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摘
!

要!目的
!

分析临床化学室内质量控制数据比对结果#了解广东省临床化学室内质控的状况#探讨在临床实验室之间开

展室内质控数据比对的方法及评价指标+方法
!

比对分析
/#%#

年度使用相同质控品的
".

间实验室
//

个检验项目的室内质控

数据#计算各项目的室内变异系数!

:A

$%标准差指数!

+2S

$%变异系数指数!

:AS

$等指标#分析各项目的室内变异系数分布情况并

对各指标做出评价+结果
!

按比对方法评价#各项目的
+2S

合格率在
$!&,<]

!

'$&/$]

之间#

:AS

合格率在
$$&,']

!

''&<!]

之间0按质量规范的要求评价#各项目单个实验室的室内变异系数的合格率为
.<]

!

%##]

#其中钠为
.<]

%尿素为
!#]

%直接胆

红素为
!<]

#其余
%'

个项目的合格率均大于
$<]

+结论
!

在医学实验室之间开展室内质控数据比对#为实验室提供每月
%

次的

比对结果#通过
+2S

及
:AS

对实验室的正确度和精密度进行评价#目前比对方法的评价指标没有考虑质量规范的要求#应作适当

调整+

关键词!质量控制0

!

实验室间比对0

!

准确度0

!

正确度0

!

精密度
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!!

室内质量控制%以下简称室内质控&的目的在于监控和评

价实验室的检验过程!控制常规工作的精密度!是实验室质量

管理的基础!也是临床实验室发出每个批次检验报告的客观证

据*

%

+

"一般而言!室内质控数据仅限于在单个实验室独立使

用!缺少不同实验室间室内质控数据的比对分析与评价"为提

高室内质控工作质量!广东省临床检验中心%以下简称广东省

临检中心&在省内组织部分实验室开展临床化学室内质控数据

比对工作!探讨室内质控数据的比对方法及评价指标"现将

/#%#

年的比对结果介绍如下"

?

!

材料与方法

?&?

!

参评机构
!

".

间实验室参加,广东省临床化学室内质控

数据比对计划-!其中三级医院
%/

间!二级医院
%/

间!一级医

院
%#

间"

?&@

!

质控血清
!

由广东省临检中心组织质控品!各实验室均

使用相同批号的质控血清!本年度使用的质控血清为英国

30TYPh

冻干质控血清!正常值!批号
!"'IT

"

?&A

!

检测项目
!

共
//

个检测项目!包括钾%

e

&)钠%

TC

&)氯

%

2@

&)钙%

2C

&)磷%

1

&)血糖%

[@K

&)尿素%

IE;C

&)尿酸%

I0

&)肌

酐%

2E

&)总蛋白%

H

6

&)清蛋白%

0@D

&)总胆固醇%

H2

&)三酰甘油

%

H[

&)高密度脂蛋白胆固醇%

FYG-2

&)总胆红素%

HXMG

&)丙氨

酸氨基转移酶%

0GH

&)天门冬氨酸氨基转移酶%

0JH

&)碱性磷

酸酶%

0G1

&)淀粉酶%

0RJ

&)肌酸激酶%

2e

&)乳酸脱氢酶

%

GYF

&)直接胆红素%

YXMG

&"各实验室根据常规检测的要求

选择测定项目"

?&C

!

比对方法
!

各实验室均安装,临床检验室室内质控数据

比对系统-软件!每天将常规工作中的室内质控数据录入到软

件!于次月
<

号前通过互联网将前
%

个月的质控数据发送至广

东省临检中心!由后者对质控数据进行统计分析!并将每个月

的评价报告反馈至每个实验室"

?&E

!

每月数据统计
!

检验中心每月按项目进行比对*

/-"

+

!比对

的主要指标包括均值%

,

&)标准差%

8

&)变异系数%

:A

&)标准差

指数%

+2S

&及变异系数指数%

:AS

&"计算单个实验室各个测

定项目每月的均值)标准差)变异系数)结果个数"计算所有实

验室各个测定项目每月的均值)标准差)变异系数)实验室个

数)结果个数"计算单个实验室的
+2S

及
:AS

"

+2SU

%单个

实验室均值
d

所有实验室均值&$所有实验室标准差!

