控制界限确定的假失控概率(Pfr)。
此外还应考虑患者标本均值舍弃局外值的界限(上限和下限)。Cembrowski等人推

导出了计算患者标本均值的标本量 的公式，其计算的公式如下:
            Np =2× Nc×(sp /sa )2                
    患者标本均值法的控制界限一般有三种情况，可视实际情况而定：  
    ±3.09×sp /     ，     ±2.58×sp /       和     ±1.96×sp /     ；与此三者对应的假失

控概率分别为0.2%、1%和5%。

px
pN px pN px

pN



一 患者数据质控方法

移动均值法（Moving Average Method）

2

    Bull算法是建立在连续的20个患者红细胞指数(MCV、MCH、

MCHC)的多组均值基础上,此种算法的原理简单,但公式很复杂的:



一 患者数据质控方法

移动均值法（Moving Average Method）

2

项目 MCV
（fl）

MCH
（pg）

MCHC
（g/L）

靶均值 89.5 30.5 340

第1批移动均值（       ） 89.5 30.09 338.8

第1批直接计算均值 89.5 29.97 338.16

第2批移动均值（       ） 89.0 30.09 339.2

第2批直接计算均值 88.9 29.94 339.9

 1�BX

 2�BX



一 患者数据质控方法

移动均值法（Moving Average Method）

2



一 患者数据质控方法

Delta-检验系
统

2

           对某一具体的病人来说,若其情况稳定， 则病

人前后试验结果也应基本稳定。因此，在病人情况稳定时，

病人连续试验结果之间的差值，即△(Delta) 值应该很小。

n Nosanchuk和Gottmann在1974年首次提出

n 1975年使用计算机进行Delta检查

n 可用于评估检验前、检验中和检验后误差         



一 患者数据质控方法

Delta-检验系
统

2

  通常以下列两种方式之一来计算Delta值:

  △(实验单位) =第二次结果 - 第一次结果                  

  △(％) = 100×(第二次结果 - 第一次结果)/第二次结果     

表1  建议的Delta检验界限

 试验项目                   Delta检查
界限

 白蛋白                             20%
 总胆红素                         50%
 钙                                     15%
 肌酸激酶                         99%
 肌酐                                 50%
 磷                                     20%
 总蛋白                             20%
 钠                                       5%
 甲状腺素                         25%
 尿素氮                             50%
尿酸                                  40%



一 患者数据质控方法

患者样本双份分析

2

                      计算差值的标准差： 

其中 d2  =双份测定差值的平方，n =双份检测标本个数。 

Ø某些分析方法采用双份测定，如放射免疫测定。

Ø使用患者样本双份测定值的变化能确定方法的批内标准差( 不同于

控制物测定的批内标准差)。统计控制的极差(R)规则也能应用于双

份测定的极差来检出批内随机误差。

Ø将每一标本重复测定两次，大约在不同时间内检测4~5个连续的患

者标本。



一 患者数据质控方法

患者样本双份分析实例

2 结论：2号标本不满意，
需要进行重新检测



一 患者数据质控方法

患者样本双份分析

2

双份测定极差的控制限

R0.025控制限  =  s双×3.17

R0.01控制限  =  s双×3.64

R0.001控制限  =  s双×4.65

Ø浓度极高或极低的标本判断为失控时应特别谨慎

Ø仅监测随机误差，很难监测方法的正确度

Ø患者标本双份测定是一种简单方法，不需要稳定的控制物



一 患者数据质控方法

保留患者样本的检测

2

•  本方法类似于患者样本的双份试验，但使用的样本是前

一批已进行了检测，并具有相应的结果。

• 解释：该方法同一样本两次结果应该是接近并且其差值

应在±2SD范围内。本方法应用在一定时间内样本在保存

过程中没有发生变化时，可检出仪器和试剂的变化。本

项试验适合于 Hb和RBC，不太适合WBC和Plt。 
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定性测定项目的室内质控(CLIA’88)
•  Sec.  493.1256  Standard: Control procedures
• (3) At least once each day patient specimens are assayed or examined perform the 

following for--    
• (i) Each quantitative procedure, include two control materials of different concentrations;    
• (ii) Each qualitative procedure, include a negative and positive control material;    
• (iii) Test procedures producing graded or titered results, include a negative control 

material and a control material with graded or titered reactivity, respectively;   
•  (iv) Each test system that has an extraction phase, include two control materials, 

including one that is capable of detecting errors in the extraction process; and    
• (v) Each molecular amplification procedure, include two control materials and, if 

reaction inhibition is a significant source of false negative results, a control material 
capable of detecting the inhibition. 
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通过使用这两个控制样本，可制作如图所示
的图形，根据可建立四种不同的区间：
— 区间（1），代表处于控制状态；
— 区间（2）和（3），相当于单一假反应：
区间（2）为假阳性反应，区间（3）为假阴
性反应；
— 区间（4），其代表双的假反应：假阳性
及假阴性。



临床检验室间质量评价
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实验室间比对 interlaboratory 
comparison
按照预先规定的条件，由两个或多个
实验室对相同或类似的物品进行测量
或检测的组织、实施和评价。
能力验证 proficiency testing
利用实验室间比对，按照预先制定的
准则评价参加者的能力。
临床检验领域常称“外部质量评价”
（EQA），我国称“室间质量评价”，
简称“室间质评”。



室间质量评价概述
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我国临床检验室间质评计划
始于1982年，伴随临床检验中心的成立



  室间质量评价概述
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  室间质量评价概述
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室间质量评价成绩预测

• 建立实验室定量测定项目性能特征（不精密度和
正确度）与室间质量评价计划之间的定量关系。

• 预测实验室通过室间质量评价计划的概率；

• 估计实验室要求的不精密度（变异系数）水平；

• 估计实验室要求的正确度（偏倚）水平；

• 制定室间质量评价标准（允许总误差）。

50



室间质量评价成绩预测
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室间质量评价成绩预测
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室间质量评价成绩预测
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室间质量评价
数据分析规则
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室间质量评价
数据分析规则
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室间质量评价不及格原因分析
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3、设备问题

• 设备管路系统

• 设备光路系统

• 未定期执行设备维护

4、技术问题

• 室间质评材料不正确复溶、配制或贮存

• 在室间质评材料复溶后检测拖延，从而引起蒸发或变质

• 未能遵循标准化操作程序

• 未能遵循室间质量评价说明书

• 样本在设备上放置的顺序不正确

不合格原因分类



5、室间质量评价材料问题
• 室间质量评价样本与患者样本之间存在差异
• 样本在运送时变质
• 样本不均匀

6、室间质量评价的评估问题
• 不适当分组
• 不适当靶值
• 不适当评估区间
• 室间质量评价提供者的数据输入不正确

不合格原因分类



上报系统



数据分析

散点图

%100% 
允许偏差

偏差
）占允许偏差百分比（



数据分析

条形图



案例1

原因：校准品开瓶
      后时间过长

措施：更换新校准
      品重新定标

验证：纠正措施有
      效



案例2

原因1：结果抄写错误
原因2：更换新批号试
       剂未及时校准

措施：规定更换试剂后校准

验证：纠正措施有效



案例3

注
意
该
项
目
的
室
内
不
精
密
度



案例4

最
理
想
的
室
间
质
评
结
果
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