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质评概况（活动安排） 

开展次数：每年开展两次，上、下半年各一次； 

质评样本：每次五份质评样本（血细胞形态学每次10

张  

                        血细胞图片，全年20张图片

刻 录 在 一 张 光    

                        盘上）； 

邮寄方式：通过快递发放给参评实验室； 

样本保存：2~8℃，妥善保存。 



质评概况（开展项目） 

全血细胞计数：定量评价项目8个，分别是：白细胞计数（WBC）、

红细胞计数（RBC）、血红蛋白（Hgb）、红细胞压积（HCT）、血小板计数

（PLT）、平均红细胞体积（MCV）、平均红细胞血红蛋白含量（MCH ）平

均红细胞血红蛋白浓度（MCHC）； 

尿液化学分析：定量评价项目2个，分别是：比重（SG）、pH；定

性评价项目8个，分别是：蛋白（PRO）、葡萄糖（GLU）、酮体（KET）、

胆红素（BIL）、隐血（BLD）、亚硝酸盐（NIT）、尿胆原（URO）、白细

胞定性（WBC）。 



质评概况（开展项目） 

凝血试验：定量评价项目4个，分别是：血浆凝血酶原时间测定

（PT）、国际正常化比值（INR）、活化部分凝血活酶时间测定 

（APTT）、血浆纤维蛋白原含量测定（Fbg）； 

血细胞形态学：外周血和骨髓细胞形态； 

血液粘度检测：定量项目3个，测定切变率为1/s、50/s、

200/s时，各批号质评样本的全血粘度值。 



质评概况（证书发放） 

合格证书：全年两次室间质评平均PT成绩≥80%， 

                     颁发质评项目组年度合格证书； 

参与证书：全年两次室间质评平均PT成绩＜80%， 

                     全年只参加一次室间质评， 

                     调查项目（血细胞形态学）, 

                     颁发质评项目组年度参与证书。 



结果统计（分组原则） 

 分组依据：将造成实验室之间结果差异的主要因素作

为分组的依据，比如方法、仪器、试剂等。 

 每组实验室数：每组的实验室数必须≥20；否则归到

缺省组。（个别方法或仪器的测定结果与其它结果差异较大时，虽小于20家，也

可以单列一组） 

 缺省组：系统将某项目所有结果默认生成的组称之为

缺省组。 



结果统计（靶值确定） 

定量项目：将每组数据稳健统计的均值作为该组靶值； 

定性项目：预期结果； 

定性项目（只针对尿液化学分析）：预期结果为阴性，

靶值为阴性；预期结果为阳性，将每组上报结果的集中值

作为靶值，靶值上、下一个值的阳性值作为可接受值。 

稳健统计方法：对给定概率模型假定条件的微小偏离不

敏感的统计方法。 

 

   



结果统计（评价标准） 

定性项目可接受性能准则：参评实验室结果与预期结

果一致，则认为该项目质评结果为可接受，PT得分为

100%；否则，PT得分为0%。 

定量项目可接受性能准则：参评实验室结果在可接受

范围内，则认为该项目质评结果为可接受，PT得分为

100%；否则，PT得分为0%。 



结果统计（评价标准） 

定量项目可接受性能准则依据： 

《临床实验室质量评价要求》（GB/T20470-2006） 

《全血细胞计数学常规检验项目分析质量要求》  

    （WS/T406-2012） 



结果统计（评价标准） 

项目 
可接受范围 

（2013年及以前） 
可接受范围 

（2014年—至今） 

WBC 靶值±15% 靶值±15% 

RBC 靶值±6% 靶值±6% 

Hgb 靶值±7% 靶值±6% 

HCT 靶值±6% 靶值±9% 

PLT 靶值±25% 靶值±20% 

MCV 靶值±7% 靶值±7% 

MCH 靶值±7% 靶值±7% 

MCHC 靶值±8% 靶值±8% 

定量项目可接受性能准则 



结果统计（评价标准） 

项目 可接受范围 项目 可接受范围 

SG  靶值±0.01 PH 靶值±0.5 

PT 靶值±15% INR 靶值±20% 

APTT 靶值±15% Fbg 靶值±20% 

切变率为 
1/s 

靶值±20% 
切变率为
50/s 

靶值±20% 

切变率为
200/s 

靶值±20% 

定量项目可接受性能准则 



结果统计（成绩计算） 

单一项目PT成绩计算公式： 

  （该项目的可接受结果数/该项目总的测定样本数）×100% 

项目组 PT成绩计算公式： 

  （该项目组可接受结果总数/该项目组全部测定结果总数）×100% 

偏差结果计算： 

    某一项目检测结果的偏差=（某项目检测结果－靶值）/靶值

×100% 



结果统计（评价结论） 

合    格：PT成绩 ≥ 80% 

不合格：PT成绩＜ 80%   



质评小结 

全血细胞计数 



参评情况 

2009~2017年全血细胞计数室间质评参评情况 



统计分组 

分组依据：按仪器分组统计 

具体分组：深圳迈瑞系列仪器组 

                        希森美康系列仪器组 

                        其它厂家仪器归到缺省组 

   



