
第二附属医院(西北医院) 

浅谈实验室质量管理 
           ---临检血液质量管理 

 
西安交通大学医学院第二附属医院

检验科 

张磊 



第二附属医院(西北医院) 

何去何从？ 

质量目标：设定确保满意的临床决策时，所需要达到的质

量水平。 

质量目标/质量规范/质量标准/分析目的/ 

不同的检验目的、不同的检验项目，质量目标有所不同。 

质量目标 



第二附属医院(西北医院) 



第二附属医院(西北医院) 
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第二附属医院(西北医院) 

全面质量控制 

分析前 分析中 分析后 



第二附属医院(西北医院) 

精密度=重复性（CV/SD） 

准确度=正确度（Bias） 



第二附属医院(西北医院) 

A 

B 

C 

C（总误差）=A（偏倚）+B（不精密度） 



第二附属医院(西北医院) 

• 基于生物学变异设定质量目标 

• 精密度：取决于精密度对实验室结果及临
床决策的影响。 

• 偏倚：对参考值得设定有重要影响，质量
目标的设定取决于多大的偏倚对参考值的
应用没有影响。 



第二附属医院(西北医院) 

• CVI = within-subject biologic variation 

CVG = between-subject biologic variation 

I = desirable specification for imprecision 

B = desirable specification for inaccuracy 

TE = desirable specification for allowable total error 

CVG 个体间变异 

CVi  个体内变异 

不精密度 I < 0.5×CVi 

偏倚B< 0.25×(CVi＋CVG)
½ 

TE< 1.65I+B（<0.05） 

TE< 2.33I+B（<0.01） 



第二附属医院(西北医院) 靶值和控制限的设定 
• 建立检测系统，设定质量目标 

(1)确立靶值和偏倚 

(2)校准仪器：使用配套试剂、校准品及检测程序 

(3)比对试验：与校准系统或封闭系统比较 

(4)性能验证。 

(5)室间质评：同组仪器比较 

• 设定控制限 

(1)通过重复试验，得到SD，与质量目标比较 

(2)过大：说明检测系统不能满足质量要求 

(3)过小：结合质量目标和偏倚重新设定。 

质控品水平、检测频次。 



第二附属医院(西北医院) 

性能验证≠校准报告 

• 验证项目 

  本底/检测限、精密度（批内、批间/日间）、
携带污染率、可比性/一致性（进样模式、
不同仪器、不同方法—分类）、干扰物、
线性/可报告范围、参考范围等。 

• 检验科人员自己操作 

• 参照行业标准进行，记录原始结果，至少2
次/年。 



第二附属医院(西北医院) 质控图及规则 



第二附属医院(西北医院) 



第二附属医院(西北医院) 



第二附属医院(西北医院) 
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第二附属医院(西北医院) 



第二附属医院(西北医院) 

失控处理原则 

根据规则判定误差来源 

  随机误差：13S  R4S 

  系统误差：22S  41S  10 

不能涂抹/覆盖失控数据点，即不是失控后
简单的重测。（0.5×0.5=0.25） 

失控后应按失控处理流程，寻找失控原因
后启动失控处理，记录在文件中。 



第二附属医院(西北医院) 

分析前的质量保证 



第二附属医院(西北医院) 

临床实验室的质量控制 



第二附属医院(西北医院) 

室内质控 



第二附属医院(西北医院) 

质控品的操作 

    血球计数仪有不同的进样方式，测定 

 质控品时一定要用测定患者标本所用的模

式进行质控品的测定，避免不同通道间的

误差造成检验结果的偏差 



第二附属医院(西北医院) 

浮动均值的使用 

     红细胞计数可因稀释、浓缩、病理

性或计数性因素而有明显的增减，但每

个正常成熟红细胞的体积及其所含有的

血红蛋白，或单位红细胞容积中所含有

的血红蛋白则相对稳定，几乎不受这些

因素的影响 



第二附属医院(西北医院) 

浮动均值的使用 



第二附属医院(西北医院) 

浮动均值的使用 

靶值 控制限 

MCV 89.5fL 3% 

MCH 30.5pg 3% 

MCHC 339g/L 3% 



第二附属医院(西北医院) 

室内质量控制补充---新鲜血传递 

• 用真空采血器采集志愿者新鲜血4ml,用乙
二胺四乙酸二钾（EDTA-K2）抗凝，抗凝
浓度为1.8-2.2mg/ml 

• 在当日室内质控e-check做完并在控后，上
机检测并编号，当正常标本检测，于50个
样本检测1次，对于编号分别为
1,51,101,151,201，…….501,551 

• 随机分配HST-302的2个仪器 

 



第二附属医院(西北医院) 

室内质量控制补充---新鲜血传递 

• 因为检测需血量大，样本室温有效期短
（4-6h),中午12:00后不再进行新鲜血传递 

• 和e-check不同，介质是人血，和标本一样 

• 价格远远低于质控品 

• 判断的标准：同一仪器采用批内精密度行
业标准，相同系统不同仪器采用
1/2CLIA’88 

• Sysmex 软件IPU有cumulative累计功能 

 



第二附属医院(西北医院) 

 



第二附属医院(西北医院) 

 



第二附属医院(西北医院) 

 

这是1号机 



第二附属医院(西北医院) 

2016.8新鲜血传递CV 
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第二附属医院(西北医院) 

