
临床实验室定量测定室内质量控制
一   术语和定义
1偏倚 bias

试验结果偏离可接受参考值的系统偏离（带有正负号）。

2不精密度 imprecision

一组重复测定结果的随机离散，其值由统计量定量表示为标准差或变异系数。
3 质量控制  quality control
质量管理的一部分，致力于满足质量要求。[GB/T 19000-2000，3.2.10]
4 质量控制策略 quality control strategy

质控品种类、每种检测频次、放置的位置，以及用于质控数据解释和确定分析批是在控还是失控的规则。

5 随机误差 random error

测量结果与在重复性条件下对同一被测量进行无限多次测量所得结果的平均值之差。

6 系统误差 systematic error

在重复性条件下，对同一被测量进行无限多次测量所得结果的平均值与被测量的真值之差。
7 可报告范围 reportable range

在仪器、试剂盒或系统的测定响应之间的关系,显示是有效的期间内试验值范围。

8 标准差 standard deviation

观察值或测定结果中不精密度的统计度量。变异性/离散的度量是总体方差的正平方根。

二  质量控制的目的

质量控制方法是用来监测检验方法的分析性能，警告检验人员存在的问题。 

质量控制一般通过检测质控品来实行。根据统计量来判断检验结果的质量，是否需要做系统的纠正，患者检验结果是否可接受。

三  质量控制的计划

1 规定质量要求
根据允许总误差来规定质量要求。允许误差包括随机误差和系统误差，即方法的不精密度和偏倚。超过此限说明检验质量不可接受。
2 确定方法性能
确定分析方法的关键指标：不精密度和偏倚。除了这二者外，还需了解方法的不稳定性，如：分析误差预期的类型、大小和产生的频率。

（1 ）不精密度
对质控品进行重复检测可求出不精密度。可以根据美国国家临床实验室标准委员会(NCCLS)EP5-A求出不精密度。

（2 ）偏倚

在实际工作中，可以测定值与室间质评/能力验证（PT）的均值的差值作为偏倚的估计。

3 制定质量控制策略
     应确定：

a) 检测不同浓度质控品的种类及每种的次数；

b) 质控品放置的位置；

c) 选择的质控规则。

4 预测质量控制的性能
质量控制性能的指标是误差检出概率和假失控概率。可根据功效函数图预测出不同质控规则在不同质控测定结果个数时的误差检出概率和假失控概率。 
5 设定质量控制的性能
根据预测出的不同质控规则的多种特性，结合临床要求和检验工作实际情况，可选定出合适的误差检出概率和假失控概率。
6 选择合适的质量控制规则
基于功效函数图，临界误差图和操作过程规范图选择适当质量控制规则、质控品的测定数。具体的方法见文献[1]1和[2]。 

四  规定分析区间
1 分析批 
分析批是一个区间（如：一段时间或测量样本量），预期在此区间内检测系统的准确度和精密度是稳定的。在检验工作中，每个分析批必须检测质控品以评价该批次的性能。  

2 分析批长度 
应对特定的分析系统规定适当的分析批长度。 

（1） 厂家推荐批长度(Manufacturer's Recommended Run Length，MRRL) 
厂家应说明测定系统准确度和精密度稳定的时间或序列。 

（2） 用户规定的批长度（User's Defined Run Length，UDRL） 
用户除了根据厂家推荐的批长度外，还应根据患者样本稳定性、患者样本数量、重复分析样本量、工作流程、操作人员素质来确定分析批长度。UDRL不应超过厂家推荐的批长度，除非用户具有足够的科学数据才能修改。

五  质控品 
1 应用 
每一分析项目在用户规定的分析批长度(UDRL)内必须检测质控品。

2 特性 
质控品的成分应与检测患者样本的基质相似或一样。质控品应该均一和稳定，条件允许，可储存一年的用量。瓶间变异性应小于分析系统的变异。如果没有商品的质控品，实验室可以自制质控品。                                
3 与校准品的关系 
质控品不同于校准品。质控品绝不能作为校准品用。
4质控品中分析物的浓度 

    所选质控品的浓度应反映临床有意义的浓度范围的变异。
六  质量控制应用 
1 质量控制策略 

   实验室应规定：
a) 使用的不同浓度的质控品种类；
b) 每个质控品测定次数；
c) 质控品的位置；
d) 决定分析性结果可否接受的判断规则。
2 质控品检测的频次 
在每一个分析批长度内至少对质控品作一次检测。分析系统或试剂的厂商应推荐每个分析批使用质控品数量及放置位置。 用户根据不同情况，可增加或减少质控品测定次数和改变放置位置。
3 质控品的位置 
用户应确定每批内质控品的位置，其原则是报告一批患者检测结果前，应对质控结果作出评价。质控品的位置须考虑分析方法的类型，可能产生的误差类型。例如，在用户规定批长度（UDRL）内，进行非连续样品检验，则质控品最好放在标本检验结束前，可检出偏倚；如将质控品平均分布于整个批内，可监测漂移；若随机插于患者标本中，可检出随机误差。在任何情况下，都应在报告患者检测结果前评价质量控制结果。
注：常规工作中将质控品放在校准品之后，得到的质控结果是对分析不精密度的不真实的估计，对批量标本检测时出现的偏倚或漂移无法作出估计。

