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2017年与医学检验有关的重大事件 

1、浙江省中医医院HIV感染事件 

   浙江省卫
计委2017年1
月 26日接到
浙江省中医
院报告，至2
月9日发布通
报，定性为
“重大医疗
事故”，并
对相关责任
人作出严肃
处理。 
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2017年与医学检验有关的重大事件 

2、吉林大学第一医院“溴敌隆阳性”检测事件 

 3月9日，吉林市中东春芽幼儿园发生一起疑似食源性
疾病事件，经吉林市食药监部门认定为大肠菌群污染
导致的一起食源性疾病。经积极治疗，3月14日，住院
儿童全部出院。同日，有一名涉事儿童在家长陪同下
到吉林大学第一医院（以下简称吉大一院）进行毒物
检测，结果显示为“溴敌隆阳性”，事件演变为“鼠
药中毒事件”，引起涉事儿童家长恐慌。事件发生后
，国务院，国家卫生计生委，省委、省政府高度重视
，省委书记、省长等有关领导多次做出重要批示，省
政府召开专题会议研究，要求各有关部门采取有力措
施，查明原因，全力做好涉事儿童的医疗救治工作，
确保儿童安全。 
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2017年与医学检验有关的重大事件 

2、吉林大学第一医院“溴敌隆阳性”检测事件 

        依据《医疗机构临床实验室管理办法》（卫医发〔2006〕73号）

及国家卫生计生委办公厅《关于临床检验项目管理有关问题的通知》
（国卫办医函〔2016〕167号）规定，经国家卫生计生委专家组会同省
卫生计生委初步调查了解，吉大一院的“毒物检测”存在以下问题： 

  （一）吉大一院开展“毒物检测”的实验室不具备临床检测资质。

该实验室未按照《医疗机构临床实验室管理办法》规定，进行核准登
记，为非临床实验室，不具备出具临床检验报告的资质，但借用吉大
一院临床检验科报告单向患者出具检测报告。 

  （二）吉大一院开展的“毒物检测”项目未列入国家《医疗机构临
床检验项目目录》。自行开展的“毒物检测”项目，没有进行充分论证
，其临床意义、特异性、敏感性尚不明确。 

  （三）吉大一院开展“毒物检测”的实验室在检测方法、程序及管

理上均存在问题。 
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法规标准与临床实验室质量管理 

1.室内质控 

2.室间质评 

3.分析性能验证 

4.可比性验证 

5.检验报告单 

质量管理的内容很多，主要讨论以下方面： 
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室内质控 

管理法规： 
《医疗机构临床实验室管理办法》（卫医发（2006）
73号） 
技术标准： 
《临床实验室定量测定室内质量控制指南》
（GB/20032302-T-361） 
《临床生化常规检验项目分析质量指标》
（WS/T403-2012） 
《临床血液学检验常规项目分析质量要求》
（WS/T403-2012） 
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医疗机构临床实验室应 

当对开展的临床检验项 

目进行室内质量控制， 

绘制质量控制图。出现 

质量失控现象时，应当 

及时查找原因，采取纠 

正措施，并详细记录。 

第二十五条 

医疗机构临床实验室室 

内质量控制主要包括质 

控品的选择，质控品的 

数量，质控频度，质控 

方法，失控的判断规则 

，失控时原因分析及处 

理措施，质控数据管理 

要求等。 

第二十六条 

室内质控 

《医疗机构临床实验室管理办法》要求： 
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医疗机构临床实验室定量测定项目的室内 

质量控制标准按照《临床实验室定量测定 

室内质量控制指南》（GB/20032302-T-361 

）执行。 

第二十七条 

室内质控 

《医疗机构临床实验室管理办法》要求： 
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室内质控 

管理法规： 

       《医疗机构临床实验室管理办法》对“室内质

控” 要求主要指定量检验项目； 

         定性检验项目、形态学检验项目、微生物检

验项目、未有室内质控品的定量检验项目等还没有

对“室内质控”提出具体要求，需要进一步完善。 
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室内质控 

技术标准-《临床实验室定量测定室内质量控制指南》 

        该标准规定了对临床实验室定量测定室内质控的

目的、计划、分析区间、控制品、质量控制应用、室
内质量控制数据实验室间比对。 

    明确规定：①根据允许总误差来规定质量要求，
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、质控品测定数。③要
求每个“分析批”应检测质控品以评价该批次的性能。
临床实验室可依据样本数量、稳定性、工作流程、操
作人员素质来确定“分析批”长度。 
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室内质控 

