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  摘 要:利用室内质控图基本信息指标,了解实验室室内质控图基本信息指标录入完整性情况,分析存在

的问题。参照CNAS-CL02-A003中关于质控图基本信息的17项指标,对2019年收集到的339家实验室血清

葡萄糖纸张室内质控图每个指标的录入情况以及录入途径进行统计。17项基本信息指标中,“项目名称”和“中

心线和控制界线”录入率最高,达100.0%;“试剂批号”“仪器唯一标识”“校准物批号”“数据点时间”录入率最

低,均低于6.0%;只有5项指标达到3σ以上水平;无一家实验室信息录入完整率为100.0%,录入了10项指标

的实验室数量最多,占28.0%。在录入途径方面,“有录入空位但未录入”的情况中,“试剂批号”“校准物批号”
“方法学名称”占比最高,在“无录入空位但手工补录”的情况中,“质控物批号”“质控物名称”“仪器名称”占比最

高。10家已获得ISO
 

15189认可的实验室普遍缺失3~7项指标。常规化学专业室间质量评价得分随着录入

指标数量的增加有上升趋势。室内质控图基本信息缺失现象比较普遍,基本信息的缺失不利于失控状态原因

分析以及质控数据的回顾性分析,实验室人员应加强室内质控意识,主动记录室内质控相关基本信息,并积极

完善实验室信息管理系统(LIS)系统或质控软件功能。
 

关键词:室内质量控制; 质控图; 室间质量评价; 血清葡萄糖

DOI:10.3969/j.issn.1673-4130.2021.17.030 中图法分类号:R446.11
文章编号:1673-4130(2021)17-2173-04 文献标志码:B

  室内质量控制(IQC)是保证分析中检验质量的重

要手段[1-2],以质控图形式显示室内质控结果,有助于

对质控数据的解释[3-4]。随着信息技术的发展,实验

室在绘制室内质控图时主要依赖实验室信息管理系

统(LIS)或质控软件,室内质控图上除了记录最重要

的质控数据外,还应包括与之相关的基本信息,这些

信息在进行失控分析或是阶段性回顾时起着至关重

要的作用,而哪些基本信息需要记录,CNAS-CL02-
A003《医学实验室质量和能力认可准则在临床化学检

验领域的应用说明》中条款5.6.2.3给出了17项基

本信息指标[5]。本研究旨在利用这些指标,对339家

实验室的血清葡萄糖室内质控图进行调查分析,旨在

提升实验室人员对室内质控图基本信息录入完整性

的意识,更好地开展室内质控工作。
1 材料与方法

1.1 材 料 在2019年4月 开 展 室 间 质 量 评 价

(EQA)活动时,要求参评实验室自愿邮寄2019年3
月血清葡萄糖(GLU)室内质控图。共收集到339家

参评实验室邮寄的质控图。
1.2 方法

1.2.1 统计质控图各项基本信息指标的录入数及未

录入数 审阅每一张室内质控图,参照CNAS-CL02-
A003《医学实验室质量和能力认可准则在临床化学检

验领域的应用说明》5.6.2.3中关于质控图应包括的

17项基本信息指标,包括:质控结果、质控物名称、质

控物浓度、质控物批号、质控物有效期、质控图中心线

和控制界线、分析仪器名称、分析仪器唯一标识、方法

学名称、检验项目名称、试剂批号、校准物批号、每个

数据点日期、每个数据点时间、质控人员签字、审核人

员签字、干预行为的记录。统计每项指标的录入情

况。按录入百分率和σ值进行评价。
1.2.2 统计每个实验室录入的质控图基本信息指标

的数量 参照上述16项质控图基本信息指标(“干预

行为的记录”指标是指在出现失控或有失控趋势的情

况下对失控状态进行纠正或进行预防性干预时需要

进行的记录,因属于按需录入,故除外),统计每个实

验室基本指标的录入数量。
1.2.3 统计质控图各项基本信息指标的录入途径 
录入途径按以下原则进行判断及分类:(1)质控图空

图已有该指标录入空位且实验室录入了数据;(2)质
控图空图已有该指标录入空位但实验室未录入数据;
(3)质控图空图没有该指标录入空位但实验室手工补

录了数据;(4)质控图空图没有该指标录入空位且实

验室未补录数据。
1.2.4 统计已获得ISO

 

