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提高检验质量'保证检验结果的准确性是检验医学界永恒

的主题(实验室的检测数据在临床疾病的诊断和治疗过程中

具有重要的地位和作用(应规范实验室操作#重视全过程质量

控制#保持在原有质量的基础上实现持续改进#使检验结果无

限接近于患者的病理'生理状态#更好地服务于临床诊疗#为

此#本科实验室正积极准备进行实验室认可(

*

西格玛$
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-,

=
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#

*

2

%质量管理体系#采用定义'测量'分析'改进'控制流

程保持持续改进)

!

*

(

*

2

质量管理体系作为先进的质量管理模

式#越来越为更多的实验室用于进行质量控制方案的设计及持

续改进)

201

*

(实验室定量项目检测系统#可通过是否为配套检

测系统'是否具有溯源性对检测系统进行核实'确认及评价(

针对同一检测项目使用不同的检测系统需要进行比对&但对于

相同检测项目使用不同参考区间的检测系统则不需进行比对(

怎样比较评价同一实验室上述两种情况检测系统特别是后者

的分析性能#评价仪器随着使用时间的延长而出现的性能衰

减#保证检验结果的正确性#为仪器的更换提供依据是本文讨

论的重要内容(本文通过
*

2

质量管理方式对质量管理进行改

进#优化质量控制方案(同时对测定相同项目使用不同参考区

+

!*#!

+

国际检验医学杂志
2"!2

年
/

月第
((

卷第
!(

期
"

R.@WX<JM76

!

WD9

>

2"!2

!

Y59'((

!

G5'!(



间的干式化学与湿化学检测系统#通过
*

2

质量管理体系中各

检测项目的分析性能
2

值'各项目的不精密度及分析总误差比

较评价两种检测系统的分析性能#为评价由大型仪器为基础组

成的检测系统的分析性能及分析性能衰减提供评价方案(
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%两个水平(

上述项目均有溯源性声明#进行了方法学性能评价或确认(
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统计学处理
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检验#
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值比较#见表
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质量控制方案的选择
"

定量化学分析项目不同
2

值可以

选用不同质量控制方法$质控规则%(参照过程能力评价标
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过程能力较高&

%

级
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1

过程能力充分&

(

级
2'

(

过程能力较勉强#应设法提高为
%

级&

&

级
2'

2

过程

能力很差#应采取措施立即改善&

)2&

2

过程能力严重不足#

必要时停工整顿&常规临床实验室的过程能力应维持在
%

级以

上$

2'

1

%(本文根据两种不同分析系统检测项目不同的
2

值#

选择不同质控规则进行室内质量控制(遵照实验室制定的质

量控制目标#如果能满足
2%

(

#并且持续改进#设法提高为
%

级#基本能满足临床诊疗服务的需要(

表
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方案
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值比较
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%比较#
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值为
!'*N)
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值
"'!"2

#

O

%

"'"#
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差异无统计学意义&

9P

!

与
9P

2

比较#

1

值为
2'"N1

#

O,
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值为
"'"1*

#

O

&

"'"#

#差异有统计学意义&
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与
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比较#
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值为
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#

O,
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'

值为

"'"(1

#

O
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"'"#

#差异有统计学意义(

@'G

"

质量改进方案的选择
"

湿化学分析系统选择分析的
!#

个项目中#未达到
*

2

的项目
!(

项#其中优先改进精密度的项

目
!2

项#占
N"e

&精密度与准确度需同时改进的
!

项#占

*'/e

(干化学分析系统未达到
*

2

的项目
!!

项中#优先改进

精密度的项目
)

项#占
*"e

&精密度与准确度需同时改进的
2

项#占
!('(e

(两种分析系统大多数分析项目需优先改进精

密度(

A

"

讨
""

论

*

2

质量管理是近年来国际上迅速发展的以数据为基础顾

客为中心的先进质量管理体系#能激励企业不断改进质量#将

产品的不合格率控制在百万分率水平)

2

*

#意味着每百万个测定

结果中仅有
('1

个不合格(在临床检验领域#

2

值不仅有助于

评价质量控制$

j$

%过程的适用性#而且能反映满足质量要求

所需检验方法的能力)

N

#

!!

*

(

本文通过公式计算
2

值设计质量控制方法'选用质控规

则#与功效函数图'

_7-@

=

<B6

标准化的
*

2

性能决定图相比更

易掌握)

!2

*

(对于
2%

*

的项目#只需选用
!('#-

测试一次质控

品#不管
jcR

的大小'精密度和准确度均为优秀(当
#

$2&

*

时#可采用
!

