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　　摘　要：目的　按照每个项目的质量要求，评估生化实验室室内质量控制性能，为每一个检测项目建立个性化全面质量控制

策略。方法　依据每个项目总允许误差（ＴＥａ）以及２０１０年２月至２０１０年７月参加罗氏质量控制和卫生部临床检验中心室间质

评实验数据确定实验室的不精密（犆犞％）和不准确度（ｂｉａｓ），计算每个项目操作点，利用标准操作规范图（ＯＰＳｐｅｃｓ）设计室内质量

控制的方法，评估当前使用室内质量控制规则（１３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１）是否满足质量控制性能要求；最后根据评估结果建立全面质量控

制（ＴＱＣ）策略。结果　各操作点在ＯＰＳｐｅｃｓ上显示：碱性磷酸酶、谷丙转氨酶、谷草转氨酶等２０个项目对当前采用的质控规则

有高的误差检出率（Ｐｅｄ），Ｐｅｄ＞９０％，假失控率（Ｐｆｒ）＜１％，而总胆红素、直接胆红素及载脂蛋白Ｂ只有改变质控规则（１３ｓ／２２ｓ／

Ｒ４ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１）才能满足高Ｐｅｄ要求（Ｐｅｄ＞９０％，Ｐｆｒ＝１％），其ＴＱＣ策略重点是应用统计质量控制；钠和钙改变质控规则为

（１２．５ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１）时仅有中等Ｐｅｄ（Ｐｅｄ＝５０％～９０％，Ｐｆｒ＝４％），其全面的质控策略应强调统计质量控制、方法改进、误差的防

范相结合；而尿素、肌酐、清蛋白及氯的Ｐｅｄ比较低（Ｐｅｄ＜５０％），ＴＱＣ策略的重点就应该放在方法改进和误差防范。结论　要达

到相同质量控制性能，质量要求不同项目其质量控制策略可能会不一样，为每一项目建立全面质控策略是非常必要的。
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　　室内质量控制方案的设计与检测项目的方法性能（不精密

度和不准确度）密切相关。因此，对于方法性能较好的检测项

目，可用较少的质控规则和质控物测定个数；而方法性能极差

的项目，须用较多的质控规则和质控物测定个数，如此依据项

目方法性能制定的统计质量控制方案才能达到最佳的误差检

出率（Ｐｅｄ）和假失控率（Ｐｆｒ），确保实验室的经济成本与效益最

大化［１２］。目前，科室临床生化室对于不同的检测项目均采用

相同的室内质量控制规则（１３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１）进行分析中的质

量管理，这种统一的质量控制方案是否能满足所有检测项目的

质量要求，达到成本与效益最大化？因此，了解和评估当前实

验室采用的室内质量控制方案性能是非常有必要的。笔者通

过对ｗｅｓｔｇａｒｄ标准操作规范图（ＯＰＳｐｅｃｓ）及全面质量控制

（ＴＱＣ）策略学习，对生化实验室当前质量控制方案性能进行

评估，依据评估结果对每一个检测项目制定个性化的ＴＱＣ策

略，现将有关方法报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰＩ检测系统，由罗氏 Ｍｏｄｕ

ｌａｒＰＩ全自动生化分析仪（包括Ｐ和ＩＳＥ模块）、罗氏原装试剂

与检测程序、ｃ．ｆ．ａ．ｓ校准品、罗氏正常值（批号：１５４６６９）和病

理值（批号：１５０４１０）质控血清组成，该检测系统配套具有溯源
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性［３］。本次评价包括常规开展的３０个检测项目：钾（Ｋ）、钠