总体合格率 

2009~2017年全血细胞计数室间质评合格率 



各项目合格率 

2017年第1次全血细胞计数各项目室间质评合格率 



仪器使用情况 

名称 实验室数 占比（%） 

迈瑞系列仪器 286 48.3  

希森美康系列仪器 200 33.8  

贝克曼库尔特系列仪器 18 3.0  

ABX系列仪器 15 2.5  

日本光电系列仪器 14 2.4  

桂林优利特系列仪器 12 2.0  

小于10家的10个厂家系列仪器 25 4.2  

其它厂家系列仪器 16 2.7  

未上报 6 1.0  

2017年第1次全血细胞计数室间质评仪器使用情况 

仪

器

试

剂

配

套

率

高

 



质评小结 

尿液化学分析 



尿液化学分析 

2009~2017年尿液化学分析室间质评参评情况 



统计分组 

分组依据：按仪器分组统计 

具体分组：桂林优利特系列仪器组 

                        深圳美侨系列仪器组 

                        长春迪瑞系列仪器组 

                        桂林华通系列仪器组 

                        山西亚森系列仪器组 

                        其它厂家仪器归到缺省组 

   



尿液化学分析 

2009~2017年尿液化学分析室间质评合格率 

分组统计第一年 



各项目合格率 

2017年第1次尿液化学分析各项目室间质评合格率 



仪器使用情况 

名称 实验室数 占比（%） 

桂林优利特系列仪器 348 62.5  

深圳美侨系列仪器 65 11.7  

长春迪瑞系列仪器 27 4.8  

桂林华通系列仪器 17 3.1  

山西亚森系列仪器 21 3.8  

北京华晟源系列仪器 14 2.5  

长沙愛威系列仪器 12 2.2  

小于10家的10个厂家系列仪器 27 4.8  

其它厂家系列仪器 16 2.9  

未上报 10 1.8  

2017年第1次尿液化学分析室间质评仪器使用情况 

仪

器

试

剂

配

套

率

高

 



质评小结 

凝血试验 



凝血试验 

2009~2017年凝血试验室间质评参评情况 



统计分组 

分组依据：按仪器分组统计 

具体分组：Sysmex系列仪器组、贝克曼系列仪器组 

                       普利生系列仪器组、Stago系列

仪器组 

                       雷杜系列仪器组、众驰伟业系

列仪器组 

                       北京赛科希德系列仪器组 

                       其它厂家仪器归到缺省组 



凝血试验 

2009~2017年凝血试验室间质评合格率 



各项目合格率 

2017年第1次凝血试验各项目室间质评合格率 



仪器使用情况 

名称 实验室数 占比（%） 

贝克曼系列仪器 42 11.6  

Sysmex系列仪器 105 28.9  

普利生系列仪器 50 13.8  

北京美创系列仪器 18 5.0  

Stago系列仪器 21 5.8  

深圳雷杜系列仪器 39 10.7  

众驰系列仪器 31 8.5  

赛科希德系列仪器 23 6.3  

小于10家的3个厂家系列仪器 15 4.1  

其它厂家系列仪器 14 3.9  

未上报 5 1.4  

2017年第1次凝血试验室间质评仪器使用情况 

仪

器

试

剂

配

套

率

低

 



试剂使用情况 

名称 实验室数 占比（%） 
上海太阳试剂 90 24.8  

sysmex试剂 37 10.2  

西门子（德灵）试剂 35 9.6  

北京普利生试剂 35 9.6  

IL(沃芬)试剂 32 8.8  

北京众驰伟业试剂 30 8.3  

深圳雷杜试剂 25 6.9  

stago试剂 21 5.8  

北京赛科希德试剂 21 5.8  

北京美创试剂 14 3.9  

小于10家的3个厂家试剂 12 3.3  

其它厂家试剂 6 1.7  

未上报 5 1.4  

2017年第1次凝血试验室间质评试剂使用情况 

仪

器

试

剂

配

套

率

低

 



