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　　Ｐｌｅｂａｎｉ等
［１］在近期的一篇文章中提到应将“总误差

（ＴＥ）”的范围扩大到整个分析过程，不光分析中阶段，还应包

括分析前前期、分析前期、分析后期和分析后后期，考虑Ｌｕｎ

ｄｂｅｒｇ“脑脑”循环中所有的误差来源。Ｌｕｎｄｂｅｒｇ“脑脑”循环

介绍了患者样品检测过程中的９个步骤：申请、采集、识别、运

输、分离或准备、分析、报告、解释和临床措施。Ｐｌｅｂａｎｉ等
［１］认

为这９个步骤都需要制定质量目标。分析总误差（ＴＡＥ）概念

的扩大为建立一个更加全面的质量管理模型奠定了基础。

１　分析总误差的概念

１９７４年，Ｗｅｓｔｇａｒｄ等
［２］引入了分析总误差的概念，即随机

误差和系统误差的总效应。他们试图据此提供一个更加定量

的判断方法性能可接受性的方法。当时，实验室人员认为不精

密度和偏倚为误差的不同来源，并且分开评估它们的可接受

性。这种做法起源于经典的分析实验室，他们往往是通过重复

检测来提高精密度，用偏倚来评价检测结果的正确度。然而在

医学实验室中，每个样品通常只检测１次。因此，检测结果的

质量同时受到方法精密度和正确度的影响［３］。实验室间的这

种差异就是引入分析总误差概念的原因。如今美国食品和药

品管理局（ＦＤＡ）将分析总误差定义为“所有来源的误差的集

合，既包括随机误差（ＲＥ）也包括系统误差（ＳＥ），通常用常规方

法和比对方法之间差异的特定比例（例如９５％）所组成的区间

来表示”。

２　分析总误差的评估

推荐的方法为：用方法比对评估偏倚，重复性研究评估不

精密度，将两者结合起来评估分析总误差。例如对于９５％置

信区间或可能的分析误差限，ＴＡＥ＝Ｂｉａｓ＋２ｓ（Ｂｉａｓ为偏倚，

ｓ为标准差），见图１（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文

附件”）。

Ｗｅｓｔｇａｒｄ等
［２］提出该定义后，一些分析学家认为还需要

考虑其他误差来源，例如影响个别患者样品的干扰因素。为了

把这些因素都考虑进去，Ｋｒｏｕｗｅｒ
［４］建议直接使用与参考方法

的比对结果进行评估。随后美国临床和实验室标准化研究院

（ＣＬＳＩ）颁布了有关这 种 直 接 评 估 方 法 的 指 南 文 件———

ＥＰ２１Ａ。该方法至少需要１２０份患者样品，因此主要用于生产

商对新方法的确认。对于临床实验室，美国临床实验室改进修

正法案（ＣＬＩＡ）规则规定至少使用２０个质控样品进行精密度

评估，至少使用２０个患者样品验证生产商提供的偏倚。因此，

将重复性试验的结果和方法比对的结果结合起来进行初步的

分析总误差评估的方法会更加实际。随后，实验室人员可以使

用长期统计质量控制（ＳＱＣ）数据进行后续的评估，并且参加定

期的能力验证（ＰＴ）或室间质量评价（ＥＱＡ）调查的偏倚评估。

通常生产商会提供不精密度和偏倚的数据，但不会提供分

析总误差的信息，因此实验室人员需要对生产商提供的不精密

