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ê

#

\;!/

#

_M;J.>

#

?@6C(1D!;!S6";S?

#

A?!6@6CP?@?K@;D!DR@A;5

"DQ

O

&%B

O

6!?

#

;

N

?!?@;K5

N

?!?@;KKMADQD"DQ?5PD"6

N

?6

##

AD6KM

*

\

+

(

_C;!_M?Q

#

&*%*

#

EH

$

%

&!

,*5,+(

*

&)

+

4D!

N

ê
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临床实验室质量控制综述!

余文辉 综述!何进才 审校

"广东省深圳市中医院检验科
"

E%+*''

$

""

关键词#实验室!医院#

"

质量控制#

"

全面质量管理

!"#

!

%*(',H,

"

I

(;""!(%H$'5)%'*(&*%&(*,(*&+

文献标识码#

2

文章编号#

%H$'5)%'*

"

&*%&

$

*,5%*+H5*)

""

实验室质量控制$

f

J6C;@

O

KD!@ADC

#

=_

&不单纯是操作方法#

也是质量管理的一项内容'临床实验室要保证质量#应该实施

总体质量管理$

@D@6C

f

J6C;@

O

Q6!6

N

?Q?!@

#

4=X

&原则'也许时

到今日许多实验室技术人员都不知道实验室
=_

的来龙去脉#

因此#对
=_

史的回顾与认识显得尤为重要#既可以引导人们

洞察未来#也可以防止人们重复犯同一错误'现就
=_

的发展

史作一综述'

A

"

=_

的起源

&*

世纪
'*

年代
/M?LM6A@

将
=_

引入工业生产中#当时

/M?LM6A@

是贝尔$

7?CC

&实验室统计员#其高级文章-制造业中

经济实用的质量控制.为统计
=_

$

"@6@;"@;K6C

f

J6C;@

O

KD!@ADC

#

/=_

&提供了理论和实践指南*

%

+

'该理论被应用于产品分组抽

样和确定样品组的均值与临界特征范围#至今仍为制造业的标

准化实操技术指南'

&*

世纪
)*

年代
0?Q;!

N

$

/M?LM6A@

的同事&负责为美国工

业提供
/=_

训练#以确保战时产品质量*

&

+

'美国军备的重要

特征之一是质量过硬#因而
/=_

在美国工业界得到广泛应用'

&*

世纪
)*

年代末到
E*

年代
0?Q;!

N

被委派到日本#帮助

日本改进工业品质量#尤其是电话通信等设备的质量'此外#

\JA6!

*

'

+开始为质量管理提供更大范围的培训'他们的努力造

,

H+*%

,

国际检验医学杂志
&*%&

年
E

月第
''

卷第
,

期
"

9!@\86BX?P

!

X6

O

&*%&

!

TDC(''

!

1D(,

!

基金项目!深圳市科技计划项目$

&*%**'%&H

&'



就了-

4=X

和持续质量改进$

KD!@;!JDJ"

f

J6C;@

O

;Q

#

ADS?Q?!@

#

_=9

&.的原理和实践指南'

B

"

8?S?

O

和
\?!!;!

N

"

与第
A

代
=_

%,E*

年
8?S?

O

和
\?!!;!

N

"

两位病理学家将
/=_

引入医

学实验室*

)

+

'该方法是利用患者样本进行重复测量'当然#这

些重复测量的均值显示一定的偏差#偏差范围也即是测量的精

密度'精密度通常以算术平均差(极差(标准差或方差来量度'

个体偏差引起的局限性很快由
]?!A

O

和
/?

N

6CDS?

所克

服'

%,E&

年他俩推荐患者样本池供利用作为
=_

样本#这些

样本的稳定时间较长*

E

+

'在取得稳定性较好
=_

样本的同时#

他们推荐单次测量#而非重复测量#即今天实施的-单值
=_

.

的基础'因此#众所周知的
8?S?

O

5\?!!;!

N

"

图实际是
]?!A

O

和

/?

N

6CDS?