质量控制过程
符合要求吗？ 

***临床实验室定量项目室内质控流程图 
 



RELATED DOCUMENTS 

wlq8399@126.com 

室内质控 

《临床实验室定量测定室内
质量控制指南》（
GB/20032302-T-361） 

功效函数图为分析批失控概
率与该批发生随机和系统误
差大小关系的图，即表示统
计功效与分析误差的关系。 

利用功效函数图设计室内质控流程图 
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室内质控 

      《临床实验室定量测定室内质量控制指南》对质

控图、失控情况未提出具体要求，如为有助于对质控

数据的解释，质控图至少应包含哪些信息？为有助于

对失控原因的分析，实验室应建立失控记录并至少包

含哪些信息？该标准未对室内质控资料的管理提出明

确要求。 
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室内质控 

建议：室内质控图至少应包括以下信息： 
①时间范围（按月计算）； 
②检验项目名称、仪器型号、分析方法； 
③校准品名称和批号； 
④试剂名称和批号； 
⑤质控品名称、批号；质控品的均值、标准差、变异
系数； 
⑥质控图的平均值和标准差线条、每个数据点的日期
及数据； 
⑦本月质控品的均值、标准差、变异系数； 
⑧进行质量控制操作的技术人员和科室负责人签名。 
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室内质控 

    室内失控处理：一旦确定为失控，则不能签发该批
检验报告，应按以下流程处理： 
   ①填写失控记录： 
   ②根据质控规则，确定误差类型； 
   ③分析误差类型与失控的关系； 
   ④针对失控的直接原因，采取相应措施； 
   ⑤重测质控品，确认失控问题是否已解决； 
   ⑥重测质控品和样本；确认失控是否彻底解决； 
   ⑦详细记录失控处理过程，不断提高业务能力，确保
工作质量。  
    建议失控记录至少应包含以下信息：日期、失控项
目、失控规则、原因分析、纠正措施、验证记录、验证
结论、操作者签字、组长签字。 
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Company Logo 