（Ｎａ）、氯（Ｃｌ）、钙（Ｃａ）、磷（Ｐ）、镁（Ｍｇ）、谷丙转氨酶（ＡＬＴ）、谷

草转氨酶（ＡＳＴ）、总胆红素（ＴＢＩＬ）、直接胆红素（ＤＢＩＬ）、碱性

磷酸酶（ＡＬＰ）、谷氨酰转肽酶（ＧＧＴ）、总蛋白（ＴＰ）、清蛋白

（Ａｌｂ）、血糖（ＧＬＢ）、尿素（Ｕｒｅ）、肌酐（Ｃｒ）、尿酸（Ｕａ）、三酰甘

油（ＴＧ）、总胆固醇（ＴＣ）、高密度脂蛋白胆固醇（ＨＤＬＣ）、低密

度脂蛋白胆固醇（ＬＤＬＣ）、载脂蛋白 Ａ（ＡｐｏＡ）、载脂蛋白Ｂ

（ＡｐｏＢ）、胆碱脂酶（ＣＨＥ）、肌酸激酶（ＣＫ）、肌酸激酶同工酶

（ＣＫＭＢ）乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、淀粉酶（ＡＭＹ），所有项目都使

用罗氏原装配套试剂，按罗氏ＳＯＰ文件进行操作。

１．２　评估项目的不精密度和不准确度　依据文献的方法计算

评估项目的不精密度和不准确度［４］，其中不精密度数据来源于

实验室２０１０年２月至７月室内质控累计的标准差；不准确度

来源于实验室２０１０年２月至７月参加罗氏质量控制结果与同

组结果偏倚的平均值，对于罗氏质量控制没有的项目如 Ｋ、

Ｎａ、Ｃｌ采用同期参加卫生部临检中心室间质评结果偏倚的平

均值；项目的总允许误差（ＴＥａ）采用ＣＬＩＡ′８８对分析项目的

ＴＥａ，对ＣＬＩＡ′８８未确定ＴＥａ的项目如ＡｐｏＡ１、ＡｐｏＢ及ＧＧＴ

采用卫生部临检中心室间质评回报结果的最大允许误差。

１．３　确定标准化操作点　计算直接测定的不精密度（ｓ）、不准

确度（ｂｉａｓ）相对于ＴＥａ的百分比，分别表示为允许不精密度，

允许不准确度，也分别是操作点在标准化ＯＰＳｐｅｃｓ图上的横、

纵坐标。

１．４　项目质量控制方案性能判断及选择　根据操作点在标准

化操作规范图［５６］上的位置判断质量控制方案性能，或在选择

操作点以上最佳的质量控制方案，按以下步骤进行：（１）首先将

各项目标准操作点标记在９０％ ＡＱＡ，Ｎ＝２或３ＯＰＳｐｅｃｓ图，

选择一个在操作点以上的质控方案；（２）将在步骤（１）中没有质

控方案可选择的操作点，标记在５０％ ＡＱＡ，Ｎ＝２或３ＯＰ

Ｓｐｅｃｓ图上进行选择；对步骤（２）中没有选择的操作点，标记在

９０％ ＡＱＡ，Ｎ＝４或６ＯＰＳｐｅｃｓ图上进行选择；若仍有没有选

择的操作点，标记在５０％ ＡＱＡ，Ｎ＝４或６ＯＰＳｐｅｃｓ图上进行

选择；若仍有没有选择的操作点，表明已尝试的质控方案对

Ｐｅｄ比较低（Ｐｅｄ＜５０％），选择最大化统计质量控制方案，同时

还需要全面质量管理策略。

１．５　制定全面质量策略　根据各操作点在 ＯＰＳｐｅｃｓ图上误

差检出能力的大小，结合文献［７］制定各分析项目不同的ＴＱＣ

策略。

２　结　　果

根据项目的不精密度、不准确度及ＴＥａ，计算项目标准操

作点，以及利用标准化操作过程规范图评价质控方案，并依据

Ｐｅｄ和假失控概率制定本实验分析项目所采用的质控规则、控

制测定个数及ＴＱＣ策略，见表１。

表１　　临床生化各分析项目质控规则和ＴＱＣ策略重点

项目 犆犞％ Ｂｉａｓ％ ＴＥａ 操作点（Ｘ，Ｙ） 质控规则 质量控制策略重点

ＡＬＰ ４．７０ ０．３８ ３０％ １５．５，１．３ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＡＭＹ ０．９０ ０．２７ ３０％ ２．２，３．８ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＣＨＥ １．００ ３．４１ １２％ ８．２，２８．４ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＣＫ １．１０ １．７０ ３０％ ３．６，４．９ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＣＫＭＢ ３．８９ ５．５６ ２７％ １４．４，２０．６ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＡＳＴ １．３０ ２．４０ ２０％ ６．５，１２．０ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＡＬＴ ２．３０ ４．