4 质控规则
（1） 质控规则的表示
用
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方式表示质控规则，“A”代表质控测定值个数，“L”是从正态统计量得到的质控界限。例如，
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质控规则指的当一个质控结果超出了均值加减3倍标准差界限后，须采取措施。
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质控规则指的是在同一批检测的两个质控结果同时同方向超出均值加减2个标准差的界限，或者两次不同批的质控结果同方向超出均值2个标准差的界限。常用的失控规则是
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和
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，其他质控规则参见有关文献[1，2]。

    极差质控规则可表示为
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，“R”是同批检测中两个质控结果的绝对差，“L”是由正态统计量得到的界限。例如。
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质控规则指的是在两个质控值之间的差值超过4个标准差，须采取措施。质控规则须设计成为可检出随机误差和系统误差。一般用
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可检出随机误差，用
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或连续4个质控值超过了均值加减一个标准差的某一侧（
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），或有连续7个到12个质控值在均值的同一侧（
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，
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），可检出系统误差。
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规则亦可检出非常大的系统误差。应根据每个检测系统和临床目标去选择质控规则，必须是不同的检测系统和不同的临床需求选择不同的质控规则。

（2） 误差检出
质控方法应具既能灵敏地检出分析误差（即具有较高的误差检出概率），又能特异地识别误差（即具有较低的假失控概率）。使用多规则方法可改善误差检出，同时具有低概率的假失控。
（3） 假失控
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规则可警告检测系统有倾向于失控的表现。但若依此作为失控规则，会造成过高的假失控的可能性（概率），因此，一般不将它作为失控规则，特别当质控品检测次数大于1时更应注意。 
5  质控图 
以质控图形式表示质控结果，有助于对质控数据的解释。最常用的是Levey –Jennings质控图和Z-分数图。 

6  设定质控界限 
（1） 平均数和标准差

由均值和标准差计算出质控界限，表示实验室使用的分析方法对某质控品作分析具有的变异。例如，
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质控规则的质控界限为均值加减3个标准差。

质控品的均值和标准差应建立在实验室常规使用方法对质控品重复测定的基础上。

（2 ）定值质控品
若使用定值质控品，使用说明书上的原有标定值只能作参考。必须由实验室作重复测定来确定实际的均值和标准差。

（3 ）新批号质控品均值的建立
新批号质控品的每个项目都应和现用的质控品作平行检测，最好是在不同天内至少作20瓶的检测。若无法从20天内得到20个数值，至少在5天内，每天作不少于4次重复检测来获得。

（4 ）新批号质控品标准差的建立

若在相当长的时间内操作稳定，有大量质控数据，则由此确定的标准差估计值应可用于新批号。但对标准差估计值应定期重新评估。

若无较好的资料，则应重新作估计。最好是在20天得到至少20个数据。在以后能有较长的稳定操作的数据时，计算的估计值更好，用其替代前者。

（5 ）累积值 
由每个月质控数据对标准差的估计（对均值亦有一定影响）常因检测数的固有困难，造成月与月之间的变异较大（例如：由20个检测数估计标准差，它和标准差真值间的差异可达30%；由100个检测数估计标准，估计值和真值的差异还要大于10%）。较好的估计是将较短时间周期内的质控数据累积起来，例如，累积6个月连续每月质控数据成为6个月累积值。要注意的是作为每个月周期的均值没有持续下降或上升的改变。
七   失控情况 
1  消除问题的原因

对失控的最佳处理是确认问题的原因，发现问题并提出妥善解决办法，消除失控的原因，并防止以后再次发生。

2  验证患者结果
实验室应建立制度，在出现质控失误时，有相应措施验证患者检测结果。 

八   对室内质量控制数据进行实验室间比对 

若多个实验室共用同一批号的质控品，可将报告结果组织一个实验室间比对计划。

由该计划的数据获得统计资料，用来确定：

1．实验室内和实验室间不精密度；

2．实验室间同一方法组的偏倚；

3．精密度和相对偏倚的分析和统计参数，与医学要求的关系。

作为实验室自我评价，相对于方法学组的偏倚及相对不精密度是有用的参数。对室内质量控制数据进行实验室间比对对完善室间质量评估提供了有效的补偿。因此，应鼓励实验室积极地参与室内质控数据的实验室间比对计划。
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