室内质控 

技术标准：《临床生化常规检验项目分析质量指标》 

                  《临床血液学检验常规项目分析质量要求》 
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室内质控 

临床生化常规检验项目分析质量指标（WS/T403-2012） 

检验项目 CV% B% TE% 检验项目 CV% B% TE% 

丙氨酸氨基转移酶 6.0 6.0 16.0 尿酸 4.5 4.5 12.0 

天门冬氨酸氨基转移酶 6.0 5.0 15.0 尿素 3.0 3.0 8.0 

谷氨酰基转移酶 3.5 5.5 11.0 总胆固醇 3.0 4.0 9.0 

碱性磷酸酶 5.0 10.0 18.0 甘油三脂 5.0 5.0 14.0 

肌酸激酶 5.5 5.5 15.0 氯离子 1.5 1.5 4.0 

淀粉酶 4.5 7.5 15.0 钠离子 1.5 1.5 4.0 

乳酸脱氢酶 4.0 4.0 11.0 钾离子 2.5 2.0 6.0 

总蛋白 2.0 2.0 5.0 钙离子 2.0 2.0 5.0 

白蛋白 2.5 2.0 6.0 镁离子 5.5 5.5 15.0 

总胆红素 6.0 5.0 15.0 铁离子 6.5 4.5 15.0 

血糖 3.0 2.0 7.0 磷酸根离子 4.0 3.0 10.0 

肌酐 4.0 5.5 12.0 

不精密度包含批内 

和批间不精密度 

TE=|B|+1.65×CV 
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室内质控 

临床血液学常规项目分析质量要求（WS/T406-2012） 

检验项目 CV% B% TE% 检验项目 CV% B% TE% 

WBC 6.0 5.0 15.0 PT（正常样本） 6.5 - 15.0 

RBC 2.5 2.0 6.0 PT（异常样本） 10.0 - 15.0 

Hb 2.0 2.5 6.0 APTT（正常样本） 6.5 - 15.0 

Hct 4.0 2.5 9.0 APTT（异常样本） 10.0 - 15.0 

Plt 8.0 6.0 20.0 Fib（正常样本） 9.0 10.0 20.0 

MCV 2.5 3.0 7.0 Fib（异常样本） 15.0 10.0 20.0 

MVH 2.5 3.0 7.0 

MCHC 3.0 3.0 8.0 

不精密度包含批内 

和批间不精密度 
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室内质控 

分析质量指标的应用： 

          总误差主要用于室间质量评价； 

          不精密度主要用于室内质量控制管理； 

          偏倚主要用于正确度验证； 

          三种指标可共同用于方法学评价。 
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室内质控 

问题：大多数定量检验项目没有明确的分析质量指标
（即未以国标或行业标准正式发布），在日常工作中
这些检验项目如何进行质量管理？ 

建议或对策： 

        ①依据国外或国内行业协会推荐的检验项目分析
质量指标； 

        ②依据行业公认厂家确定的检验项目分析质量指
标； 

        ③依据生产商确定的检验项目分析质量指标； 

        ④临床实验室自己确定的分析质量指标。 
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室间质评 

管理法规： 

《医院管理评价指南》(卫医发〔2008〕27号) 

《医疗机构临床实验室管理办法》(卫医发〔2006〕

73号) 

《2007陕西省医疗机构临床基础质量考评标准》

(陕卫医发〔2007〕317号) 

    法规要求：医疗机构临床实验室必须参加室间

质量评价活动。 
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医疗机构临床实验室应当 

参加经卫生部门认定的室 

间质量评价机构组织的临 

床检验室间质量评价。 

第二十八条 

医疗机构临床实验室参加室 

间质量评价应当按照常规临 

床检验方法与临床检验标本 

同时进行，不得另选检测系 

统，保证检验结果的真实性 

。医疗机构临床实验室对于 

室间质量评价不合格的项目 

，应当及时查找原因，采取 

纠正措施。 

第二十九条 

室间质评 

《医疗机构临床实验室管理办法》要求： 
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室间质评 

《医疗机构临床实验室管理办法》要求： 
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医疗机构临床实验室应当将尚 

未开展室间质量评价的临床检 

验项目与其他临床实验室的同 

类项目进行比对，或者用其他 

方法验证其结果的可靠性。临 

床检验项目比对有困难时，医 

疗机构临床实验室应当对方法 

学进行评价，包括准确性、精 

密度、特异性、线性范围、稳 

定性、抗干扰性、参考范围等 

，并有质量保证措施。 

第三十条 

医疗机构临床实验室室间质量 

评价标准按照《临床实验室室 

间质量评价要求》（GB/ 2003 

2301-T-361）执行。 

第三十一条 

室间质评 

《医疗机构临床实验室管理办法》要求： 
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室间质评 

技术标准： 

《临床实验室室间质量评价要求》（GB/T 20470-2006） 

《利用实验室间比对进行能力验证的统计方法》 （GB/T 

28043-2011/ISO13528：2005） 

《临床生化常规检验项目分析质量指标》（WS/T403-
2012） 
《临床血液学检验常规项目分析质量要求》（WS/T403-
2012） 
 《室间质量评价结果应用指南》 （WS/T 414-2013） 

 《无室间质量评价时实验室检测评估方法》（ WS/T 

415-2013） 
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室间质评 

《临床实验室室间质量评价要求》明确规定： 

1、质评样本检测要求：与患者样本的检测方式相同，即

室间质评样本必须用实验室常规检测方法，由进行常规
工作的人员检测，检测次数与患者样本一致。 

2、质评成绩计算方法 

3、质评活动要求：每次至少提供五个样本，每年在大约
相同的时间间隔内至少开展三次活动。 

4、质评成绩评价结论：每次活动某一项目（或质评项目
组）未能达到至少80%（血型为100%），则本次该项目
（或质评项目组）室间质评成绩不合格。 

5、确定了75项检验项目可接受性能准则。 
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室间质评 

      《临床实验室室间质量评价要求》应用中存在问题与

建议： 

1、至少有八个检验项目以标准差表示可接受范围，这种

表示不科学；其它项目没有明确的不精密度和偏倚。 

2、许多临床上常用的定量检验项目无可接受范围，建议

尽快制定，以保证评价结果的一致性。 

3、国标中的可接受范围与卫生行业标准《临床生化常规

检验项目分析质量指标》、《临床血液学检验常规项目

分析质量要求》不一致，易造成混乱。建议尽快修订。 
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室间质评 

