
失控处理流程

四川大学华西医院

  黄亨建







4   |    



   初始均值、标准差
– 无历史质控数据的项目

•  最佳：20天检测20瓶（1天1瓶）得到20个数据点

•  其次：5天检测20瓶（1天4瓶）得到20个数据点

•  最低：4天检测5瓶（1天5瓶，重复4天）得到20个数据点

– 有历史质控数据且表现稳定的项目
• 均值同上或修改

• 标准差通过SD=Mean(new lot)*CV%(old lot)计算得到

C24-A3



• 新的控制品应与以往证实的控制品结果作比较( 平行比对) 。

• 对每个水平的控制品至少收集 20 个控制值来做初始的均值

和标准差。

• 统计 6个月以上的数据，计算相对稳定的均值和固有的标准

差，以反映不同批号校准、试剂或试剂批号更换、操作人员

技术、检验场地的温度/湿度、每天/每周保养等固有的分析

变异。





约5%

约0.3%
约0.1%



约0.1%

约0.1%

约0.2%



WESTGARD多规则流程图





  改良WESTGARD多规则流程图



WESTGARD多规则流程图





WESTGARD西格玛多规则
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什么是Sigma



WESTGARD西格玛多规则
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  不要对所有项目或检测使用相同的控制规则



– 真失控

• 外来的可归因误差导致的失控
– 系统误差：22S ， 41S，10X ， 13S 

– 随机误差： R4S ， 13S

– 可以找到导致该误差的原因
– 质控结果不计入统计数据（累积或月评统计中）
– 拒绝本检测批的数据
– 排除导致这一误差的根源
– 重新检测质控品，结果在控
– 重新检测患者样本并报告结果

三、实验室质控结果分析及要求



– 假失控

• 固有的不可归因误差导致的失控
– 不能找到导致该误差的原因
– 重新检测质控品，结果在控
– 质控结果计入统计数据（累积或月评统计中）
– 接受本检测批的数据，报告结果

实验室质控结果分析及要求



四、失控处理流程

                  
分析报告

纠正措施

问题排查

随机误差
系统误差

质控品
试剂
校准品
设备
检验人员
环境

纠正
重新质控
病人复查
记录
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典型变化类型:













新旧试剂批号更换的一致性验证方法

步骤1

病人样本5-10份

新批号试剂 旧批号试剂

结果
NO YES校

准
新
旧
批
号
试
剂

可接受标准：
相对偏差＜室内质控（CV%）

＜1/2TEA

步骤2 测定质控品

YES

质控图照旧

NO

更改均值， SD不变 做好记录
资料保存



   方法：用旧批号的校正品校正分析系统,测定新批号校正品。

   验证可接受标准：新批号的校正值要求应落在：相对偏差＜

室内质控（CV%）或＜1/4TEA

校准品批号改变 



实验指导 33

不稳定的试剂每天做试剂空白
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不稳定的试剂每天做试剂空白



  