度和偏倚进行验证，但是“被豁免”的方法例外。ＦＤＡ建议生

产商在开始临床研究之前为每个被豁免的方法和设备建立一

个允许总误差（ＴＥａ）的标准，然后用该标准对其进行客观地评

估。建议３个决定水平中的每一个都至少使用１２０个患者样

品进行比对，所以一共需要３６０个患者样品。

３　允许总误差的目标

查阅有关临床化学的文献，可以发现以允许误差的形式出

现的质量要求已经有很长的历史了，可以追溯到２０世纪６０年

代Ｔｏｎｋｓ
［５］和 Ｂａｒｎｅｔｔ的文章

［６］。Ｔｏｎｋｓ
［５］定义允许误差为参

考范围的四分之一，或者测量结果的１０％，选择较大值。Ｂａｒ

ｎｅｔｔ根据临床医生对检测结果的使用情况定义了医学允许标

准差。在Ｔｏｎｋ
［５］的标准中误差的概念是包括所有的误差，例

如允许总误差，但是在Ｂａｒｎｅｔｔ的标准中只代表不精密度。

经过多年有关质量目标、规范和要求的正确形式的讨论之

后，终于在１９９９年的斯德哥尔摩会议上，对质量目标的层次结

构达成了一致意见［７］。该结构包括几种不同形式的质量目标，

见图２（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

在许多国家和国际的ＰＴ和ＥＱＡ计划中，都能够找到有

关ＴＥａ的推荐。此外，现已开发了一个生物学目标的数据

库［８］，网站地址为ｗｗｗ．ｗｅｓｔｇａｒｄ．ｃｏｍ。该数据库以已发表的

关于生物学变异的研究为基础，包括了超过３００个被测量，推

荐了允许不精密度、允许偏倚和允许生物学总误差，与Ｆｒａ

ｓｅｒ
［９］的结合允许ｓ和允许偏倚的指南一致。

４　操作规范

对实验室人员来说，制定目标是一件简单的事，但是完成

目标却不是那么简单。后者需要一个可执行的方案，必须根据

不精密度和偏倚选择具有合适稳定性能的方法，并且使用正确

的ＳＱＣ检出引起不稳定性的分析问题。研究者使用“操作规

范”来形容检测程序允许的不精密度和偏倚，包括质控规则和

质控测量的数目。这与ＩＳＯ１５１８９的要求一致。

ＣＬＩＡ规定，控制程序应该监测方法的正确度和精密度，

能够检出医学上重要的误差，并且保证实验室满足能力验证调

查的可接受性能的标准。再者，实验室人员应该明白质量目

标、正确度、精密度和ＳＱＣ之间的关系，对实验室检测过程的

分析质量进行合理的管理。

５　应用工具

对于已豁免的检测，ＦＤＡ要求生产商定义 ＴＥａ并评估

ＴＡＥ，但是ＣＬＩＡ不要求实验室验证或确认方法性能或执行

ＳＱＣ，除非生产商的说明书中指明需进行。对于非豁免的检

测，其大部分检测过程都是在医学实验室中进行，ＣＬＩＡ要求

对生产商提供的不精密度和偏倚进行验证，每天至少进行两个

质控水平的ＳＱＣ，且在定期的ＰＴ调查中其性能必须达标。更

理想的系统是以ＴＥａ的形式为所有的方法（豁免的和非豁免

的）制定质量目标，且参加所有方法的ＰＴ计划。目前，建议实

验室制定自己的质量目标，使用下面的应用工具进行分析质量
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管理。