15189
 

认可的实验室质控图

基本信息指标的缺失情况 参与调查的339家实验

室中有10家实验室已获得ISO
 

15189认可,统计该

10家实验室缺失指标的详细情况。
1.2.5 按实验室录入的指标数量分组,统计每组实

验室当次EQA得分情况 查阅每个实验室2019年4
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月进行的常规化学EQA活动中,GLU单项得分情况

和常规化学总得分情况(22项,包括GLU)。按实验

室录入的指标数量进行分组(参照1.2.2的结果),计
算每一组实验室在当次常规化学EQA活动中GLU
单项平均得分和总平均得分。得分以百分率表示。
2 结  果

2.1 质控图各项基本信息指标录入情况 质控图基

本信息指标录入情况见表1,其中“项目名称”和“中心

线和控制界线”2项指标录入率最高,为100.0%;而
“试剂批号”“仪器唯一标识”“校准物批号”“数据点时

间”4项指标录入率最低,均低于6.0%。质控图基本

信息指标录入率转化为σ值的分布见表2,将3σ视为

最低可接受水平,其中只有5个指标达到了3σ以上

水平。

表1  质控图基本信息指标录入情况

指标名称
参与调查实验室数

(n)
录入实验室数

(n)
未录入实验室数

(n)
录入率(%) 录入率的σ值

质控结果 339 324 15 95.6 3.2
 

质控物名称 339 244 95 72.0 2.1
 

质控物浓度 339 326 13 96.2 3.3
 

质控物批号 339 291 48 85.8 2.6
 

质控物有效期 339 110 229 32.4 1.0
 

中心线和控制界线 339 339 0 100.0 >6.0
仪器名称 339 309 30 91.2 2.9

 

仪器唯一标识 339 14 325 4.1 <0.1
方法学名称 339 171 168 50.4 1.5

 

项目名称 339 339 0 100.0 >6.0
试剂批号 339 19 320 5.6 <0.1
校准物批号 339 5 334 1.5 <0.1
数据点日期 339 335 4 98.8 3.8

 

数据点时间 339 4 335 1.2 <0.1
质控人员签字 339 237 102 69.9 2.0

 

审核人员签字 339 186 153 54.9 1.6
 

干预行为的记录 11 9 2 81.8 2.4

表2  质控图基本信息指标录入率σ值的分布

σ值范围 信息指标名称

σ≥6 项目名称、中心线和控制界线

5≤σ<6 /

4≤σ<5 /

3≤σ<4 数据点日期、质控物浓度、质控结果

2≤σ<3
仪器名称、质控物批号、干预行为的记录、质控物名称、
质控人员签字

1≤σ<2 审核人员签字、方法学名称、质控物有效期

σ<1 试剂批号、仪器唯一标识、校准物批号、数据点时间

  注:/表示该项无指标。

2.2 实验室质控图16项基本信息指标(“干预行为

的记录”除外)的录入项目数量情况 实验室最少录

入了5项指标,最多录入了15项指标,没有一家实验

室录入了完整的16项指标。录入10项指标的实验

室最多,有95家,占所有实验室的28.0%。见表3。
表3  实验室质控图基本信息录入项目数量情况

录入数量 实验室数(n) 百分比(%)

5项 1 0.3

6项 12 3.5

7项 20 5.9

8项 44 13.0

9项 59 17.4

续表3  实验室质控图基本信息录入项目数量情况

录入数量 实验室数(n) 百分比(%)

10项 95 28.0

11项 68 20.1

12项 22 6.5

13项 13 3.8

14项 3 0.9

15项 2 0.6

16项 0 0

2.3 四种录入途径调查情况 见表4。在“有录入空

位但未录入”的指标中,“试剂批号”“校准物批号”“方
法学名称”3项指标占比最高。在“无录入空位但手工

补录”的指标中,“质控物批号”“质控物名称”“仪器名

称”3项指标占比最高。
2.4 已获得ISO

 

