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　　实验室信息系统（ＬＩＳ）是利用计算机技术及计算机网络，

实现临床实验室的信息采集、存储、处理、传输和查询，并提供

分析及诊断支持的计算机软件系统。ＬＩＳ系统涉及的数据信

息一般包括患者信息、样本信息、检验申请信息、检验结果、结

论信息以及实验室运作和管理的其它辅助信息［１］。目前，ＬＩＳ

系统已广泛应用于医院临床实验室。

室内质量控制（ＩＱＣ）是指实验室为了监测和评价本室工

作质量，决定常规检验报告能否发出所采取的一系列检查、控

制手段，旨在检测和控制本实验室常规工作的精密度，并检测

其准确度，提高本实验室常规工作中批间和日间标本检测的一

致性［２］。ＩＱＣ是保证检验结果准确性和一致性的重要手段。

在ＣＮＡＳＣＬ０２２０１２《医学实验室质量和能力认可准则》质量

控制要求中，要求实验室应定期评审质控数据，及时发现检验

系统的检验性能变化问题［３］。由于ＩＱＣ数据量大，ＬＩＳ系统功

能和可操作性差异大，常用的ＬＩＳ系统对ＩＱＣ分析和数据管

理存在一定难度或难于实现。为解决这一问题，本实验室应用

诺达ＬＩＳ系统，现将其设计和应用报道如下。

１　室内质控相关理论

１．１　暂定均值和标准差的确定　为了确定均值和标准差，新

批号的质控品应与当前使用的质控品一起进行测定。根据２０

次或更多次获得的质控测定结果，对数据进行离群值检验，计

算均值和标准差，作为暂定均值和标准差，以此作为下一个月

ＩＱＣ图的均值和标准差进行ＩＱＣ。当第２个月结束后，将该月

的在控结果与前２０个质控测定结果汇集在一起，计算累积均

值和标准差，以此累积的均值和标准差作为下一个月质量控制

图的均值和标准差。重复上述操作过程，连续３～５个月。

１．２　常规均值和标准差的建立　以最初２０个数据和３～５个

月在控数据汇集的所有数据计算的累积均值和标准差作为质

控品有效期内的常规均值和标准差，并以此作为以后ＩＱＣ图

的均值和标准差［４］。

１．３　Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则质控方法　在 Ｗｅｓｔｇａｒｄ等
［５］提出的

ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控方法基础上，建立了同时使用多个规则来

进行临床检验质量控制的方法，是第二代质量控制方法，其单

个规则或联合规则的假失控概率都很低。这些规则的组合对

随机误差和系统误差均敏感，从而提高了误差检出概率。

１．４　ＩＱＣ数据管理　每个月的月末，对当月的所有质控数据

进行汇总和统计处理，计算的内容至少应包括以下几方面［６］：

（１）当月每个测定项目原始质控数据的平均数、标准差和变异

系数；（２）当月每个测定项目除失控数据后的平均数、标准差和

变异系数；（３）当月及以前每个测定项目所有质控数据的累积

平均数、标准差和变异系数。

２　基于室内质控理论的ＬＩＳ程序设计

将所有检测项目的原始质控数据保存为“第１次”质控数

据，然后在室内质控分析界面，用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则对质控结果

进行判断，判断是否有失控结果，如果无失控结果，当天ＩＱＣ

通过；如果有失控结果，分析原因，采取相应的纠正措施，重做

质控，将失控后纠正的质控数据保存为“第２次”质控数据。在

室内质控图上，在控项目（未失控、未重作）只保留１个质控数

据点，失控项目保留失控数据和纠正后在控数据２个质控数据

点。暂定、常用均值和标准差的确定采用质控数据分两次保存

为质控结果，“第１次”为原始质控数据，它包括了失控数据。

“第２次”为除去了失控数据后纠正的在控质控数据。因此，暂

定均值和标准差为新批号质控品分别在２０次、１月和２月结

束时的“第２次”质控数据累积的均值和标准差，以此作为当月

和下月质控图的暂定均值和标准差。常用均值和标准差为新

批号质控品使用３～５个月后质控数据累积的均值和标准差，

并以此作为该质控品以后ＩＱＣ图的均值和标准差。

３　ＬＩＳ系统在ＩＱＣ分析和数据管理中的应用

以２０１４年１月白蛋白（Ａｌｂ）ＩＱＣ图为例（见图１），介绍

ＬＩＳ系统在暂定、常用均值和标准差的确定、ＩＱＣ分析和质控

数据管理中的应用。

３．１　质控图信息　有质控日期、质控部门、检测仪器、检验项

目、质控数量、试剂来源及批号、校准品来源及批号、质控品来

源及批号、当月“第１次”、“第２次”和质控图的均值、标准差和

变异系数、质控时间等。

３．２　ＩＱＣ分析　按照 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则质控方法的失控规则

进行分析和判断。从图１中可以看出，Ａｌｂ１月６日质控水平

１的结果为３８．０ｇ／Ｌ，属失控；水平２的结果为２７．８ｇ／Ｌ，属失

控。如两个水平质控品同时应用，属失控。本月Ａｌｂ仅１月６

日失控，而１月１１日为警告，其余在控。１月Ａｌｂ的日间变异

系数为０．８５％，小于１／４ＣＬＩＡ′８８（２．５０％），控制结果为优秀水

平。

３．３　暂定均值和标准差的确定　如果新质控品从２０１４年１

月１日开始使用，那么２０次质控结果的暂定均值和标准差为

１月１日至２０日的“二次靶值和标准差”；１月质控结果的暂定

均值和标准差为１月１日至３１日的“二次靶值和标准差”（包

括报警质控数据，但无失控质控数据）。

３．４　１月后暂定均值和标准差的确定　点质控图靶值后“∑”

图标（见图１），弹出图２对话框，将质控日期改为开始使用日

期，点“确定”图标，然后计算出在控结果的靶值（均值）、标准差

和变异系数（见图３），依次类推，就得出３～５个月的暂定均值

和标准差。

３．５　常用均值和标准差的确定　操作同３～５个月暂定均值

和标准差确定。常用均值和标准差确定之后，就作为该批号质

控品在有效期内的质控图均值和标准差，不能轻易更改。

３．６　ＩＱＣ数据管理　当月每个测定项目原始质控数据的平均

数、标准差和变异系数，即见图１中的“一次靶值”、“一次ＳＤ

值”和“一次ＣＶ”。每个测定项目除失控数据后的平均数、标

准差和变异系数，即图１中的“二次靶值”、“二次ＳＤ值”和“二

次ＣＶ”。每个测定项目所有质控数据的累积平均数、标准差

和变异系数的计算同当月质控数据的算法。

·０４１· 国际检验医学杂志２０１５年１月第３６卷第１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１５，Ｖｏｌ．３６，Ｎｏ．１



图１　　２０１４年１月Ａｌｂ的ＩＱＣ图

图２　　质控数据管理操作界面

图３　　质控数据累积靶值、标准差和变异系数计算结果

４　小　　结

ＩＱＣ对新批号质控品的第１步就是确定该质控品的暂定

均值和标准差，然后累积３～５个月的在控数据，确定该质控品

在有效期内（至少１年以上）的常用均值和标准差。质控品暂

定和常用均值确定准确与否，以及暂定和常用标准差的大小，

直接关系到检验结果的准确性和一致性。重新设计后的诺达

ＬＩＳ系统对质控品暂定、常用均值和标准差的确定操作简便。

常用的ＬＩＳ系统，在质控图上只保留１个质控数据，要么是失

控数据，要么是纠正后的在控数据，本ＬＩＳ系统对质控数据进

行两次保存，在质控图上同时保留失控数据和纠正后的在控数

据，失控结果和在控结果一目了然，更直观反映是否有失控以

及失控后是否分析处理。ＩＱＣ数据管理是ＩＱＣ工作的重要组

成部分，也是ＩＱＣ的必然要求，通过观察每月均值、标准差和

变异系数的变化，可以反映检验系统准确度改变和精密度变

化。重新设计后的诺达ＬＩＳ系统通过对不同时间段的选择，对

所有ＩＱＣ数据计算简便、快捷，真正实现对ＩＱＣ数据的全面管

理。
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业的临床血液学检验课程中，对提高学生的学习兴趣、专业知

识的掌握及临床思维能力的培养都是行之有效的。以笔者的

教学实践来看，临床血液学检验作为一门实践性较强的专业课

程，有必要继续甚至更多地开展ＰＢＬ教学，为培养实用型医学

检验人才提供新的途径。
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