５．１　西格玛度量值　以往的文献推荐的总误差的标准为

ＴＥａ≥Ｂｉａｓ＋２ｓ，如今为ＴＥａ≥Ｂｉａｓ＋４ｓ，随着六西格玛概念的

采用，又变成了ＴＥａ≥Ｂｉａｓ＋５ｓ和ＴＥａ≥Ｂｉａｓ＋６ｓ。西格玛度

量值可以描述检测质量，计算公式为σ＝（ＴＥａＢｉａｓ）／ｓ，六西格

玛“容许界限”相当于实验室允许总误差限，见图３（见《国际检

验医学杂志》网站主页“论文附件”）。西格玛度量值越高，表示

检测过程的质量越好，ＳＱＣ也越简单有效。工业指南推荐常

规的生产过程使用至少３σ质量水平，当实验室使用ＣＬＩＡ规

定的每次分析两个质控水平的最低要求时，５σ至６σ质量水平

的方法会比较有效。

５．２　方法决定图　方法决定图是用西格玛度量值评价实验室

检测质量的绘图工具。犢 轴为允许偏倚，刻度从０到 ＴＥａ；犡

轴为允许不精密度，刻度从０到０．５ＴＥａ。ＴＥａ、偏倚和不精密

度的单位必须统一，要么是浓度，要么是百分数。然后画出代

表不同 ＴＥａ标准的直线，其犢 轴截距为 ＴＥａ，犡 轴截距为

ＴＥａ／ｍ，ｍ为总误差标准中狊或犆犞 的倍数。图４（见《国际检

验医学杂志》网站主页“论文附件”）为 ＨｂＡ１ｃ项目的方法决

定图，其ＰＴ标准为７．０％。操作点的纵坐标为观测偏倚，横坐

标为观测狊或犆犞。图中点Ａ代表偏倚为１．０％，犆犞为１．５％，

该点落在４σ线上，说明该方法具有４σ质量水平。同时也可以

用公式计算σ值来验证其正确性［σ＝（７．０－１．０）／１．５＝４．０］。

５．３　西格玛ＳＱＣ选择图　功效曲线可以反映误差大小与失

控概率之间的关系。图５（见《国际检验医学杂志》网站主页

“论文附件”）展示了几个不同ＳＱＣ程序的功效曲线。犢 轴为

失控概率，犡轴的下端刻度为系统误差的大小（以方法ｓ的倍

数表示），犡轴的上端刻度为方法的西格玛度量值。曲线从上

到下对应右侧表格所示的不同的质控规则和不同的质控测量

数目。误差增大、质控测量的数目增多，误差检出率（Ｐｅｄ）随之

增加，相应的假失控概率（Ｐｆｒ）也有所增加，曲线的犢 轴截距即

表示假失控概率。理想的ＳＱＣ程序可以提供高误差检出率和

低假失控概率。医学上重要的系统误差称为临界系统误差

ΔＳＥｃｒｉｔ，可以根据检测的质量目标以及方法的偏倚和不精密

度计算出来，公式为ΔＳＥｃｒｉｔ＝［（ＴＥａ－Ｂｉａｓ）／ｓ］－１．６５，系数

１．６５表示检测结果的错误风险为５％。根据检测过程的西格

玛度量值作一条垂直线，实验室就可以选择合适的ＳＱＣ程序。

如此处实例，可以选择Ｎ＝４的１２．５ｓ单规则，也可以选择 Ｎ＝４

的１３ｓ／２２ｓ／Ｒ４ｓ／４１ｓ多规则。有关使用西格玛度量工具选择

ＳＱＣ程序的说明可以参考ＣＬＳＩＣ２４Ａ３文件。

５．４　操作过程规范图　操作过程规范图与方法的观测不精密

度和偏倚有关，其形式与方法决定图相同［１０］，见图６（见《国际

检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。图中的各直线组成不

同ＳＱＣ程序的允许区域。操作点以下的任何一条线对应一种

至少能提供９０％医学上重要系统误差检出率的ＳＱＣ程序。

质控规则和质控测量的数目显示在右侧表格中，从上至下依次

与图中的直线相对应。例如，点 Ａ表示偏倚为１．０％，犆犞为

１．５％的方法可以使用 Ｎ＝４的１２．５ｓ单规则程序或 Ｎ＝４的

１３ｓ／２２ｓ／Ｒ４ｓ／４１ｓ多规则程序。

５．５　标准方法决定图和操作过程规范图　为每个误差目标不

同的检测项目绘制方法决定图和操作过程规范图是有困难的。

实验室可以使用标准化的图，犢 轴的范围为０～１００％，犡 轴的

范围为０～５０％。操作点的坐标为与误差目标的百分比。例

如某方法的ＴＥａ为７％，偏倚为１．０％，犆犞为１．５％，纵坐标即

为１４％，横坐标即为２１％。标准化图的优势在于不同质量要

求的检测可以绘制在同一张图上。例如，血糖的床旁检测