新鲜血传递的应用案例 
• 案例1. 
• 2016.4.15,HST-302-2号机室内质控良好 

• 1.做到新鲜血251号标本时，发现HB偏差4g。 

• 2.紧急停机，冲洗进样针，灌洗管路。 

• 3.重新做新鲜血，HB与2号机新鲜血依然差4g,

我们重新做E-check 3个浓度水平，HB整体水平

偏低。 

• 4.发现201-251标本之间，有20个标本在2号机

检测，重新用1号机检测，发出的报告。 

• 5.联系工程师，上门检修。 



第二附属医院(西北医院) 
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第二附属医院(西北医院) 

• 案例2 
• 2016.8.16，HST-302-2号机开机质控良
好 

• 开始做新鲜血WBC同1号机偏差较大，紧
急停机，保养仪器 

• 重复质控，低值WBC超过2SD，因质控连
续性较好，累计一个月未有超过2SD值，
联系工程师 



第二附属医院(西北医院) 新鲜血传递的应用案例 

 



第二附属医院(西北医院) 

 



第二附属医院(西北医院) 

目前不足： 

• 没有涵盖高，中，低三个浓度 

• 标本取得困难 

展望： 

   检验科其他专业项目根据实际情况酌情开
展，实时监控检验中仪器误差。 

 



第二附属医院(西北医院) 

失控后的处理 



第二附属医院(西北医院) 

关于失控 



第二附属医院(西北医院) 

批结或者月结图 



第二附属医院(西北医院) 

室内比对 



第二附属医院(西北医院) 

5.6.4实验室内部结果比对应符合如下要求：  

（a） 实验室用两套及以上检测系统检测同一项目时，应有比对

数据表明其检测结果的一致性，实验方案可参考WS/T 407-2012

《医疗机构内定量检验结果的可比性验证指南》；（Alt-Bland法

和极差法） 

（b） 使用不同生物参考区间的出凝血分析仪间不宜进行比对，

但应进行医疗安全风险评估； 

（c） 应定期（至少每6个月1次，每次至少5份临床样品）进行形

态学检验人员的结果比对、考核并记录；应定期进行仪器法间白

细胞分类计数正常标本的结果比对； 

（d） 比对记录应由实验室负责人审核并签字，记录至少保留2年。 



第二附属医院(西北医院) 室间质评 

“考试”的意义不是满分，重要的是为何不是满

分？---真实地反应实际的质量水平。 



第二附属医院(西北医院) 实时在线室间质控 



第二附属医院(西北医院) 

医联体SNCS数据浏览与分析 

2.点击图标      , 进入”Time-series Chart/Table”  

医联体组 

全球组 



第二附属医院(西北医院) 室间质量评价---sysmex cnsc 

 



第二附属医院(西北医院) 

结果分析 

    对于检测结果无论是出现数据、图形异常还

是报警，必须做仪器复检和（或）人工复核。

若实验室有两台及两台以上血液分析仪时，建

议在不同仪器上重复检查，以便于发现问题。

通过观察检测结果、直方图、散点图及IP信息

的变化使用与之对应的检测通道进行重复测定。 

 



第二附属医院(西北医院) 

什么是“复检”？ 

• 所谓复检（Review）是对仪器所报的结果有疑问。复检

是一种澄清是非深入探索的手段 

 

• 复检包括多种手段，如： 

     重新检测、血片镜检、核对样本、观察有无溶血、脂

血、黄疸等。 

     其中以血片镜检最为多用 

• 科学运用仪器检测的原理，回归方法学本身！ 

 



第二附属医院(西北医院) 



第二附属医院(西北医院) 

推片规则的建立 



第二附属医院(西北医院) 

推片规则的验证 
5.5.1.3 实验室应制定血细胞分析的显微镜复检程序，

在检验结果出现异常计数、警示标志、异常图形等

情况时对结果进行确认，复检程序的确认应包括：

建立或验证显微镜复检程序的方法和数据；验证结

果假阴性率应≤5%。应用软件有助于显微镜复检的

有效实施。 

显微镜复检记录、复检涂片至少保留2周。 

至少300例标本，四格表法计算假阴性是否合格。 

 



第二附属医院(西北医院) 

什么是“镜检”？ 



第二附属医院(西北医院) 

最新工作流程自动智能审核
（西京医院） 

标本采集
命令发送 

   TS-10 
扫码上机 

误
码
及
其
无
命
令 

上机检测 分区归档 
Labman 

判断 

3R复检 

人工阅片 

DI60 

自动阅片 

SP推片 

染色 

误码区 

人工干预 

“
不
合
格 
” 
标
本 
 

智能审核 

“阳性” 

标本 
人工审核 

“阴性” 

标本 



第二附属医院(西北医院) 

白细胞的校正值／L=校正前白细胞数
×100／(100+Y) 

实际临床操作是何情况呢？ 



第二附属医院(西北医院) 大血小板 



第二附属医院(西北医院) 

RBC、PLT同一通道分类。 



第二附属医院(西北医院) 



第二附属医院(西北医院) 



第二附属医院(西北医院) 红细胞碎片综合征中的血小板测定 

①PLT-I只检测粒子的大小，故易受干扰 

②PLT-O使用FCM 2次元分类，较PLT-I可特异性地测定血小板，但是仍存

在受部分物质影响的情况。 

 

62x10^9/L 45x10^9/L 



第二附属医院(西北医院) 

EDTA依赖的血小板聚集假性减低 

聚集血小
板 
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第二附属医院(西北医院) 



第二附属医院(西北医院) 
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