所采纳的单值
=_

测定控制图'日常实施的单值
=_

分析和
&<

控制限#正是该质量控制理论的具体应用'

C

"

自动化%

6J@DQ6@;D!

&技术

&*

世纪
H*

年代临床实验室引入了自动化'

/=_

操作变

得规范#工厂开始为临床实验室提供商用
=_

品#支持实验室

实施常规
=_

'

%,E%

年从事肾透析工作的
/V?

NN

"

医生发明了
4?KM!;KD!

自动分析仪*

H

+

'由于他同时从事临床实验室工作#因此他对如

何实现血液检测自动化感兴趣#他所发明的-透析仪.对蛋白质

检测过程中蛋白质分离实现自动化作出了重大贡献'

随着实验室操作的自动化#

=_

也越来越规范'必须清晰

认识到自动分析仪仅是一台连续流动式设备'当时分析仪的

检测速度为每小时
)*

个#实现了-样本批检测.'按-标准品
5

=_5

患者样本.顺序进行加样测试'人们可能意识到泵蠕动过

程中管道可能产生携带污染#使检测结果产生漂移'因此#为

确保检测结果的稳定性和可靠性#进行-批质控.显得尤为

重要'

单通道自动分析仪很快迎合批量测试的需要'世界上第

一台用于临床生化检验的自动分析仪是美国
4?KM!;KD!

公司

于
%,E$

年按
/V?

NN

"

医师提出的设计方案生产的'仪器名为

2J@D2!6C

O

W?A

#是一台单通道连续流动式自动分析仪'最初

只用于血清葡萄糖$

:CJ

&(尿素氮$

7J!

&测定#报告的结果是光

密度$

[0

值&'

%,H)

年
/V?

NN

"

发明了一种供多项同时测定用

的分析仪'随后
4?KM!;KD!

公司生产出连续多通道自动分析

仪$

"?

f

J?!@;6CQJC@;

#

C?6!6C

O

W?A

#

/X2

&系列'直到
&*

世纪
$*

年代中期又研制出计算机控制连续多通道化学分析仪

$

/X2_

&#该仪器由电子计算机控制#每小时可测
%E*

份标本#

每份标本可同时测定
&*

个项目#使连续流动式自动分析达到

一个新水平'自动分析仪从
&*

世纪
H*

年代初的
H

通道发展

到
&*

世纪
$*

年代的
&*

通道'与此同时#实验室继续使用
&<

=_

规则$控制限&#但由于固有假失控$

R6C"?A?

I

?K@;D!

#

RA

&的存

在#很多实验室遇到不少困难'

众所周知#尽管操作过程是规范的#但
=_

超出
&<

控制线

的概率达
EG

'随着
=_

数量的增加#假失控概率$

#

ADB6B;C;@

O

RDAR6C"?A?

I

?K@;D!"

#

-RA

&也会升高'令人费解的是#随着检测通

道的增多#

-RA

也升高'因此#分析仪经常因即使只有
%

个测试

也要重复进行
=_

#而使工作效率大打折扣'

D

"

第
B

代
=_

%,$H

年
\6Q?"

开始研究工业
=_

以便了解实验室
=_

来

龙去脉以及改进实验室
=_

规则'

/X2

实验证明
&<

质控限

不适应临床试验要求'工业
=_

将
&<

作为警告规则(

'<

作为

控制限#这也正是
/M?LM6A@

原先所推荐的
=_

规则'而
'<

控

制限虽可保持低
-RA

#但却存在误差检出率$

#

ADB6B;C;@

O

DR?AADA

P?@?K@;D!

#

-?P

&低的风险而未能满足临床实验室的要求'因

此#似乎将
&<

作为警告规则#

'<

作为失控规则是合适的#并将

可能提高
-?P

的其他规则纳入考虑范围'通过计算机模拟研

究#能掌控大多数
=_

规则的失控特征'首先通过减少
-RA

以

优化
=_

性能'接着利用一系列
=_

规则提高
-?P

*

$

+

'

&*

世纪
+*

年代很多实验室将多规则
=_

程序作为自动分

析系统
=_

规则#而实验室信息系统提供必要的
=_

软件'建

立操作过程规范$

D

#

?A6@;D!6C

#

ADK?"""