:ASU

单

个实验室标准差$所有实验室标准差!本年度设定的允许范围

为
0

+2S

0+

/

!

:AS

+

%

"当
+2S

及
:AS

在允许范围以内时!称

为在控数据!否则出现警告标记"

?&P

!

年度汇总分析
!

将每月的统计结果%

:A

)

+2S

)

:AS

&按项

目分类!分别计算并分析以下指标"

?&P&?

!

+2S

及
:AS

合格率
!

针对每个参评项目!判断每个

+2S

和
:AS

值是否合格!再计算各项目的合格率!合格率
U

在

控数据数$回报数据数
%̂##]

"

?&P&@

!

单个实验室的室内变异系数%

:A

室内&分布
!

在每月数

据统计中!单个实验室某个项目的质控品检测结果的
:A

即为

该实验室某项目的
:A

室内!将本年度所有实验室的
:A

室内 按项

目分类)由小到大排序!计算各项目的第
#

)

/#

)

<#

)

,<

)

'#

)

%##

百分位数的
:A

值"

?&P&A

!

单个实验室的
:A

室内评价
!

目前国内没有制定变异

系数的允许误差范围%

:AC

&!本文根据国家标准 ,临床实验室

室间质量评价要求-推荐的允许总误差范围*

.

+

!设定
%

$

"

允许

总误差作为变异系数的允许误差范围%即
:ACU%

$

"HZC

&!

对室内质控数据进行评价
*

<-!

+

"将
:A

室内与
:AC

进行比较!判断

每个
:A

室内是否合格!计算各项目的合格率"

@

!

结
!!

果

@&?

!

比对结果
!

/#%#

年度%

/#%#

年
<

月至
/#%%

年
.

月&开展

%/

次比对!

".

间实验室
//

个项目共
%,.$,%

个室内质控数

据!比对后得出
!.$,

份评价结果!每份评价结果包括单个实

验室单个项目的月度
,

)

:A

)

+2S

及
:AS

"

@&@

!

累积数据统计结果
!

将原始数据按项目分类!计算各项

目累积数据的年度均值及
:A

!结果见表
%

"

@&A

!

+2S

)

:AS

统计结果
!

+2S

作为衡量测定值正确度指标!

按比对方法评价!全年度
!.$,

个
+2S

值中
!#,#

个在允许误

差范围内!合格率为
'"&<,]

(

:AS

作为衡量测定值精密度指

标!

!%%.

个
:AS

值在允许误差范围内!合格率为
'.&/<]

(各

'

.%/

'
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项目
+2S

合格率在
$!&,<]

!

'$&/$]

之间!

:AS

合格率在

$$&,']

!

''&<!]

之间"见表
%

"

@&C

!

单个实验室的室内%

:A

室内&评价
!

将各实验室每月的

:A

室内按项目分类!计算各百分位数的值见表
/

"同时根据质

量规范的要求!对室内质控数据进行评价!计算各项目的合格

率"各项目的
:A]

合格率为#

TC

%

.<]

&)

IE;C

%

!#]

&)

YXMG

%

!<]

&(

2@

)

[@K

)

2E

)

0@D

)

HXMG<

个项目的合格率为
$<]

!

'#]

!其余
%.

个项目的合格率均大于
'#]

!均值为
$$&/"]

"

表
%

!!

/#%#

年各项目累积数据统计结果及比对结果

项目
累积数据统计结果

实验室数%

'

& 测定值个数%

'

& 均值
:A

%

]

&

比对结果

个数%

'

&

+2S

合格%

]

&

:AS

合格%

]

&

e

%

??>@

$

G

&

/< !<!! "&'. /&'# /"< '"&!/ '/&".