国标与卫生行业技术标准的可接受范围 

室间质评项目 
（GB/T20470-T2005） 

可接受性能范围 
WS/T403-2012 
可接受性能范围 

丙氨酸氨基转移酶（ALT） T±20% T±16% 

天门冬氨酸氨基转移酶（AST） T±20% T±15% 

碱性磷酸酶（ALP） T±30% T±18% 

肌酸激酶（CK） T±30% T±15% 

乳酸脱氢酶（LDH） T±20% T±11% 

淀粉酶（AMS） T±30% T±15% 

镁（MG） T±25% T±15% 

葡萄糖（GLU） T±10% T±7.0% 

尿素（Urea） T±9% T±8.0% 

肌酐（Cr） T±15% T±12.0% 

尿酸（UA） T±17% T±12.0% 

总蛋白（TP） T±10% T±5.0% 

白蛋白（ALB） T±10% T±6.0% 

甘油三酯（TRIG） T±25% T±14.0% 

总胆红素（TBIL） T±20% T±15.0% 
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室间质评 

WS/T403-2012分析质量指标总误差与其他国家总误差比较 

检验项目 中国TE（WS/T403-2012） 美国TE 澳大利亚TE 

丙氨酸氨基转移酶 ±16% ±20% ±12%（＞40U/L） 

天门冬氨酸氨基转移酶 ±15% ±20% ±12%（＞60U/L） 

碱性磷酸酶 ±18% ±30% ±12%（＞40U/L） 

肌酸激酶 ±15% ±30% ±12%（＞100U/L） 

乳酸脱氢酶 ±11% ±20% ±12%（＞125U/L） 

淀粉酶 ±15% ±30% ±10%（＞100U/L） 

血糖 ±7.0% ±10% ±8%＞5.0mmol/L 

总蛋白 ±5.0% ±10% ±5.0%（＞60g/L） 

白蛋白 ±6.0% ±10% ±6.0%（＞20.0g/L） 

总胆固醇 ±9.0% ±10% ±6.0%（＞5.0mmol/L） 

甘油三酯 ±14.0% ±25% ±12%（＞1.6mmol/L） 
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室间质评 

临床实验室参加室间质量评价存在的主要问题： 

1、质评样本检测：专人专做，反复检测、询问结果。省

临检中心在年度质评计划书中下发“室间质评样本检测

要求”和确认表，就是要确保样本检测符合标准要求。 

2、参评项目不全，不符合相关法规要求。 

3、室间质评结果的应用：用室间质评样本的靶值校准检

测系统，这种做法非常错误！室间质评样本为质控品，

其“靶值”不具有溯源性，绝对不能用其“靶值”去校

准检测系统。 
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室间质评 

室间质量评价结果应用： 

 

质评结果应用规范 

质评报告分析流程   

质评资料统计信息 
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室间质评 

不同方法检测值差异：常规化学组项目 



RELATED DOCUMENTS 

wlq8399@126.com 

室间质评 

不同方法或检测系统检测值差异：内分泌组项目 
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室间质评 

不同方法或检测系统检测值差异：内分泌组项目 
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室间质评 

2016年内分泌组检测系统信息： 

重要提示：不同检测系统结果差
异很大！质评结果上报信息要全
面、准确；临床应用应进行性能
评价、结果比对和完善检验报告
单信息，确保检测结果的正确应
用！ 
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室间质评 

不同年度检测方法信息 

（2009-2015年） 

质评资料统计信息 

方法选择依据 

质量？ 

检测范围？ 

仪器维护？ 

分析成本？ 
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室间质评 
质评资料统计信息 
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室间质评 

不同参评单位Cr结果
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质评资料统计信息 
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室间质评 

厂商 数量 型号数 均值 中位数 CV% 最大值 最小值 

日立自动生化仪 53 5 148 149 6.66 178 130 

东芝自动生化仪 47 3 149 147 10.07 178 100 

罗氏自动生化仪 17 2 138 137 3.37 147 125 

贝克曼自动生化仪 89 8 149 144 7.52 181 126 

西门子自动生化仪 9 3 149 148 3.45 158 140 

雅培自动生化仪 1 1 148 

迈瑞自动生化仪 134 13 146 148 9.30 189 63 

希森美康生化仪 2 1 143 143 5.46 148 137 

上海科华生化仪 14 3 152 149 8.44 182 136 

桂林优利特生化仪 10 5 149 148 3.71 161 137 

长春迪瑞生化仪 19 4 153 153 8.31 179 134 

四川新成生化仪 3 1 138 140 3.43 142 133 

潍坊康华生化仪 2 1 125 125 26.02 148 102 

深圳雷杜生化仪 5 3 148 153 4.63 159 145 

深圳蓝韵生化仪 1 1 157 

宁波美康生化仪 6 2 145 147 7.47 168 129 

济南金浩峰生化仪 1 1 143 

德国欧宝生化仪 1 1 124 

德国利霸生化仪 1 1 138 

长春赛诺迈德生化仪 1 1 138 

其它 20 147 145 10.50 183 124 

合计（所有仪器） 510 60 146 146 8.4 189 63 

全省ALT检测仪器使用情况汇总（批号：201611）  
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室间质评 
厂商 数量 均值 中位数 CV% 最大值 最小值 