１８ ２０％ １１．５，２０．９ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＧＧＴ ２．００ ０．７７ ２０％ １０．０，３．８ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＨＢＤＨ ２．００ ５．７８ ３０％ ３．７，１９．３ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＬＤＨ ２．１０ ０．８２ ２０％ １０．５，４．１ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＴＢＩＬ ３．５０ １．１３ ２０％ １７．５，５．６ １３ｓ／２２Ｓ／Ｒ４Ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＤＢＩＬ ３．７７ １．８４ ２０％ １８．９，９．２ １３ｓ／２２Ｓ／Ｒ４Ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

Ｃｒ ５．４０ １．２２ １５％ ３６．７，８．１ １３ｓ／２（３２Ｓ／Ｒ４Ｓ／６ｘ），Ｎ＝６，Ｒ＝１ 方法改进、误差防范

ＧＬＵ １．２０ ４．５７ １０％ １２．０，４５．７ １２．５ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

Ｕａ １．３０ ２．５４ １７％ ７．９，１３．９ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

Ｕｒｅａ １．７０ ３．４４ ９％ １９．２，２８．３ １３ｓ／２（３２Ｓ／Ｒ４Ｓ／３１ｓ），Ｎ＝６，Ｒ＝１ 统计质量控制、方法改进及误差防范

Ｃａ ３．２０ ０．０１ ０．２５ｍｍｏｌ／Ｌ ２８．０，４．０ １２．５ｓ，Ｎ＝４，Ｒ＝１ 方法改进、误差防范

Ｍｇ ３．１０ ３．１１ ２５％ １２．４，１２．４ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

Ｐ １．６０ ０．４８ １４％ １０．３，３．４ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＴＧ １．５０ ０．０１ １０％ １５．０，０．１ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＴＣ １．２０ １．０８ １０％ １２．０，１０．８ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＨＤＬＣ ２．７０ ７．２０ ３０％ １０．７，２４．０ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＬＤＬＣ ３．７０ ２．７３ ３０％ １１．７，９．１ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＡｐｏＡ ３．４０ ２．１０ ３０％ １１．７，７．０ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制
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续表１　　临床生化各分析项目质控规则和ＴＱＣ策略重点

项目 犆犞％ Ｂｉａｓ％ ＴＥａ 操作点（Ｘ，Ｙ） 质控规则 质量控制策略重点

ＡｐｏＢ ５．４０ ２．５３ ３０％ １８．０，８．４ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

ＴＰ ０．８０ １．６０ １０％ ８．０，１６．０ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

Ａｌｂ ４．００ ０．３４ １０％ ４０．０，３．４ １３ｓ／２（３２Ｓ／Ｒ４Ｓ／６ｘ），Ｎ＝６，Ｒ＝１ 方法改进、误差防范

Ｋ １．１５ ５．１５ ０．５ｍｍｏｌ／Ｌ ８．０，３６．０ １３ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制

