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北京天坛医院新院区——智能化、信息化研究型医院
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标本接收物流小车 标本接收气动物流

2019/8/5 5

新实验室介绍——样本接受处理区
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标本分类 智能机器人运送标本
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新实验室介绍——样本接受处理区
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血细胞流水线

尿液流水线
凝血流水线
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新实验室介绍——样本检测区
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日立流水线 罗氏流水线 雅培流水线

贝克曼流水线 西门子流水线
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新实验室介绍——样本检测区
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好气派啊！！！

好头疼啊！！！
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头疼1：人员配比问题

头疼2：流程优化问题

头疼3：质量保证问题

头疼4：成本核算问题

头疼5：结果一致问题

头疼6、头疼7、头疼8. . . . . . 
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如何解决结果一致性的问题呢？
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幸福是 出来的！奋斗
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1、全面性能评估合格是 前提

明确解决头疼的基本原则

2、全员思想统一是 根本

3、方法选择正确是 基础

4、质量达标是 底线

— 严格保证

— 执行力

— 创新与传承

— 绝不妥协
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实验环境和条件
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全面的性能评估都应该评估什么？
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运行的系统的稳定性和准确性如何控制？
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室内质控目的是什么

如何保证结果一致性

如何保证结果准确性

是否有可靠方法解决

系统运行中的检验结果如何控制？
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室内质控(internal quality control，IQC) 是由实验室的工作人员采用一定的方

法和步骤，连续检测质控血清，来观察并评价本实验室工作的可靠程度，确立报

告能否发出。

这个概念主要含三点意思，即：

①室内质控的执行者为实验室自身的工作人员，不涉及室外的其他人员；

②目的是监测和控制实验室常规工作的精密度，也就是实验室测定的批内和批间

重复性如何；

③结果决定了实验室即时测定结果的可靠性和有效性
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室内质控
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1、本底计数

2、携带污染

3、批内

精密度

4、日间

精密度

5、线性

6、模式间

比对
7、正确度

8、不同仪器
间比对

9、同类仪器
结果一致性

10、参考范围

11、准确度

日常工作可以涵盖

和解决哪些问题？
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哪些性能问题可以通过日常工作解决？
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使用10份检测结果在正常参考区间内的新鲜血标本，每份样本检测两次，计算20次以上检测结果的均值，以（预定靶机）测定的均值为标准，

计算偏倚。

WBC RBC HGB PLT HCT MCV MCH MCHC

≤5.0% ≤2.0% ≤2.5% ≤6.0% ≤2.5% ≤3.0% ≤3.0% ≤3.0%
评价标准

难点 ➢ 仪器数量多，吸样量大，样本老化，且需注意挑选无形态学报警样本

解决方案

仪器间一致性评价

➢ 仪器校准时，在校准验证符合要求的情况下，尽量保证每台机器测量值与靶值偏移方向的

一致性，即均正偏移或负偏移

➢ 建议10个人，每人分别采集5管新鲜血（每管2ml），混匀，按试验方案上机检测，跟预

定靶机比对，进行一致性调试
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人

靶机的确定标准和保证

一致性评价方案的建立

机

料

法
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EQA（4次/每年）

实验室间比对（2次/每年）

结果互认（2次/每年）

飞行检查（2次/每年）

每天至少2水平IQC

保
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性

方案制定的依据

具体评价的流程

结果失控的处理

评价规则的制定

标准化实验室比对（2次/每年）
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同类设备一致性评价具体流程