（ＴＥａ＝１５％），血糖的实验室检测（ＴＥａ＝１０％）以及 ＨｂＡ１ｃ

（ＴＥａ＝７％）可以绘制在同一张方法决定或操作过程规范图

上。此外，也可以将多项目分析仪上的所有检测绘制在同一张

图上。

５．６　能力评估图　西格玛度量值现已用于描述ＰＴ或ＥＱＡ

调查的实验室检测质量。方法决定图可以提供一个显示方法

亚组操作点的能力评估图。此外，还可计算整个调查组的西格

玛度量值。图７（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附

件”）展示的是２０１２年第２次ＣＡＰ调查时３０４５家实验室２７

个方法亚组的西格玛性能。调查数据从美国国家糖化血红蛋

白标准计划（ＮＧＳＰ）网站（ｗｗｗ．ＮＧＳＰ．ｏｒｇ）获得。犢 轴的范

围为０％～７．０％，７．０％为ＣＡＰ可接受性能的标准。犡 轴包

括全部２７个方法亚组的观测犆犞。对于样品 ＧＨ２０４，其 Ｈｂ

的真值５．４０％由参考方法分析获得。调查报告总结了每个方

法亚组的均值和犆犞。计算出了每个方法亚组的偏倚，作为亚

组均值与真值之间的差异。操作点的纵坐标代表方法的偏倚，

横坐标代表方法的不精密度，直线代表２σ和３σ性能。从图中

可以看出只有三分之一的方法亚组的性能高于２σ，没有方法

亚组的性能高于３σ。整个调查组的平均值为１．７３σ。

为了保证研究的普遍性，同时也对样品ＧＨ２０５进行了分

析，其 Ｈｂ真值为８．３０％。图８（见《国际检验医学杂志》网站

主页“论文附件”）为其结果展示。图中可以看出只有一个方法

亚组的性能高于３σ，８个亚组的性能在２σ至３σ之间，总体平

均值为２．０１σ。

这种形式的能力评定有利于实验室选择性能良好的方法，

特别是在医疗系统中的多个实验室中运用时。尽管 ＮＧＳＰ证

明了所有的这些方法都具有相同的性能，但是方法亚组之间仍

然具有明显的偏倚。这两个调查样品的平均绝对偏倚分别为

１．８％和１．９％，最大偏倚高达５％。根据Ｂｒｕｎｓ等
［１１］所述，０．１

％Ｈｂ的偏倚会导致美国有１１０万人会被错分类，０．３％Ｈｂ的

偏倚会导致美国人群中被归为糖尿病患者的人数翻倍。当使

用全国诊断分类指南时，偏倚仍然是个严重的问题，即使美国

使用的所有方法都被证明是相等的。

５．７　测量不确定度　分析总误差和测量不确定度之间的关系

依然是个有争议的问题，ＩＳＯ１５１８９要求“实验室为每个测量

患者样品的程序制定测量不确定度，规定每个测量程序的测量

不确定度的性能要求，并定期对其进行评估”。ＩＳＯ１５１８９建

议使用长期的ＳＱＣ数据来评估测量不确定度，这样就可以考

虑试剂批号、质控品、操作者和系统维护的改变。也可以使用

长期的 ＱＣ数据或ＰＴ、ＥＱＡ调查数据评估测量不确定度，但

是ＩＳＯ并不接受这种方式，他们宁可修正偏倚，也不愿意考虑

观测的偏倚。当偏倚真的被修正，分析总误差的评估就会与测

量不确定度的评估接近（使用长期的ＳＱＣ数据）。当计量原理

与实际应用相冲突时，分析总误差和测量不确定度的问题就会

变得很复杂。尽管如此，测量不确定度的实际应用往往会参考

允许总误差的目标，建议实验室监测测量不确定度的同时监测

偏倚。

实验室工作人员的使命是为临床医生提供准确有效的检

测结果，掌握如何设置检测的质量目标和如何完成目标非常重

要。本文只是概括地介绍了分析总误差的概念，及其评估和在

管理实验室检测过程分析质量中的应用，更详细的内容有待进

一步研究。
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·检验科与实验室管理·

ＰＤＣＡ循环在检验科规范化管理中的应用

黄学忠

（中国人民解放军第一一八医院，浙江温州３２５０００）
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　　随着等级医院评审以及各类质量管理认证工作的深入，全