Ｎａ ０．８７ ０．２５ ４．０ｍｍｏｌ／Ｌ ２６．５，７．５ １２．５ｓ，Ｎ＝２，Ｒ＝１ 统计质量控制、方法改进及误差防范

Ｃｌ ０．９３ ２．９５ ５％ １５．７，２９．２ １３ｓ／２（３２Ｓ／Ｒ４Ｓ／６ｘ），Ｎ＝６，Ｒ＝１ 方法改进、误差防范

３　讨　　论

实验室测试项目的成本效益依赖于基于每个项目的质量

要求和测试方法性能制定的质量控制策略［７］。美国ＣＬＩＡ′８８

定义的质量控制要求包括方法的性能要求、统计质量控制、预

防性维护、仪器的功能检查，方法性能实验等［７］。按照ＣＬＩＡ′

８８对质量控制要求可以分别设计质控方案进行质量管理，也

可以将各个要求结合在一起为每个分析方法设定系统化的

ＴＱＣ策略
［８］。

ＴＱＣ策略是统计质量控制和方法改进、误差的防范等非

统计质量控制相结合［９］。标准操作过程规范图是近年提出的

一种实验室测定工作的操作过程要求的图示法，是测定方法的

不精密度、不准确度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。它实际就是将统计质

量控制和非统计质量控制相结合，简化设计（或评估）质控方法

的过程，只要将测定方法的不精密度和不准确度标记在上，就

能直接查出选择的质控方法保证质量水平的能力。在选择质

控规则时，质控规则应保证有９０％临界系统Ｐｅｄ，同时Ｐｆｒ在

５％或更低。利用标准ＯＰＳｐｅｃｓ图进行质控系统的规划，尽可

能选择较低的假失控概率、较少的控制物测定个数和最大

Ｐｅｄ，结合实际情况，客观地确定实验室每个分析项目的室内质

控方案和ＴＱＣ策略。

运用标准ＯＰＳｐｅｃｓ图设计（或评估）质控方法及建立ＴＱＣ

策略，根据其保证质量水平的能力将分析测定项目分为３组，

高：Ｐｅｄ＞９０％，中等：Ｐｅｄ＝５０％～９０％，低：Ｐｅｄ＜５０％。如果

具有保证９０％测定结果能达到不超过允许误差的分析项目，

其Ｐｅｄ也高（Ｐｅｄ＞９０％），如本次评估中包括ＡＬＰ、ＡＬＴ、ＡＳＴ

等２０个项目，它们的方法性能优秀，ＴＱＣ策略以统计质量控

制为主；ＴＢＩＬ、ＤＢＩＬ及ＡＰＯＢ３个项目方法性能良好，ＴＱＣ策

略主要以统计质量控制，同时进行最小化的非统计质量控制管

理；如果具有保证５０％测定结果能达到不超过允许误差的分

析项目，其Ｐｅｄ为中等（Ｐｅｄ＝５０％～９０％），如本次评估的 Ｎａ

和Ｃａ，它们的方法性能中等，ＴＱＣ策略强调统计质量控制、方

法改进、误差的防范相结合，进行最大化统计质量控制中的

Ｐｅｄ和非统计质量控制，同时改进测定方法性能；如果在标准

ＯＰＳｐｅｃｓ图（５０％ ＡＱＡ，Ｎ＝４或６）上没有选择的分析项目，

其Ｐｅｄ低（Ｐｅｄ＜５０％），如本次评估的 Ｕｒｅａ、Ｃｒ、Ａｌｂ及Ｃｌ其

ＴＱＣ策略包括统计质量控制中的Ｐｅｄ和非统计质量控制最大

化、优化方法的稳定性、配置熟练分析者、增加患者数据质量控

制，重点放在方法改进和误差防范［１０］。

对本次评估误差率为中等Ｐｅｄ和低Ｐｅｄ的６个分析项目，

实验室首要任务是努力提高分析方法的性能，通过降低分析方

法的不精确度和（或）降低分析方法的不准确度。当项目方法

性能得到改进后再改变ＴＱＣ策略，从而将低Ｐｅｄ质量控制策

略的分析项目提升为中等 Ｐｅｄ的质量控制策略，最后达到高

Ｐｅｄ质量控制策略。通过实验室的努力，分析方法的性能特性

仍得不到提高的，如仍只是低Ｐｅｄ的分析方法就应考虑用分析

性能更好的方法替换现有的分析方法。

总之，通过运用标准 ＯＰＳｐｅｃｓ图对临床生化实验室常规

分析３０项目进行质量控制性能评估，了解在当前质量控制方

案下各分析项目的保证质量水平的能力和Ｐｅｄ，并依据不同的

误差检出率制定分析项目个性化的ＴＱＣ策略，保证了实验室

的经济成本与效益最大化。
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