#

?K;R;K6@;D!"

#

[-/

#

?K"

&

图#

[-/

#

?K"

指实验室测定工作的操作过程要求#为
>?"@

N

6AP

近年提出的一种图示法#是测定方法的不精密度$用
_T

表

示&(不准确度$用
B;6"

表示&和已知质量保证水平达到规定质

量要求需要采用的质控方法之间的一种线条图'应用
[-5

/

#

?K"

图可简化设计质控方法的过程'只要将测定方法的
_T

和
B;6"

标记在
[-/

#

?K"

图上#就能直接查出选择的质控方法

保证质量水平的能力'其设计步骤!$

%

&确定质量目标'这是

设计质控方法的起点'质量目标可以用允许总误差$

436

&的

形式表示'目前中国尚未确立各项目的
436

'美国和欧州分

别提出了各项目的可接受的允许误差范围#如各实验室不能自

行确定各项目的
436

时#可暂时参考美国临床实验室改进修

改法案$

_892d++

&能力验证$

-4

&的评价限#将来有必要根据中

国的实际情况#制定出我国临床检验定量测定项目的
436

'

$

&

&评价分析方法'对本实验室定量测定的项目逐一进行评

价#确定每一项目的
_T

和
B;6"

'$

'

&绘制
[-/

#

?K"

图'根据

各项目的
436

(

_T

(

B;6"

#画出
[-/

#

?K"

图'可使用-

=_36"

O

.

计算机软件来绘制'从
[-/

#

?K"

图上可获得达到质量目标时

所需采用的质控方法的信息$包括质控规则(测定质控结果的

个数(质控方法的性能特征等&'$

)

&评价质控方法的性能特

征'质控方法的性能特征包括误差检出概率和
-RA

'通常误差

检出概率达
,*G

以上#而
-RA

在
EG

以下就可满足一般临床实

验室的要求'$

E

&选择质控规则'可从
[-/

#

?K"

图上得到适

合的质控规则'$

H

&确定测定质控结果个数'根据
[-/

#

?K"

图给出的信息确定各项目测定质控结果的个数#见图
%

'而功

效函数图$

#

DL?ARJ!K@;D!

N

A6

#

M

&为分析批失控概率$误差检出

概率和
-RA

&与该批发生随机或系统误差大小关系的图#即表示

统计功效与分析误差大小*临界随机误差$

3

.3

&和临界系统误

差$

3

/3KA;@

&+的关系#见图
&

'利用功效函数图可以评价不同

质控方法的性能特征和设计质控方法#同时功效函数图也是建

立
[-/

#

?K"

图的基础'

多规则
=_

是自动分析仪的第
&

代
=_

#人们称多规则
=_

为-

>?"@

N

6AP

规则.'正如
8?S?

O

5\?!!;!

N

"=_

被统一作为手

工方法的第
%

代
=_

#多规则
=_

作为第
&

代
=_

广泛应用于

自动分析仪所有检测项目'

图
%

""

允许总误差为
%*G

分析质量保证为
E*G

操作过程规范图

,

$+*%

,

国际检验医学杂志
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年
E

月第
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卷第
,

期
"
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图
&

""

%̀ '<

规则功效函数图

E

"

第
C

代
=_

&*

世纪
+*

年代美国杜邦公司自动化学分析仪$

6J@DQ6@?P

KM?Q;"@A

O

6!6C

O

W?A

#

2_2

&开辟了随机取存自动分析仪稳定性

的新纪元'此前从未有过自动分析仪稳定性超过
&)M

#更不用

说能稳定数天甚至数周'基于以往经验#人们每天多批次运行

=_

#结果显示新分析系统可适当减少
=_

频次#并将
=_

重点

转移到如何改进
=_

技术方面'杜邦公司
2_2

的应用#指出

不同分析系统必须使用不同
=_

程序'从此人们开始致力于

=_

程序的优化设计#以迎合不同检测技术和不同分析系统性

能特征的要求#这就是第
'

代
=_

技术'

F

"

第
D

代
=_

和
4=X

&*

世纪
+*

年代美国制造业形成了
4=X

的理念#以寻求

与日本高质量的工业品的竞争'

0?Q;!