TC

%

??>@

$

G

&

/< !<!$ %.<&## %&$$ /"< '.&$' '!&%,

2@

%

??>@

$

G

&

/< !<!# %#%&.# /&"/ /"< ',&$, '"&%'

2C

%

??>@

$

G

&

/< !<$, /&/< <&'! /"' ',&#, '.&%.

1

%

??>@

$

G

&

/" !.#% %&<" .&,# /"/ '$&/$ '.&.#

[@K

%

??>@

$

G

&

". '#!' !&"" "&,/ ".$ '"&!$ $'&!!

IE;C

%

??>@

$

G

&

"" $'<< ,&<# <&<' ""/ '.&<$ '%&<,

IC

%

"

?>@

$

G

&

"" $$/# "".&## .&"! "/$ '#&/. '/&!$

2E

%

"

?>@

$

G

&

"" $'.. %"#&## <&$# "%! '#&<% ',&.,

H

6

%

=

$

G ". '#,$ !#&%# "&// ".! '"&#! '!&$/

0@D

%

=

$

G

&

". '%#! .#&!# "&/' "/' '.&<" $$&,<

H2

%

??>@

$

G

&

"" $'.! .&#" .&#" """ '.&/' '"&#'

H[

%

??>@

$

G

&

"" $$</ %&#! !&$$ ""# '"&#" $'&,#

FYG-2

%

??>@

$

G

&

/$ ,."# %&", %%&,. /$# $'&!. '$&<,

HXMG

%

"

?>@

$

G

&

". $',! /,&.# %%&.$ ".% '"&$. '/&'!

0GH

%

I

$

G

&

". '#<$ ",&## $&%/ ".. '<&!. '.&.$

0JH

%

I

$

G

&

". '#.! "!&## ,&'< ".. '<&'" $'&/.

0G1

%

I

$

G

&

". '#'# %,/&## %#&!/ "., $$&%$ ''&%.

0RJ

%

I

$

G

&

/" !##. $<&## '&/" /". $!&,< '$&,/

2e

%

I

$

G

&

/" !"#. /##&## ,&.< /.% ',&<% '$&,!

GYF

%

I

$

G

&

/< !!/" %$<&## ,&,' /.# '<&./ '!&!,

YXMG

%

"

?>@

$

G

&

"# ,$$$ %<&$# %.&/. /,$ '/&$% ''&!.

表
/

!!

单个实验室的室内变异系数分布及评价

项目
:A

%

'

&

各百分位数的
:A

值%

]

&

# /# <# ,< '# %##

允许误差范围(

%

]

& 合格率%

]

&

e /"< #&"< #&$% %&/" %&<' /&%$ "&.< .&/"

"

%##

TC /"< #&"! #&,# #&'! %&/! %&<! /&." #&'/

"

.<

2@ /"< #&"" #&,! %&#' %&"' %&," "&#" %&!, $<

2C /"' #&.$ %&", /&%" /&$" "&<# $&!/ "&,#

"

'/

1 /"/ #&!# %&/< %&$% /&<! "&/, !&%# "&<, '<

[@K ".$ #&/" %&/% /&#" /&'" .&<% '&," "&"" $<

IE;C ""/ #&%< %&$" /&!! "&!' <&## %<&#< "&## !#

I0 "/$ #&", %&#% %&,< /&.$ "&., <&!, <&!, %##

2E "%! #&!/ %&", /&<# "&<! <&/. %$&// <&## $<

H

6

".! #&/< %&#< %&!% /&/! /&'# ,&.# "&"" '<

0@D "/' #&/, %&/ %&'/ /&!% "&.$ !&$, "&"" $<

H2 """ #&". %&/" %&,< /&", "&"/ '&#. "&"" '%

'

<%/

'
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表
/

!!

单个实验室的室内变异系数分布及评价

项目
:A

%

'

&

各百分位数的
:A

值%

]

&

# /# <# ,< '# %##

允许误差范围(

%

]

& 合格率%

]

&

H[ ""# #&$! %&!" /&,! "&!, !&%" %.&$! $&"" '<

FYG-2 /$# #&!< %&.. /&.. "&,# <&!" %#&%' !&!, '!