全面性能评估
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实施方案：

1.选定A2、B2、C2号机当靶机，每日靶机做三次质控，早中

晚各一次，每次L、 N、 H三个浓度水平

2.每条流水线分别用1管新鲜血与靶机进行比对，评价一致性

3.计算测量值与靶值偏移

4.根据各项目允许总误差及相关判断标准，绘制质控图

➢从样本量和使用程度考虑，选择每条流水线第二台仪器

➢三台靶机：每条流水线各选一台靶机，靶机之间定期比较，

及时发现偏移问题

➢分每条流水线，解决新鲜血样本量问题

每天 •每条流水线比对：3例

每周 •三台靶机比对：3例

每月 •11台流水线整体比对：3例

A组 C组B组

A1号机

B4号机

B3号机

B2号机

C4号机

B1号机

C3号机

C2号机

C1号机

A2号机

A3号机

靶机

M-100 M-100 M-100

方案：同类设备新鲜血一致性评价
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指标确定

参数 TEA
1/2TEA

（失控标准）
1/3 TEA 1/4 TEA 

WBC ±15% ±7.5% ±5% ±3.75%

RBC ±6% ±3.0% ±2.0% ±1.5%

HGB ±7% ±3.5% ±2.3% ±1.75%

MCV ±6% ±3.0% ±2.0% ±1.5%

HCT ±7% ±3.5% ±2.3% ±1.75%

MCH ±7% ±3.5% ±2.3% ±1.75%

MCHC ±7% ±3.5% ±2.3% ±1.75%

PLT ±25% ±12.5% ±8.3% ±6.25%

方案：新鲜血一致性评价标准

①WS/T 406-2012行标 5.8.2比对指标要求：

参数 WBC RBC HGB MCV PLT

TEA 15% 6% 7% 6% 25%

参数 WBC RBC HGB MCV HCT MCH MCHC PLT

要求 ＜2 ≥2 / / / / / / ＜40 ≥40

指标 10% 7.5% 3% 3.5% 3.5% 3.5% 3.5% 3.5% 15% 12.5%

②CLIA 88要求允许的总误差TEA

③CNAS CL-38  要求：
实验室内分析系统间定期比对要求：样品数n≥20，浓度应覆盖测量范围，包
括医学决定水平，计算回归方程，计算在医学决定性水平下的系统误差（偏
倚%），应<1/2TEa。
检测系统不精密度要求：以能力验证/室间质评评价界限作为允许总误差（TE
a），重复性精密度<1/4TEa；中间（室内）精密度<1/3TEa；或小于规定的
不精密度。
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方案：统计方法的选择-目前

效果展示：

失控标准：超过±1/2TEA（单规则）

参考L-J质控图：

1/4TEA相当于1SD，1/3TEA相当于2SD，1/2TEA相当于3SD
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方案：统计方法的选择-后期

将经典的Westgard多规则逻辑判断图和6σ结合建立西格玛规则图

注：N代表每批质控测定结果个数，R代表批数
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方案：统计方法的选择-后期

σ=[(TEa - |bias|)/ CV]
其中TEa为允许总误差，bias和CV
表示检验程序观测的偏倚和不精密度（变异系数）

参数 WBC RBC HGB MCV HCT MCH MCHC PLT

Mean 7.84 4.67 135.26 91.77 42.85 28.95 315.58 201.11 

SD 0.17 0.05 0.93 0.36 0.44 0.30 3.39 4.82 

CV 2.13% 0.97% 0.69% 0.40% 1.02% 1.04% 1.07% 2.40%

根据室内质控结果计算室内不精密度 CV%

后期根据数据分析：
根据不同参数的σ值选择不同的质控规则

MCV

PLT

WBC

从左至右：
HCT MCH  MCHC RBC

HGB
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符合ISO/IEC 17025：2005《检测和校准实验室能力的通用要求》（CNAS-CL01《检测和校准实验室 能力认可准则》）的要求

CNAS认可证书 认可的参考测量能力范围

标准化实验室比对的要求
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➢ 比对方法：使用10份随机新鲜血标本，均分成两份; 一份靶机上测试，一份在迈瑞标准实验室溯源机上测试