N

和
\JA6!

正引导美国

制造业执行与日本制造业同等技术标准'随着
/=_

定义的放

大#尤其强调管理责任心和质量评估'质量现在定义为产品或

服务的总特征以满足美国质量协会$

2Q?A;K6!"DK;?@

O

RDA

f

J6C5

;@

O

#

2/=

&要求)))-适用性.(-一致性.和-满意度.'所有这

些定义都集中强调-适用性.#为了提供好的质量#必须理解客

户的需求'

满足客户需求#首先取决于方法性能的有效性#接着利用

=_

监测方法性能'现在可采用-

436

.作为方法学评价工具'

/=_

程序对检验质量并没有优化作用#也不便于观察方法学

的精密度和偏倚'

%,+H

年
\6Q?"

在-成本
5

效用质量控制.一书中首次提出一

般方法学$

N

?!?A6CQ?@MDPDCD

NO

&理论#将
4=X

原理应用于医

学实验室*

+

+

'

&*

世纪
,*

年代高稳定性(高精确性和高通量分析仪问世

如日立$

];@6KM;

&系列分析仪'分析系统除利用不同
=_

程序

外#同一分析系统中不同检验项目所采用的
=_

程序$规则(频

次&也不同'

4=X

原理指出!在
=_

符合检验项目以及特殊方

法学观察值设定的精密度和偏倚的质量要求基础上#进一步优

化
=_

程序性能*

,

+

'通过改进
=_

程序使
-RA

降低#显而易见#

优化
=_

设计可提高成本效用*

%*

+

'

R

"

第
E

代
=_

和
F

4

%

";

N

Q6

&质量管理

R(A

"

质量管理的演变
"

近年来临床实验室质量管理领域经历

了
4=X

到
_=9

#再到改进组织的性能$

;Q

#

ADS;!

N

DA

N

6!;W65

@;D!6C

#

?ARDAQ6!K?

#

9[-

&和羚羊$

[.eZ

&运算模式的演变'在

实行一个新质量管理程序的时候#这个程序通常被一些新的和

截然不同的东西所取代'事实是程序名称通常的变化反映所

强调重点的改变#而非所有原则都变化'所有这些质量管理程

序都是由
0?Q;!

N

和
\JA6!

等的质量管理哲学交互发展而来'

在质量管理程序的推广中#其名称通常是重要的'$

%

&

4=X

!

强调质量管理的宽阔前景#确定顾客的重要性以及理解他们的

需求#着眼于生产期望质量的严格机制的过程'$

&

&

_=9

!强调

质量并非静止的#而需要不断改进'其提供了解决问题的方

法#对长期存在的$尤其是发生在不同部门间的&问题进行鉴别

并作出决定'协作及团队协调解决问题是重要因素'$

'

&

9[-

!强调质量管理不仅应用于工作过程#也应用于管理过程#

这一过程决定组织各部分共同工作将优质提供给顾客'$

)

&

[.eZ

运算模式!强调结果评估有助于一个组织评估如何很

好地工作'

[.eZ

这一名称在与质量管理的基本原理和概念

关系方面没有特别含义#其仅反映了营销策略'

&*

世纪
,*

年代初制造业为改进
=_

设计强力推出-

H

4

质

量管理.理念#并于
&*

世纪
,*

年代末将该质量管理程序引入

卫生保健机构和实验室*

%%

+

'

H

4

强调必需定义-允许限度.描述

预期目的#设定
H

4

质量目标为-世界级质量.#提供专业术语描

述质量#如缺陷(缺陷率#百万分之缺陷率$

P?R?K@"

#

?AQ;CC;D!