HXMG ".% #&./ /&!/ .&/, !&/$ $&</ %'&%/ !&!, $!

0GH ".. %&,< /&<! "&,, <&/< !&!% /#&<! !&!, '/

0JH ".. %&"' /&'/ "&!, .&$< <&'" $&$' !&!, '"

0G1 "., #&<. %&,! /&!% "&<$ .&,/ %%&<. %#&## '$

0RJ /". #&!/ %&"" /&"< "&"$ .&!/ %/&"/ %#&## ''

2e /.% #&<$ /&#% "&#" "&'$ <&#% ,&$. %#&## %##

GYF /.# #&.% %&<% /&/' "&/. .&<. ,&<% !&!, ''

YXMG /,$ #&!! /&</ <&"/ '&.# %.&## /$&!! !&!, !<

!!

(

#

:A

的允许误差范围!即国家标准/临床实验室室间质量评价要求0中规定的允许误差范围的
%

$

"

(

"

#国家标准中
"

个项目的允许误差范围

分别是
e

#

#&<??>@

$

G

!

TC

#

.??>@

$

G

!

2C

#

#&/<#??>@

$

G

按靶值换算成百分比"

A

!

讨
!!

论

在实验室之间开展室内质控数据比对!通过每月一次的数

据统计和结果反馈!使参加实验室在每月结束后!得到省内使

用相同质控品实验室的均值)标准差!及评价实验室测定系统

的正确度及精密度的评价指标
+2S

)

:AS

"另外!比对以针对

同一控制样本的多次检测为基础!有别于常规室间质评中的单

次或双次检测!故可获得对实验室能力更准确)有效的评估*

$

+

"

+2S

及
:AS

都是没有考虑质量规范要求的相对指标!比

对计划组织者可通过设定
+2S

及
:AS

的允许误差范围!使评

价结果符合质量规范"如将本年度的
:AS

允许误差范围设定

为#

:

A&

$

:A

室间%
TC

)

IE;C

)

YXMG"

个项目
:AS

的允许误差范围

分别设定为
#&.$

)

#&!'

及
#&.,

&!则两种方法的评价结果基本

一致"参评实验室则可根据以下公式计算实验室的总误差

%

HZ

&#

HZU

2

^:A]c

0

X)C*]

0

!并将
HZ

与
HZC

进行比较

%按
'<]

可信限!

2

取
%&'!

!

:A]

及
X)C*]

为当月回报给实验

室的结果!

HZC

参照国家标准/临床实验室室间质量评价要求0

中规定的允许误差范围&!如果
HZ

$

HZC

!说明误差在可接受

范围内!测定结果满足质量要求(如
HZ

%

HZC

!则测定结果不

能满足质量要求!需要重新校准和检查试剂)仪器和检测过程

的其他环节*

'-%#

+

"

本年度设定
%

$

"HZC

作为精密度的允许误差范围!对室内

质控数据的精密度进行评价!从评价结果看!

TC

)

IE;C

)

YXMG

项目的
:A

室内合格率较低"分析原因!

TC

项目的精密度允许

误差范围仅为
#&'/]

!要求较严格(而尿素)直接胆红素两个

项目不仅
:A

室内合格率低!累积数据的
:A

也大于允许误差范

围!说明部分实验室的精密度需要改进"

本次比对计划每月进行
%

次检测结果比对!属回顾性评

价"广东省临检中心正在开发,质控数据自动采集系统-!该系

统通过,数据采集器-直接从检验仪器采集质控数据!再通过

S1YT

或
[13J

技术无线发送数据至检验中心服务器!在保

证检验科
GMJ

数据安全的前提下!实现质控数据的实时采集"

,质控数据自动采集系统-建成后!与,室内质控数据比对系统-

连接!即可对所有参评实验室的室内质控数据进行自动采集和
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