➢ 数据处理：每份样本检测两次，计算以上检测结果的均值，以溯源机测定的均值为标准，计算偏倚,评价标准参照CLIA 1/2 TEA

➢ 比对结果：与溯源机对比，所有参数都符合1/2 TEA ；WBC、HGB、PLT参数无偏差，RBC偏差-1.5%，MCV偏差+1.0%

和标准化实验室比对结果
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室间质评（ EQA ）结果
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靶机质控监测

三个浓度，早中晚，算变异系数
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➢ 11台仪器比对，各参数均在1/2TEA控制范围内

11台结果比对（以B2为标准）
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➢ 三台靶机比对，各参数均在1/2TEA控制范围内

三台靶机结果比对（以B2为标准）
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B1样本编号 检测时间 WBC-B1 WBC-B2 WBC-B3 WBC-B4 B1相对偏差 B3相对偏差 B4相对偏差

1 2019/4/1 5.22 5.22 5.15 5.07 0.00% -1.34% -2.87%

2 2019/4/1 6.31 6.31 6.23 6.34 0.00% -1.27% 0.48%

3 2019/4/1 6.34 6.35 6.24 6.33 -0.16% -1.73% -0.31%

4 2019/4/2 6.47 6.36 6.36 6.45 1.73% 0.00% 1.42%

5 2019/4/2 5.3 5.12 5.32 5.07 3.52% 3.91% -0.98%

6 2019/4/2 10.92 10.86 10.65 11.02 0.55% -1.93% 1.47%

7 2019/4/3 8.38 8.62 8.38 8.43 -2.78% -2.78% -2.20%

8 2019/4/3 4.78 4.71 4.72 4.68 1.49% 0.21% -0.64%

9 2019/4/3 7.25 7.25 7.09 7.19 0.00% -2.21% -0.83%

10 2019/4/3 9.73 9.75 9.75 10.11 -0.21% 0.00% 3.69%

11 2019/4/3 3.73 3.74 3.67 3.76 -0.27% -1.87% 0.53%

12 2019/4/3 6.32 6.46 6.23 6.29 -2.17% -3.56% -2.63%

13 2019/4/3 8.12 8.04 7.87 8.05 1.00% -2.11% 0.12%

14 2019/4/4 7.37 7.5 7.21 7.49 -1.73% -3.87% -0.13%

… … … … … … … … …

WBC TEA 1/4TEA 1/3 TEA 1/2 TEA

≤15% ≤3.75% ≤5% ≤7.5%

➢ WBC比对，都在1/2TEA控制范围内

B组流水线新鲜血比对监测—WBC
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B1样本编号 检测时间 RBC-B1 RBC-B2 RBC-B3 RBC-B4 B1相对偏差 B3相对偏差 B4相对偏差