质评小结 

血细胞形态学 



血细胞形态学 

2011~2017年血细胞形态学室间质评参评情况 



血细胞形态学 

2011~2017年血细胞形态学室间质评合格率 



各项目合格率 
2017年第1次血细胞形态学各图片室间质评合格率 

名称 参评实验室 合格实验室 合格率（%） 

成熟嗜酸性粒细胞 204 185 90.7 
大血小板、巨血小
板 
畸形血小板 

204 179 87.7 

中性分叶核粒细胞 204 177 86.8 

异型淋巴细胞 204 202 99.0 

杜勒小体 204 194 95.1 

毛细胞 204 190 93.1 

单圆核巨核细胞 204 75 36.8 

双核晚幼粒细胞 204 180 88.2 
红细胞花瓣现象 
巨大多核晚幼红细胞 
多核巨幼红细胞 

204 196 96.1 

原始浆细胞 204 49 24.0 



错误结果 

2017年第1次血细胞形态室间质评上报错误结果 

名称 错误结果（数量） 

大血小板、巨血小板 
畸形血小板 

血小板聚集（24） 

中性分叶核粒细胞 环形杆状核粒细胞（9），双核分叶核粒
细胞（7），佩耳格尔氏核异常（5） 

单圆核巨核细胞 

巨核细胞玻璃样变性（36），幼稚巨核细
胞（24），产板型巨核细胞（15），巨噬
细胞（15），浆细胞（14），脂肪细胞
（7） 

双核晚幼粒细胞 佩耳格尔氏核异常（11） 

原始浆细胞 骨髓瘤细胞（105），幼稚浆细胞（19），
淋巴瘤细胞（8） 



质评小结 

血液粘度检测 



血液粘度检测 

2013~2017年血液粘度检测室间质评参评情况 



统计分组 

分组依据：按检测方法分组统计 

具体分组：旋转式测定组 

                        毛细管压力传感式测定组 

   



血液粘度检测 

2013~2017年血液粘度检测室间质评合格率 



各项目合格率 

2017年第1次血液粘度检测各项目室间质评合格率 



仪器使用情况 

名称 实验室数 占比（%） 

北京赛科希德 系列仪器 28 25.9  

北京众驰伟业系列仪器 62 57.4  

北京普利生系列仪器 5 4.6  

济南美医林系列仪器 1 0.9  

重庆麦迪克系列仪器 2 1.9  

重庆天海系列仪器 1 0.9  

其它系列仪器 5 4.6  

2017年第1次血液粘度检测室间质评仪器使用情况 



存在问题（检测过程） 

 专人专做 

  反复检测 

  询问结果 



存在问题（结果上报） 

 认真阅读活动安排，清楚质评项目和考察内容； 

 注意质评项目的单位，准确填写检测结果并核对； 

 完整填写测定方法、仪器、试剂、校准物等检测系统

相 

    关信息的编码；若不在编码范围内，请写出具体名称。 

 结果上报中存在问题，要及时与室间质评室沟通。 

 



存在问题（结果上报） 

 全血细胞计数：HCT的单位是“%”，个别实验室上报的是没

有“%”的结果；Sysmex XN系列仪器，要求上报不剔除有核红

细胞的计数结果。 

 尿液化学分析：需要将检测的结果准确转化成结果编码进行

上报。 

 凝血试验：Fbg的单位是g/L，个别实验室上报mg/dL的结果；

INR的结果是由PT的结果和ISI值计算得到，个别实验室工作人

员不清楚。 



存在问题（结果上报） 

 血细胞形态学：注意要求上报的内容，是细胞、物质、

现象？强调一点，发给参评实验室质评图片中要求上报

的结果都是有对应编码的。 

 血液粘度检测：个别实验室工作人员不了解仪器的检

测方法，不清楚不同切变率对应的结果。 



如何分析质评报告 



如何分析质评报告 



如何分析质评报告 



如何分析质评报告 



 收到质评报告后，核对报告上的实验室检测结果、仪器、

试剂等信息是否准确。若有问题，及时与临检中心联系。 

 确认无误后，交科主任签字。不论成绩合格与否，科室组

织学习讨论。 

 有关室间质评样本的处理、准备、方法、检测、审核等步

骤形成文件化的记录。实验室必须保存所有记录的复印件  

2年。 

 

 

 

如何分析质评报告 



如何分析质评报告 

理想的结果 



如何分析质评报告 

多个数据偏向靶值的一侧 

可接受范围内负偏差 

可接受范围外负偏差 

可接受范围外正偏差 



 系统误差：多个结果偏向同一方向，提示系统误差，可能与

检测系统有关； 

 仪器的问题：功能检查未按要求执行；未定期维护；参数设

置问题；不正确的校准等。 

 试剂的问题：试剂质量问题（灵敏度不高；特异性不好；精

密度差；稳定性不好）；使用不当或因污染变质等。 

 校准品的问题：校准品过期或保存不当；使用不同批号的校

准品未及时更新校准值。 

 

如何分析质评报告 



如何分析质评报告 

数据偏倚大，在靶值两侧随机分布 



 随机误差：由于某些偶然原因引起，这种误差难于预料或

不可控制；其特点是误差的大小和正负无规律，在均数两

侧随机分布； 

 主要来源于能影响结果的操作误差：人员更换、质控品复

溶不当、质控品复溶后放置时间过长、加样不准、肉眼判

断结果等。 

如何分析质评报告 



检测信息是否填写错误 试剂是否有效、仪器状态是否异常 

室内质控是否失控 仪器是否校准 采取纠正措施 

实验室间比对、室间质评 评估采取措施的效果 

与临检中心沟
通 

如何分析质评报告 

PT成绩不理想 



参与第一，成绩第二 

发现问题，质量改进 

合格的EQA成绩 

检测结果不断接近真值 

如何分析质评报告 



如何分析质评报告 



Thank  you！ 