15189认可的10家实验室缺失指

标详细情况
  

缺失指标包括数据点时间、校准物批号、
仪器唯一标识、试剂批号、质控结果、质控人员签字、
审核人员签字、质控物有效期、方法学名称。其中“数
据点时间”全部缺失,缺失最少的是“方法学名称”。
2.5 按实验室录入的指标数量进行分组,统计每一

组实验室在当次常规化学专业EQA活动的平均得分

情况,GLU单项的分组平均得分情况见图1,常规化
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学专业分组平均得分情况见图2。

表4  各项基本信息指标的录入途径情况

指标名称

已录入(n)

空图有空位

且已录入a
空图无空位

但手工补录b

未录入(n)

空图无空位

且未补录c
空图有空位

但未录入d

空图中录入空位(n)

有空位e 无空位f

百分比(%)

有空位但

未录入占比g

无空位但

手工补录占比h

质控结果 324 0 15 0 324 15 0 0

质控物名称 237 7 59 36 273 66 13.19 10.61

质控物浓度 325 1 13 0 325 14 0 7.14

质控物批号 285 6 25 23 308 31 7.47 19.35

质控物有效期 103 7 213 16 119 220 13.45 3.18

中心线和控制界线 339 0 0 0 339 0 0 0

仪器名称 306 3 26 4 310 29 1.29 10.34

仪器唯一标识 14 0 322 3 17 322 17.65 0

方法学名称 162 9 96 72 234 105 30.77 8.57

项目名称 339 0 0 0 339 0 0 0

试剂批号 16 3 278 42 58 281 72.41 1.06

校准物批号 5 0 322 12 17 322 70.59 0

数据点日期 335 0 4 0 335 4 0 0

数据点时间 4 0 335 0 4 335 0 0

质控人员签字 234 3 69 33 267 72 12.36 4.17

审核人员签字 175 11 109 44 219 120 20.09 9.17

  注:e表示该项为a、d标记项之和;f表示该项为b、c标记项之和;g表示该项为标记项目d/(a+d)计算得到;h 表示该项为标记项目b/(b+c)
计算得到。

图1  按录入指标数量分组后GLU单项的EQA平均得分

图2  按录入指标数量分组后常规化学专业的

EQA平均得分

3 讨  论

  室内质控图是统计质量控制的基本工具,其主要

用途是提供一种手段,以评估生产运行或管理过程是

否处于“统计控制状态”,用于帮助判断过程何时稳

定,何时发生变化[6],但一张完整的室内质控图不仅

仅只包含质控数据本身,还应包括与室内质控活动相

关的其他信息。上述17项基本信息指标按相关性大

致可分为四类,第一类与质控物本身有关,包括质控

物名称、质控物浓度、质控物批号、质控物有效期;第
二类与图形绘制有关,包括质控结果、中心线和控制

界线、数据点日期、数据点时间;第三类与检测系统有

关,包括仪器名称、仪器唯一标识、方法学名称、项目

名称、试剂批号、校准物批号;第四类与数据审查有

关,包括质控人员签字、审核人员签字、干预行为的记

录。这些指标覆盖了室内质控活动的前中后全过程,
对于质控数据的解释尤其是失控时进行分析和阶段

性回顾尤为重要[7-8]。
从上述结果中可以看出,第一类指标中,“质控物

有效期”录入率最低,该指标可提示实验室在临近有

效期前购买新的质控物,也可在失控时提示是否因质

控物失效而造成。“质控物批号”“质控物名称”也可

为失控分析或质控数据漂移分析提供信息。第二类

指标中,“数据点时间”录入率最低,该指标记录了质

控运行的具体时间,尤其是每天进行多次质控活动

时,该指标可提示失控情况是否存在与质控运行时间

有关。值得注意的是,在第二类指标中,有32家实验
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室只记录质控结果的原始数据,却没有计算质控结果