1 2019/4/1 4.39 4.42 4.4 4.34 -0.68% -0.45% -1.81%

2 2019/4/1 4.14 4.14 4.18 4.14 0.00% 0.97% 0.00%

3 2019/4/1 5.16 5.16 5.18 5.21 0.00% 0.39% 0.97%

4 2019/4/2 4.58 4.59 4.65 4.63 -0.22% 1.31% 0.87%

5 2019/4/2 4.9 4.87 4.92 4.91 0.62% 1.03% 0.82%

6 2019/4/2 4.38 4.38 4.41 4.43 0.00% 0.68% 1.14%

7 2019/4/3 4.46 4.47 4.47 4.52 -0.22% 0.00% 1.12%

8 2019/4/3 4.49 4.43 4.46 4.51 1.35% 0.68% 1.81%

9 2019/4/3 5.01 5 4.99 5.05 0.20% -0.20% 1.00%

10 2019/4/3 4.18 4.25 4.25 4.29 -1.65% 0.00% 0.94%

11 2019/4/3 3.76 3.72 3.76 3.77 1.08% 1.08% 1.34%

12 2019/4/3 4.11 4.13 4.1 4.14 -0.48% -0.73% 0.24%

13 2019/4/3 4.79 4.78 4.74 4.78 0.21% -0.84% 0.00%

14 2019/4/4 5.09 5.14 5.06 5.07 -0.97% -1.56% -1.36%

… … … … … … … … …

RBC TEA 1/4TEA 1/3 TEA 1/2 TEA

≤6% ≤1.5% ≤2% ≤3%

➢ RBC比对，都在1/2TEA控制范围内（提示：RBC值低且偏差要求小，以CV%计算很容易失控）

B组流水线新鲜血比对监测—RBC
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B1样本编号 检测时间 HGB-B1 HGB-B2 HGB-B3 HGB-B4 B1相对偏差 B3相对偏差 B4相对偏差

1 2019/4/1 124 125 125 124 -0.80% 0.00% -0.80%

2 2019/4/1 130 130 131 131 0.00% 0.77% 0.77%

3 2019/4/1 152 151 151 152 0.66% 0.00% 0.66%

4 2019/4/2 129 129 130 130 0.00% 0.78% 0.78%

5 2019/4/2 136 135 136 135 0.74% 0.74% 0.00%

6 2019/4/2 143 144 144 144 -0.69% 0.00% 0.00%

7 2019/4/3 133 133 133 133 0.00% 0.00% 0.00%

8 2019/4/3 144 144 144 144 0.00% 0.00% 0.00%

9 2019/4/3 157 157 157 157 0.00% 0.00% 0.00%

10 2019/4/3 132 132 132 131 0.00% 0.00% -0.76%

11 2019/4/3 121 121 121 121 0.00% 0.00% 0.00%

12 2019/4/3 131 131 131 130 0.00% 0.00% -0.76%

13 2019/4/3 151 150 150 150 0.67% 0.00% 0.00%

14 2019/4/4 142 142 142 141 0.00% 0.00% -0.70%

… … … … … … … … …

HGB TEA 1/4TEA 1/3 TEA 1/2 TEA

≤7% ≤1.75% ≤2.33% ≤3.5%

➢ HGB比对，都在1/3TEA控制范围内

B组流水线新鲜血比对监测—HGB
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B1样本编号 检测时间 MCV-B1MCV-B2 MCV-B3 MCV-B4 B1相对偏差 B3相对偏差 B4相对偏差

1 2019/4/1 84.3 84.8 84.5 84.6 -0.59% -0.36% -0.24%

2 2019/4/1 91.2 91.8 91.3 91.8 -0.66% -0.55% 0.00%

3 2019/4/1 84.9 85.5 85.1 85.3 -0.71% -0.47% -0.24%

4 2019/4/2 82.6 83.2 83 83.2 -0.72% -0.24% 0.00%

5 2019/4/2 80.2 80.7 80.2 80.4 -0.62% -0.62% -0.37%

6 2019/4/2 94.9 95.8 95.6 95.6 -0.94% -0.21% -0.21%

7 2019/4/3 88.2 88.9 88.5 89 -0.79% -0.45% 0.11%

8 2019/4/3 91.4 91.5 91.4 91.9 -0.11% -0.11% 0.44%

9 2019/4/3 91 91.2 91.2 91.5 -0.22% 0.00% 0.33%

10 2019/4/3 91.6 92 92.1 92.3 -0.43% 0.11% 0.33%

11 2019/4/3 96.6 96.8 96.7 97.3 -0.21% -0.10% 0.52%

12 2019/4/3 94.4 94.7 94.7 95 -0.32% 0.00% 0.32%

13 2019/4/3 91.7 91.9 92 92.4 -0.22% 0.11% 0.54%

14 2019/4/4 86.3 87 86.9 86.7 -0.81% -0.12% -0.35%

… … … … … … … … …

MCV TEA 1/4TEA 1/3 TEA 1/2 TEA

≤7% ≤1.75% ≤2.33% ≤3.5%

➢ MCV比对，都在1/4TEA控制范围内

B组流水线新鲜血比对监测—MCV
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B1样本编号 检测时间 PLT-B1 PLT-B2 PLT-B3 PLT-B4 B1相对偏差 B3相对偏差 B4相对偏差