#

0-X

&和
/;

N

Q6

量度本身'-

/;

N

Q6

量度
=_

选择工具.包括

-临界误差.工具#后来被纳入-定量测定
/=_

.的美国临床和

实验室标准化协会$

_8/9

&

_&)2'

指南*

%&

+

'因此#标准
=_

计

划工具变成可用的手工工具形式#即计算机程序'

R(B

"

H

4

突破方法学$

";U";

N

Q6BA?6V@MADJ

N

MQ?@MDPDCD

NO

&

"

H

4

不仅是在特定刻度上质量量化的工具#它也是应用于每一

个企业的方法学'这一概念#被称为
H

4

突破方法学#被用来改

进质量(减少缺陷个数(降低成本及满足顾客期望'最终的目

的是建立达到
H

4

性能的过程'

H

4

突破方法学通常总结为

0X29_

#即为定义$

0?R;!?

&(测量$

X?6"JA?

&(分析$

2!6C

O

W?

&(

改进$

9Q

#

ADS?

&和控制$

_D!@ADC

&'实验室试验的
4

水平和

3

/3KA;@

之间有直接关系#其误差大小是
=_

规则必须检出的'

从下列公式可导出!

3

/3KA;=h

$

436`B;6"

&"

,V

+

`W

'其中

436

为允许总误差#

,V

为变异系数#

W

为统计水平#通常设置

为
%(HE

#意思是当缺陷率达到
iEG

时应判断分析批为失控'

使用下列公式可以估计实验室试验的
4

水平'

4

h

$

436̀ B;5

6"

&"

,V

%

4

水平和
3

/3KA;@

之间的关系!

3

/3KA;@h

4

Ẁ

'

目前#对于床旁检测$

#

D;!@DRK6A?@?"@;!

N

#

-[_4

&#美国病

理学家协会$

_2-

&承认可接受的备选的$电子&

=_

'除电子

=_

外#

_2-

要求用检测患者样本相同的方式检测质控样

本*

%'

+

'

H

4

突破方法论也可应用于解决与医院气动管道运输系统

有关的问题'在这种情况下#使用气动系统作为常规运输系统

到实验室#以解决周转时间$

424

&长和标本丢失等问题'通

过应用
H

4

策略#以及与气动管道系统销售商密切合作#工作人

员能够缩短
424

达
&*G

#降低误差
'EG

*

%)

+

'

V

"

_892

质量承诺和等效
=_

%

?

f

J;S6C?!@=_

'

3=_

&

为防止医疗差错美国医疗保健和医疗保险服务中心

$

M?6C@MK6A?6!PQ?P;K6C;!"JA6!K?"?AS;K?K?!@?ADR@M?g!;@?P

/@6@?"DR2Q?A;K6

#

_X/

&提出对单测$

J!;@J"?

&及
-[_4

等设

备采用
3=_

'

V(A

"

3=_

适用范围
"

目前大部分仪器测定系统$没有提及具

体产品&%未包括某些需要特别考虑
=_

的较新技术'

V(B

"

使用
3=_

的前提
"

传统
=_

对于内部监控系统$

;!@?A5

!6CQD!;@DA;!

N

"

O

"@?Q

#

9X/

&可能是多余的%通过一个
%*P

的

试验#实验室可将
=_

减至每个月
%

次'

V(C

"

3=_

与
=_

比较
"

传统
=_

和
3=_

并非完全重叠#彼此

都不能检出所有误差'可预防的医疗差错是一系列错误连锁

反应的结果#这种连锁反应能在早期通过一些措施终止!防止

误差或检出误差并从错误中恢复#采用
=_

或
9X/

检出误差'

%,++

年
_892

立法#

%,,&

年
_892

规则和条例生效执行#

后因法案的部分内容需经美国食品与药品监督管理局$

RDDP

6!PPAJ

N

6PQ;!;"@A6@;D!

#

Y02

&-清关规定.$

KC?6A6!K?

#

ADS;5

";D!