面质量管理理念越来越受到管理者的关注。ＰＤＣＡ循环作为

全面质量管理体系运转的基本方法，其全部过程就是质量计划

的制订和组织实现的过程［１］，将搜集的大量数据资料进行综合

的运用到各个管理环节，周而复始、不停顿地运转，最终达到质

量持续改进之目的。本文就ＰＤＣＡ循环在检验科规范化管理

中的应用介绍如下。

１　ＰＤＣＡ管理循环的基本方法

ＰＤＣＡ是英文Ｐｌａｎ（计划）、Ｄｏ（执行）、Ｃｈｅｃｋ（检查）和Ａｃ

ｔｉｏｎ（处理）４个单词的缩写。它的基本原理是按照Ｐ、Ｄ、Ｃ、Ａ

的转动方式进行大环扣小环、螺旋式上升的管理过程［２］。每个

ＰＤＣＡ循环都是解决一个或几个质量问题的过程，持之以恒就

能取得显著进步［３］。因此，在检验科规范化管理中，管理者首

先应该从中策划和协调使之能够达到解决本部门在管理方面

存在的问题和主要矛盾，从而实现提高管理能力和管理水平之

目的；其次要注意过程之间的接口和相容性，并根据具体情况

确定ＰＤＣＡ管理循环的内容；最后要通过培训在全员中不断

灌输ＰＤＣＡ管理循环的理念，使其了解ＰＤＣＡ管理循环的具

体步骤，并不断强化末端落实是确保ＰＤＣＡ有效循环的责任

意识，自觉规范个人行为，严格执行规章规程。

２　ＰＤＣＡ管理循环的流程构建

根据工作实际制作质量持续改进（ＰＤＣＡ）记录表单模板，

各专业组根据工作实际每月提供一个内容的ＰＤＣＡ循环记

录，原始表单留各专业组存档备查。同时，建立ＬＩＳ系统ＰＤ

ＣＡ质量持续改进信息发布平台，并制订《ＰＤＣＡ质量持续改

进》ＬＩＳ信息规范要求。将各组手工留存的ＰＤＣＡ循环记录上

载到ＬＩＳ系统，确保记录信息数据的客观、真实和可溯源性。

最后，根据文献介绍的方法［４］创建ＰＤＣＡ质量持续改进动态

数据源［５］及制式电子表单［６］，科务组每月刷新数据库并更新制

式质量持续改进（ＰＤＣＡ）记录表，打印电子文档后归类保存。

３　ＰＤＣＡ管理循环的应用案例

创新是一种把认知转化为实践的过程［７］，其中蕴藏着极大

的思维散发空间。ＰＤＣＡ循环在检验科规范化管理中的应用

就是一种创新，应结合ＰＤＣＡ循环法“四阶段八步骤”流程图

来完成，见图１（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附

件”）。在计划阶段（Ｐ）尤其要注重步骤四的措施制定。根据

《５Ｗ１Ｈ》原则，特别要明确为什么要制定该措施（Ｗｈｙ）、要达

到什么目标（Ｗｈａｔ）、在何处执行（Ｗｈｅｒｅ）、由谁负责完成

（Ｗｈｏ）、什么时间完成（ｗｈｅｎ）等细节。在处理阶段（Ａ）要善于

问题总结和提炼，对已被证实的有效措施，要进行标准化，以便

推广执行，对方案效果不显著或实施过程中出现的问题，要进

行总结，为开展新一轮的ＰＤＣＡ循环提供依据。

本院２０１２年底新病房大楼结顶投入使用后，检验科也随

之搬迁新病房大楼。但在医院大楼建设过程中，由于检验科为

后调整纳入新楼建设行列，科室的分布以及整体布局一片空

白。如何在短时间内设计规划好检验科有关《生物安全》与《院

感管理》流程即成燃眉之急。根据ＰＤＣＡ原理，首先在设计装

修上融入《生物安全》与《院感管理》理念，见图２（见《国际检验

医学杂志》网站主页“论文附件”），将其划分为办公生活区、工

作区、患者候诊区等物理区间，硬件环境构建后，ＰＤＣＡ循环自

然进入下一环节即流程规范管理层面。

在制定计划措施 （Ｐ）阶段，通过 ＰＤＣＡ 管理循环的

《５Ｗ１Ｈ》原则进行细化，进一步明确制定该措施是为了落实

《实验室生物安全防范》与《院感管理工作》的需要（Ｗｈｙ）、其目

标是制订规范、按章落实（Ｗｈａｔ）并由科室主任牵头组织

（Ｗｈｏ）在本科室执行实施（ｗｈｅｒｅ）等的具体细节。计划制定

后，关键在于落实（即执行）阶段（Ｄ）。首先要安排《检验科办

公生活区管理规范》的解读与培训，结合《实验室生物安全》与

院感管理要求同步进行学习，进一步强化生物安全理念和院感

管理要求与实验室单向人流的具体做法和流程。培训结束后，

通过考试及不定期检查对培训效果进行评估与验证，基本达到

要求后，要进一步强化抓常态化落实的工作，并提出规范《质量

持续改进（ＰＤＣＡ）记录》等相关环节和流程。本案例提出的规

范《质量持续改进（ＰＤＣＡ）记录》等相关环节和流（下转插Ⅱ）
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