贝克曼/奥林巴斯 20 143 142 6.52 173 130 

罗氏 18 137 137 4.01 147 125 

西门子 4 149 150 3.89 155 141 

深圳迈瑞 119 148 148 7.72 189 95 

北京利德曼 7 144 144 4.05 154 136 

重庆中元 11 142 151 19.73 171 63 

宁波美康 51 146 143 6.70 174 128 

上海科华 27 150 147 10.02 182 119 

四川迈克 14 139 142 8.55 147 100 

日本和光(WAKO) 4 145 146 2.36 148 140 

浙江伊利康 7 147 147 4.87 161 137 

上海执诚 8 140 140 7.63 159 126 

北京中生北控 12 150 148 10.85 178 124 

潍坊三维 8 150 148 11.50 183 132 

厦门英科新创 4 157 157 11.69 178 135 

上海丰汇 4 148 142 10.46 171 138 

浙江东欧 3 144 148 8.67 154 130 

四川新健康成 11 147 143 8.09 179 133 

上海华臣 4 149 149 10.06 167 132 

浙江夸克 3 151 153 8.68 163 137 

宁波瑞源 10 146 141 10.64 181 128 

长春迪瑞 11 151 153 9.41 174 124 

桂林优利特 7 143 146 3.66 149 136 

广州标佳 8 146 144 4.12 154 139 

武汉长立 3 146 146 1.08 148 145 

湖南永和阳光 4 149 149 3.99 154 142 

其它 8 148 149 4.44 156 140 

合计（所有试剂） 510 146 146 8.42 189 63 

ALT检测试剂使用

情况 （201611） 

备注：全省仅
有2家参评实验

室使用的试剂
有：山东伊普
诺康、北京九
强、上海荣盛
、潍坊康华生
物、宁波博泰
、山海复星长
征、北京瑞正
善达、宁波普
瑞柏、南京威
特曼和南京基

蛋； 

全省仅有1家参

评实验室使用
的试剂有：浙
江泰司特、浙
江世纪康大、
东芝、雅培、
河南漯河曙光
汇知康、深圳
雷杜、广州科
方、上海申索
佑福和山东科

立森。  
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室间质评 

假阳性（需进行灵敏度验证） 



RELATED DOCUMENTS 

wlq8399@126.com 

室间质评 

假阴性（需进行灵敏度验证） 
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假阴性、假阳性同时存在 
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分析性能验证 

管理法规： 

《医疗机构临床实验室管理办法》（卫医发（2006）73号） 

第二十三条医疗机构临床实验室使用的仪器、试剂和耗材

应当符合国家有关规定。 

第二十四条医疗机构临床实验室应当保证检测系统的完整

性和有效性，对需要校准的检验仪器、检验项目和对临床

检验结果有影响的辅助设备定期进行校准。 

第三十条医疗机构临床实验室应当对方法学进行评价，包

括准确性、精密度、特异性、线性范围、稳定性、抗干扰

性、参考范围等，并有质量保证措施。 



分析性能验证 

试剂或方法 

检测系统 检测仪器 

wlq8399@126.com 

定量检测项目
试剂性能验证 
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分析性能验证 

技术标准： 

《医学实验室质量和能力

的专用要求》（ GB/T 

22576-2008 ） 

明确要求：临床实验室使用厂家
已经过严格评估的检验方法或试
剂盒之前，还要验证相关分析性
能以证实在本实验室能达到厂家
声称的分析性能指标，从而保证
检验结果准确。 
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分析性能验证 

技术标准： 

《临床实验室对商品定量

试剂盒分析性能的验证》

（WS/T 420-2013 ） 

验证目的：检查试剂盒主
要分析性能，如精密度、
正确度、测量区间（线性
）是否已达到预期要求。 
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分析性能验证 