(-

规则#测试
2

次质控品&当
1

$2&

#

时#需采用

!

(-

"

2

2-

"

S

1-

"

1

!-

规则#对质控品需作
1

次质控测试&当
(

$2&

1

时#需采用
!

(-

"

2

2-

"

S

1-

"

1

!-

"

!"@

规则#对质控品需作尽可能多

的质控次数测试#并应对分析系统进行观察'维护和保养等&

2&

(

时#说明方法性能较差#不仅需采用最严格的质控规则#而

且应重新评价分析方法或更换方法(同时依据
jcR

值确定优

先改进精密度或准确度(

依照,医学实验室质量和能力认可准则-及其他相关要求#

每一个检测系统的仪器每年要进行检定和校准#检测系统要进

行性能核实'确认或评价(出具检测报告的所有项目要开展室

内质量控制&除定期参加室间质量评价外#未参加质评的项目

需与其他实验室进行检测结果的比对(同时要求同一实验室

相同检测项目使用不同检测系统需进行方法学比对#保证检验

结果的一致性(通过上述技术和质量活动#基本能保证检验结

果的质量(

但是#在同一实验室使用不同参考区间检测项目的检测系

统无法也无需进行方法学比对#要了解其分析性能的优劣#从

分析性能判断已使用较长时间仪器的性能衰减#为检测系统的

更迭提供信号#通过统计分析不同检测系统检测项目的不精密

度'

*

2

值及分析总误差使之成为可能(
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湿化学分析系统$

/!/"

%与干化学分析系统$

YR4SQO2#"

%

不精密度$

9P

%比较#

O

&

"'"#

#差异有统计学意义#干化学分析

系统$

@

#

('*(

%好于湿化学分析系统$

@

#

2'12

%(计算分析总误

差#湿化学分析系统$

)'21

%与干化学分析系统$

*'*(

%比较#

O

%

"'"#

#差异无统计学意义(分析性能
2

值!干化学分析系

统
2%

1

为
!"

项$

**'/e

%#其中
2%

*

的
1

项#

*

%2%

#

的
(

项#

#

%2%

1

的
(

项&

1

%2%

(

的
(

项#

(

%2%

2

的
2

项(湿化学分

析系统
2%

1

为
(

项$

2"e

%#其中
2%

*

的
2

项#

#

%2%

1

的
!

项&

1

%2%

(

的
/

项#

(

%2%

2

的
!

项#

2&

2

的
1

项(

2

!

与
2

2

比

较#

O

&

"'"#

#差异有统计学意义#干化学分析系统$

@

#

#'!*

%好

于湿化学分析系统$

@

#

('1"

%(由于计算项目分析总误差
>

值

取
2

#减小了
9P

在计算中的影响#所以
?U

的比较差异无统计

学意义#同时说明
9P

在两个检测系统特别是湿化学分析系统

需要进行高度关注#

jcR

的计算也提示大多数项目需优先改

进精密度(

9P

'

?U

与分析
7

性能
2

值受多种因素的影响#因素涉及

检验前'检验后及众多技术'质量及人员的影响(试剂$选用虽

有溯源性声明但非原始配套系统%'仪器'校准品'

OQL

'质控

品'人员'水质'环境温度及湿度等均可参与影响分析因素的计

算#但
*

2

质量管理体系的应用就是帮助实验室进行持续改进#

保证检验结果的质量(通过持续改进#观察'分析指标的变化#

取得质量改进的证据&或者发现即使通过改进仍无法获得满意

的质量指标#不能保证实验室质量目标的实现#则是提示更换

试剂或更换仪器或建立新的检测系统的标志(

*

2

质量管理方式不仅是临床实验室进行质量管理的重要

工具#而且其分析性能
2

值与不精密度'分析总误差共同在评

价同一实验室相同项目使用不同参考区间的检测系统或评估

检测系统分析性能的衰减方面具有一定的参考价值#为检测系

统的更迭提供信号(

本文讨论的目的是进行质量改进(受选择数据及本实验

室众多因素的影响#本文的结论'数据不能说明具体目标试剂

及目标仪器的优劣#而且仪器购进使用的时间及保养的程度不

尽相同#仅仅是提供比较分析检测系统性能的方式(
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