直接校准分析仪

修改分析仪的K因素     

不正确的处理方法



Date

Kit Lot #1
Kit Lot #2
Kit Lot #3

案例A：更换新批号校准品/试剂后数据持续偏在一侧，触
发警告或失控规则（41s、10X、22S）

Lot #1 Lot #2 Lot #3

原因分析：
• 没问题：质控品对新旧批号试剂存在不同的基质效应
• 有问题，可接受：新旧批号间存在可接受的批间差

Ø 累积不少于3个批号校准品/试剂得到的质控数据计算累积均值和标
准差

• 有问题、不可接受：新旧批号间存在不可接受的批间差
Ø 寻求校准品/试剂厂家的技术支持



Date

原因分析：
• 保养/维修后恢复正常

案例B：数据波动加剧，频频触发警告或失控规则
（12s、13s、R4s）

发现失控 保养/维护



Date

TEa1

TEa1

TEa2

TEa2

发现失控 保养/维护

案例B：数据波动加剧，频频触发警告或失控规则
（12s、13s、R4s）

I. 保养维修后问题依旧
• 有问题、可接受：仪器性能下降，CV增大，但尚在可接受范围内（TE<TEa）

Ø 用最近的质控数据重新计算均值和标准差
• 有问题、不可接受：仪器性能下降，CV增大，且超出可接受范围（TE>TEa）

Ø 停用该检测系统



我国允许总误差指标与其他国家误差指标比较 
检验项目 本标准TEa (%) 美国TEa 澳大利亚TEa

丙氨酸氨基转移酶 16.0 ± 20%  ± 12% > 40 U/L ± 5 U/L < 40 U/L

天门冬氨酸氨基转移
酶

15.0 ± 20%  ± 12% > 60 U/L ± 5 U/L < 40 U/L

γ-谷氨酰基转移酶 11.0 ± 20%  ± 12% > 40 U/L ± 5 U/L < 40 U/L

碱性磷酸酶 18.0 ± 30%  ± 12% > 100 U/L ± 15 U/L < 125 U/L

肌酸激酶 15.0 ± 30%  ± 12% > 125 U/L ± 15 U/L < 125 U/L

淀粉酶 15.0 ± 30%  ± 10% > 100 U/L ± 10 U/L < 100 U/L

乳酸脱氢酶 11.0 ± 20%  ± 8% > 250 U/L ± 20 U/L < 250 U/L

总蛋白 5.0 ± 10%  ± 5% > 60 g/L ± 3.0 g/L < 60 g/L

白蛋白 6.0 ± 10%  ± 6% > 20 g/L ± 2.0 g/L < 33.0 g/L

总胆红素 15.0 ± 20% ± 6.84 mmol/L ± 12% > 25 μmol/L ± 3 μmol/L < 25 μmol/L

血糖 7.0 ± 10% ± 0.33 mmol/L ± 8% > 5.0 mmol/L ± 0.4 mmol/L < 5.0 mmol/L

肌酐 12.0 ± 15% ± 26.5 μmol/L ± 8% > 100 μmol/L ± 8 μmol/L < 100 μmol/L

尿酸 12.0 ± 17%  ± 8% > 0.38 mmol/L ± 0.03 mmol/L < 0.38 mmol/L

尿素 8.0 ± 9% ± 0.71 mmol/L ± 12% > 4.0 mmol/L ± 0.5 mmol/L < 4.0 mmol/L

总胆固醇 9.0 ± 10%  ± 6% > 5 mmol/L ± 0.3 mmol/L < 5 mmol/L

甘油三酯 14.0 ± 25%  ± 12% > 1.6 mmol/L ± 0.2 mmol/L < 1.6 mmol/L

氯离子 4.0 ± 5%  ± 3% > 100 mmol/L ± 3.0 mmol/L < 100 mmol/L

钠离子 4.0  ± 4 mmol/L ± 2% > 150 mmol/L ± 3 mmol/L < 150 mmol/L

钾离子 6.0  ± 0.5 mmol/L ± 5% > 4.0 mmol/L ± 0.2 mmol/L < 4.0 mmol/L



质控数据及质控图分析

• 失控类型分析：22S、13S、R4S、10X等

• 趋势分析：近期数据是否有倾向性变化，同方向、异方向、变化是否

存在规律，近期12S警告是否有所增加或过多

• 参数分析：参数、规则是否设置合理

• 统计分析：当月SD和CV与上月比是否存在大的波动

• 相关项目分析：同一瓶质控其它项目是否也有相同的变化

40







单项目失控

• 单一质控失控

      1、随机误差（重做试剂空白，再做质控）

      2、质控品的问题（复溶不均、失效或变质）新开启质控品。

• 两个（多）质控失控

      1、质控品的问题（复溶不均、失效或变质）新开启质控品。

      2、试剂问题（试剂批号的改变、失效或变质）更换试剂或校准。

      3、校准的问题（校准品批号不一致、失效或变质）更换重新定标。

      4、人员操作的问题（试剂配置错误或放置错误）检查试剂空白，更

换试剂或纠正位置。

摘自《质控基本概念与失控分析》上海华山医院 黄志基教授



多项目失控

• 单一质控失控

     1、质控品的问题（复溶不均、失效或变质）新开启质控品。

• 两个（多）质控失控

     1、质控品的问题（复溶不均、失效或变质）新开启质控品。

     2、试剂问题（试剂批号的改变、失效或变质）更换试剂或校准

     3、仪器问题（吸样针、管路、清洗单项元堵塞、比色杯污染，样本

和试剂注射器漏气、灯能量（340nm）排除+维护

     4、环境的问题（水质：硬度，PH、温度和电）

     5、人员操作的问题。

摘自《质控基本概念与失控分析》上海华山医院 黄志基教授



  
1、实验室如没有失控，其实是最大的浪费。

2、多做质控是不能提高质量，但能帮助发现问题。

3、失控是正常现象，能帮助发现问题，这才是做质控的宗旨
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