1、对样本要求 

      ①样本应具有很好的稳定性与均匀性； 

      ②至少含两个浓度水平； 

      ③尽可能与厂家精密度评价时所用样本浓度一致； 

      ④应确定医学水平处的精密度，这有助于医生判断

病情； 

2、对实验室周期的要求 

      应进行5天，每天一个批次。 

精密度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

3、对实验过程的要求 

      ①校准方法：根据厂家说明书规定的方法校准； 

      ②校准频率：每个批次测量应分别进行校准； 

      ③室内质控：每批样本测量前后应分别进行室内质

控样本测量，如出现失控或其他操作问题，则应将此批

次数据弃去，另加一个批次测量。 

      ④样本测量：每一批次对各浓度样本分别重复测量3

次。 

精密度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

4、对测量数据有效性判断 

      ①实验日质控数据的确认：按室内质控规则评价数据

有效性； 

      ②离群值判断标准：单次测量数据超出总均值±4SD

； 

      ③数据剔除量：小于总测量数据量的5%。 

5、主要统计量：厂家声称的重复标准差（δr），厂家声

称的期间标准差（δl）；验证实验室的重复标准差（Sr）

，验证实验室的期间标准差（Sl），验证值等。 

精密度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

6、结果判读 

6.1“重复精密度”判读标准 

      ①如果计算值Sr≤厂家声称值δ r或验证值，则验证厂
家声称的“重复精密度” 可靠； 
   ②如果计算值Sr＞厂家声称值δ r，则需将Sr与验证值
比较，如小于验证值，说明此差异无统计学意义，表明厂
家声称的“重复精密度” 可靠；如二者数值接近，可增
加2个批次测量，将所得数据与之前的数据合并，可增加
结果的可靠程度。 
   ③如果计算值Sr＞验证值，表明厂家声称的“重复精
密度” 未得到临床实验室验证。 

精密度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

6、结果判读 

6.2“期间精密度”判读标准 

      ①如果计算值Sl≤厂家声称值δ l或验证值，则验证厂
家声称的“期间精密度”可靠； 
   ②如果计算值Sl＞厂家声称值δ l ，则需将Sl与验证值
比较，如小于验证值，说明此差异无统计学意义，表明厂
家声称的“期间精密度”可靠；如二者数值接近，可增加
2个批次测量，将所得数据与之前的数据合并，可增加结
果的可靠程度。 
   ③如果计算值Sl＞验证值，表明厂家声称的“期间精
密度”未得到临床实验室验证。 

精密度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

有以下两类： 

        1、用患者样本与其他检验方法/试剂盒进行验证 

      ①如果实验室只是要验证厂家的声称，并以厂家的

声称作为验证的基础，最好选择厂家进行比较的试剂盒

或检验方法； 

      ②如果更新试剂盒，则应与现使用的试剂盒比较； 

      ③如果将试剂盒应用到其它仪器，则应重新验证。 

      2、用参考物质进行正确度验证 

正确度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

1、用患者样本与其他检验方法/试剂盒进行验证 

1.1 对验证样本的要求 

     ①取20份患者样本，其浓度应均匀分布在试剂盒或检

测方法的测量区间； 

     ②样本类型应符合所用试剂盒或检测方法的要求； 

     ③不应使用已知对试剂盒或检测方法有干扰的样本。 

     ④按厂家要求采集、处理和制备患者样本； 

     ⑤样本可贮存，依据项目特点规定贮存条件。 

正确度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

1、用患者样本与其他检验方法/试剂盒进行验证 

1.2 测量周期和测量次数 

     ①测量宜在样本采集当天进行，也可在3～5天内测完

所有20个样本； 

     ②每个样本测量一次，不应重复多次测量； 

1.3 测量要求 

    应在同一台仪器上同时用两种方法测量样本，以免

由于测量仪器、时间不同而引起的差异。 

正确度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

1、用患者样本与其他检验方法/试剂盒进行验证 

1.4 实验过程要求 

     ①校准方法：根据厂家说明书规定的方法进行校准； 

     ②校准频率：每个批次测量应分别进行校准； 

     ③室内质控：每批样本测量前后应分别进行室内质控

样本测量，如出现失控或其他操作问题，则应将此批次

数据弃去，另加一个批次测量。 

     ④每个样本测量一次。 

正确度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

1、用患者样本与其他检验方法/试剂盒进行验证 

1.5主要统计量： 

       每个样本测量结果在两方法间绝对偏倚（bi），每

个样本测量结果在两方法间相对偏倚（birel）；两方法

间绝对偏倚（   ），两方法相对偏倚（   ）；绝对偏倚

标准差（   ），相对偏倚标准差（      ）。 

      