的均值、变异系数等指标,实验室将无法知晓该项目

的检测水平是否能达到相关的分析性能要求,这对于

实验室质量改进是不利的[9-10],其中只有4家实验室

意识到该问题,进行了手工计算和补录。此外,4家实

验室“数据点日期”记录的是当月进行的质控次数,而
非日期,因此视为未录入该项指标。在第三类指标

中,“仪器唯一标识”“试剂批号”“校准物批号”录入率

最低,也是所有指标中录入率最低的几项,是最容易

受实验室忽视的指标。“仪器唯一标识”对于区分实

验室内多台同类仪器起到关键作用,便于在所有项目

汇总时进行区别,而“试剂批号”“校准物批号”则可在

失控时或是发生质控结果趋势性变化时提示是否与

试剂或校准物的原因有关。第四类指标中,“质控人

员签字”“审核人员签字”意味着当天患者检测结果的

可靠发出和回顾性分析的确认,值得一提是,有86家

实验室每天记录了质控人员,这对于质控数据失控分

析和回顾性分析是有利的,有助于发现因人为操作习

惯而导致的失控或漂移问题[11];“干预行为的记录”是
在出现失控或有失控趋势的情况下对失控状态进行

纠正或进行预防性干预时需要进行的记录,在11家

出现了失控情况的实验室质控图中,仍有2家实验室

无失控分析记录和处理记录,显然不符合室内质量控

制的要求[12]。
从实验室质控图基本信息录入的整体性来看,没

有一家实验室完整的录入了所有指标,大部分实验室

缺失5项指标以上,有12项指标的录入率低于3σ水

平,通过与部分实验室工作人员交流后,其原因大致

有以下几点。(1)LIS系统或质控软件缺陷:LIS系统

或质控软件缺乏统一规范的模式要求,软件工程师不

清楚哪些指标需要记录,实验室人员也未提出相应要

求,导致录入缺失;或记录了数据但无法显示在质控

图上,使用者发现缺陷后也无法对程序进行修改和补

充[13]。(2)实验室人员对LIS系统或质控软件使用不

熟悉:软件后台有设置选项但未进行选择,导致相应

指标未展示在质控图上。(3)实验室人员对基本信息

的重要性认识不足:只重视质控数据,而忽视其他基

本信息,有录入空位但未进行记录。值得一提的是,
有少数实验室在没有录入空位的情况下,手工补录了

部分指标数据,但录入指标相对局限且补录率很低。
CNAS-CL02-A003文件规定了CNAS对医学实

验室临床化学检验领域的应用说明。但从本次调查

的数据来看,情况并不理想。10家已通过ISO
 

15189
认可的实验室中除1家实验室只缺失1项基本信息

外,其他9家实验室普遍缺失3~7项。已获得ISO
 

15189认可的实验室应参照该应用说明5.6.2.3条款

的要求录入室内质控图相关信息,规范室内质控图的

绘制,加强检验结果质量的保证。
按实验室录入指标数量进行分组后,从图1可以

看出,录入了7项和13项的实验室,GLU 单项的

EQA平均得分较其他组要低,但整体得分没有趋势

性。从图2可以看出,录入了10项及以上的实验室

常规化学专业EQA得分在94以上,且平均得分随着

录入指标数量的增加,有上升的趋势。因此,这从一

个侧面反映了室内质控图基本信息的完整性,体现了

实验室对检验质量的重视程度,重视程度高的实验室

更容易获得好的EQA成绩。
综上所述,实验室室内质控图基本信息缺失现象

比较普遍,质控图基本信息的缺失不利于失控状态原

因分析以及质控数据的回顾性分析,实验室人员应加

强室内质控意识,主动记录室内质控相关基本信息,
并积极完善LIS系统或质控软件的功能。此外,除了

记录上述17项基本信息指标外,如能包括“使用的质

控规则”“试剂名称”“校准物名称”这3项指标将更为

完整。
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