&厂商所推荐
=_

指南而一再延迟#所执行的是法案中的最

低标准#至少每轮
&

个水平
=_

或每
&)

小时执行
&

个水平

=_

'这个最低标准
=_

规则大约每
&

%

'

年延期
%

次#直至

,

++*%

,
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&**'

年#厂商所提供的
=_

规则被废除#

_892

法案才真正实

施*

%E

+

'

&*

世纪
,*

年代
-[_4

设备流行起来#美国医疗保健

和医疗保险服务中心$

_X/

&甚至每天执行
&

个水平
=_

的最

低要求都困难重重'厂商确认内置
=_

符合要求#

_X/

暂时

允许-电子
=_

替代液体
=_

应用于
-[_4

装置.直至
=_

清

关规定被执行'

=_

清关规定最终并没有执行#

_X/

随后出台

-[_4

应用补救措施#要求实验室执行校检程序降低
=_

代用

品的使用频率'该校检程序称之为-

3=_

.#虽简便#但易与-电

子
=_

.混淆'随后
_X/

出版了国家操作手册$

"@6@?D

#

?A65

@;D!"Q6!J6C

#

/[X

&新
3=_

指南*

%H

+描述设备
=_

的校检方法#

以降低
=_

频率'

W

"

展望未来

无论是制造业或实验室用户#在使用
3=_

规则时都存在

不少问题'

&**E

年
'

月
_8/9

召开-未来质量控制.大会*

%$

+

'

该会议原先计划形成-

3=_

相关问题处理措施的新指南.#可

直至今日#尚未见该指南出版'

医学实验室应对危险的主要策略是改进检测程序#即对每

种高危失败模式制定相应的
=_

计划'危险分析包括对仪器

分析过程中可能发生的各种失败模式的系统评价'执行风险

分析的方法为失败模式与效应分析$

R6;CJA?QDP?"6!P?RR?K@"

6!6C

O

";"

#

YX32

&'

YX32

在制造业已应用多年#但对于医学

实验室来说却是件新鲜事'

YX32

是发现并减少医疗差错的

一个重要的前瞻性方法*

%+

+

'现时国际标准化组织$

;!@?A!65

@;D!6CDA

N

6!;W6@;D!RDA"@6!P6AP;W6@;D!

#

9/[

和
_8/9

指南所描

述质量方法学对残存风险的可接受性存在偏见'可能存在一

种更为科学的定量方法#即将
H

4

概念与量度融合在一起*

%,

+

#

但可能使风险分析的要求更高#主要适于实验室进行中(高度

复杂性试验#而不适于
-[_4

设备#这将有利于
_8/9

风险管

理
=_

指南的实施*

&*

+

'由于实验室最低限度迎合厂家的推荐

规范和认证机构的规定#因此#风险管理并非减少或消除
=_

频数的方法*

&%

+

'

当今高度复杂的自动化分析系统#需要使用先进的
=_

计

划即第
H

代
=_

#同时以传统
/=_

程序作为补充#共同为监测

分析前(中(后的失败模式保驾护航'多元分析显示#质量管理

的评价指标应包括可操作性(有形元素(反应能力(安全性及专

业能力等*

&&

+

'依托现有的实验室管理专长(量化的科学背景

和精通的信息技术#临床实验室完全有能力在减少实验误差和

提高患者安全感方面扮演更重要的角色*

&'

+

'

AX

"

结
""

语

=_

的目的是满足组织自身和其服务对象的质量要求#其

体现为监视-过程.并排除质量环节中的所有阶段中导致不符

合(不满足的原因以取得经济效益*

&)

+

'临床实验室要保证质

量#应该实施
4=X

原则'

4=X

的实质是过程控制#即利用系

统学原理分析每一试验的全过程#找出影响试验结果质量的环

节和因素#制定相应的措施加以控制'医学实验室建立质量管

理体系#首先是一种自我认识(自我评价的过程#然后才是引进

国际先进管理经验#提高管理水平#不断发展的过程'
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