正确度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

1、用患者样本与其他检验方法/试剂盒进行验证 

1.6 结果判读标准 

     ①如果计算值  （或   ）正负号与厂家声称一致，且

绝对值≤ 厂家声称值，则验证厂家声称值可靠； 

     ②如果计算值  （或    ）正负号与厂家声称一致，但

绝对值大于厂家声称值，则需与验证区间比较。在其内

，说明此差异无统计学意义，认可厂家声称值。 

     ③如果计算值  （或    ）  超出验证区间，表明厂家正

确度未得到验证。 

正确度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

 2、用参考物质进行正确度验证  

      2.1 参考物质来源 

      ①新鲜冷冻人血清或其他未加工的人类物质； 

      ②JCTLM公布的二级参考物质； 

      ③其他定值物质，如大型能力比对或室间质评样本
、同方法组的室间质评物质、厂家提供的验证正确性的
物质、第三方提供的赋值物质等。 

      2.2 参考物质赋值不确定度 

       厂家提供赋值的“标准不确定度”或“合成标准不
确定度”；厂家提供赋值的“扩展不确定度”；厂家提
供赋值的“可信区间”；室间质评物质赋值标准不确定
度。 

正确度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

 2、用参考物质进行正确度验证  

      2.3 参考物质浓度 

      ①能覆盖整个测量区间； 

   ②至少应含两个测量浓度，其中之一应为医学决定

水平。 

      ③还应注意选择在所用试剂盒或检验方法精密度最

佳浓度处进行实验，以减少随机误差对验证结果的影

响。 

正确度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

 2、用参考物质进行正确度验证  

      2.4 实验过程要求 

      ①参考物质制备：按说明书要求准备参考物质； 

   ②校准方法：根据厂家说明书规定方法校准。 

      ③校准频率：每个批次测量应分别校准。 

      ④室内质控：每批样本测量前后应分别进行室内质

控样本测量，如出现失控或其他操作问题，则应将此

批次数据弃去，另加一个批次测量。 

      ⑤样本测量：进行5个批次测量，应不少于3次，每

个浓度样本单批次测量2次。 

正确度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

 2、用参考物质进行正确度验证  

      2.5 结果判读标准 

      ①如果参考物质测量偏移值≤参考物质赋值的不确

定度，则验证厂家声称值可靠； 

   ②如果参考物质测量偏移值＞参考物质赋值的不确

定度，则应将此偏移值的验证区间与参考物质赋值比

较 。在其内，说明此差异无统计学意义，认可厂家声

称值。 

      ③如超出验证区间，表明厂家声称的正确度未得到

临床实验室验证。       

正确度验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

       1、样本选择原则 

      ①所用样本尽可能与所测样本相似，所用样本不含

说明书上指出的干扰； 

   ②选用与厂家线性评价一致的样本。 

      ③如厂家选择不当，为避免所得结论不当，临床实

验室也可自己选用恰当的样本。  

        2、对样本添加物的规定 

        若不易得到高浓度样本，可考虑向患者样本中添

加高浓度被测物质溶液。但添加量应小于10%，并记

录溶剂种类。     

测量区间验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

       3、实验样本数量要求 

        应在厂家声称的线性范围内取5-7个浓度样本，宜

考虑各浓度间距基本相等，必要时可在特定浓度如医
学决定水平设定测量点。 

       4、对实验过程要求 

     ①校准方法：根据厂家说明书规定方法进行校准； 

     ②室内质控：样本测量前后应分别进行室内质控样
本测量，如出现失控或其他操作问题，则应将此批次
数据弃去，重新测量。 

     ③样本测量：尽可能在一个批次测量中完成实验。
每一浓度宜随机测量，至少重复两次。 

测量区间验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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分析性能验证 

       5、测量数据有效性判断 

      ①实验日质控数据的确认：按室内质控规则评价数
据有效性； 

      ②离群值判断标准：单次测量数据超出总均值
±4SD； 

      ③数据剔除量：小于总测量数据量的5%。 

       6、结果判读标准 

     ①实验所得结果是否符合厂家声称的方程式，相关
系数r或其平方是否大于0.995。 

     ②在临床判断值的差异值，是否小于或等于厂家声
称值。      

测量区间验证（主要介绍WS/T420-2013方案） 
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可比性验证 

技术标准： 

《医疗机构内定量检验结

果的可比性验证指南》

（WS/T407-2012） 

可比性：使用不同的测量程序或
检测系统测定某种分析物获得的
检测结果间的一致性。结果间的
差异不超过规定的可接受标准，
可认为结果具有可比性。 
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可比性验证 

WS/T407-2012可比性验证的要求： 

1、同一医疗机构内使用多个检测系统向临床报告

检验结果的检测项目均应进行可比性验证； 

2、实施周期性结果比对时，用于检测临床样本的

每个检测系统都应进行可比性验证 



RELATED DOCUMENTS 
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可比性验证 

WS/T407-2012可比性验证方案的使用条件： 

①适用于最多10个检测系统的结果比对； 

②比对物质的重复检测次数不超过5次； 

③比对前应对每个检测系统进行性能评价； 

④可比性验证只能确认检测系统性能的一个方面，

不能取代其它质量保证环节，如校准和室内质量控

制等。 
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可比性验证 

WS/T407-2012可比性验证的适用情况： 

①室内质控结果有漂移趋势时； 

②室间质评结果不合格，采取纠正措施后； 

③更换试剂批号（必要时）； 

④更换重要部件或重大维修后； 

⑤软件程序变更后； 

⑥临床医师对结果的可比性有疑问时； 

⑦患者投诉对结果的可比性有疑问（需要确认）； 

⑧需提高周期性比对频率时（如每季度一次）。 
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可比性验证 

WS/T407-2012可比性验证的比对样本： 

        样本选择：临床样本为首选比对物质；不得不使

用其它物质（如室间质评物或其它参考物质）时，应

验证比对物质的互通性。 

        样本浓度水平：需已知比对物质不同浓度水平对

应的结果不精密度，故通常选择与质控品浓度水平相

近的比对物质进行可比性验证；要求每个检测系统至

少检测两个浓度水平（正常和异常）的比对物质。 
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可比性验证 

      WS/T407-2012可比性验证对检测系统的不精密

度的要求： 

    ①评估不精密度：尽可能使用累计6个月的质控品

检测数据，以保证不精密度的估计结果具有代表性。 

    ②比较不同检测系统不精密度的大小：确认最大

CV与最小CV间的差异是否小于2倍。如小于2倍，可使

用本指南规定（WS/T407-2012）的比对方案；如大于2

倍，则应参照CLSI EP9-A2和CLSI EP15-A2确认检测系

统间的结果可比性。 
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可比性验证 

  WS/T407-2012要求建立比对试验结果可接受标准 

按以下顺序确定不同检测项目的分析质量要求： 
①依据临床研究结果得出的推荐指标； 
②依据医疗机构内医生的临床经验提出的建议指标； 
③依据生物学变异确定的分析质量要求； 
④依据室间质评数据设定的分析质量要求； 
⑤依据认可机构设定最低标准； 
⑥如无使用的外部标准，可依据实验室内部的长期不
精密度数据确定分析质量要求； 
⑦所选定的分析质量要求至少应满足国家或行业标准
的要求。 
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可比性验证 

  WS/T407-2012可比性验证基本过程 
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检验报告单 

管理法规： 
《医疗机构临床实验室管理办法》（卫医发（2006）
73号） 
具体要求：第十七条 临床检验报告内容应当包括： 
（一）实验室名称、患者姓名、性别、年龄、住院病

历或者门诊病历号。 

（二）检验项目、检验结果和单位、参考范围、异常

结果提示。 

（三）操作者姓名、审核者姓名、标本接收时间、报

告时间。 

（四）其他需要报告的内容。 
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检验报告单 

存在问题： 

1、许多基层医院检验报告单上的时间信息不符合

规范要求，如只有检验时间和打印时间，无标本接

受时间。 

2、检验报告单上的时间信息只有日期，未准确到

时分，无法对检验过程是否符合相关规定进行判断，

不利于实验室的质量管理改进。 
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检验报告单 

建议：《医疗机构临床实验室管理办法》第十七条 

应增加以下内容： 

    1、增加检测系统或检测方法信息，有利于检

验结果的临床应用和结果互认。 

    2、检验报告单上的时间应增加与样本采集和

结果报告相关的时间信息，样本采集时间、样本接

受时间、检验时间、报告时间。有利于保证标本质

量，有利于明确责任。 
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Thank You! 
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