1 2019/4/1 188 194 187 184 -3.09% -3.61% -5.15%

2 2019/4/1 224 225 224 224 -0.44% -0.44% -0.44%

3 2019/4/1 272 274 264 264 -0.73% -3.65% -3.65%

4 2019/4/2 199 204 202 201 -2.45% -0.98% -1.47%

5 2019/4/2 401 407 388 405 -1.47% -4.67% -0.49%

6 2019/4/2 247 247 241 250 0.00% -2.43% 1.21%

7 2019/4/3 254 249 249 249 2.01% 0.00% 0.00%

8 2019/4/3 246 234 252 237 5.13% 7.69% 1.28%

9 2019/4/3 192 191 192 193 0.52% 0.52% 1.05%

10 2019/4/3 350 353 362 363 -0.85% 2.55% 2.83%

11 2019/4/3 216 228 224 221 -5.26% -1.75% -3.07%

12 2019/4/3 217 222 216 222 -2.25% -2.70% 0.00%

13 2019/4/3 178 177 180 182 0.56% 1.69% 2.82%

14 2019/4/4 272 266 270 263 2.26% 1.50% -1.13%

… … … … … … … … …

PLT TEA 1/4TEA 1/3 TEA 1/2 TEA

≤25% ≤6.25% ≤8.33% ≤12.5%

➢ PLT比对，都在1/2TEA控制范围内

B组流水线新鲜血比对监测—PLT
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B1样本编号 检测时间 HCT-B1 HCT-B2 HCT-B3 HCT-B4 B1相对偏差 B3相对偏差 B4相对偏差

1 2019/4/1 37 37.5 37.2 36.7 -1.33% -0.80% -2.13%

2 2019/4/1 37.7 38.1 38.1 38 -1.05% 0.00% -0.26%

3 2019/4/1 43.8 44.1 44.1 44.4 -0.68% 0.00% 0.68%

4 2019/4/2 37.8 38.2 38.6 38.6 -1.05% 1.05% 1.05%

5 2019/4/2 39.3 39.3 39.5 39.5 0.00% 0.51% 0.51%

6 2019/4/2 41.5 42 42.2 42.3 -1.19% 0.48% 0.71%

7 2019/4/3 39.4 39.7 39.6 40.2 -0.76% -0.25% 1.26%

8 2019/4/3 41.1 40.5 40.7 41.4 1.48% 0.49% 2.22%

9 2019/4/3 45.6 45.6 45.5 46.2 0.00% -0.22% 1.32%

10 2019/4/3 38.3 39.1 39.2 39.6 -2.05% 0.26% 1.28%

11 2019/4/3 36.3 36.1 36.4 36.7 0.55% 0.83% 1.66%

12 2019/4/3 38.8 39.1 38.8 39.3 -0.77% -0.77% 0.51%

13 2019/4/3 43.9 43.9 43.6 44.2 0.00% -0.68% 0.68%

14 2019/4/4 43.9 44.7 44 43.9 -1.79% -1.57% -1.79%

… … … … … … … … …

HCT TEA 1/4TEA 1/3 TEA 1/2 TEA

≤7% ≤1.75% ≤2.33% ≤3.5%

B组流水线新鲜血比对监测—HCT

➢ HCT比对，都在1/2TEA控制范围内



首都医科大学附属北京天坛医院
BEIJING TIANTAN HOSPITAL, CAPITAL MEDICAL UNIVERSITY

2019/8/5 38

B1样本编号 检测时间 MCH-B1MCH-B2 MCH-B3 MCH-B4 B1相对偏差 B3相对偏差 B4相对偏差

1 2019/4/1 28.3 28.2 28.4 28.6 0.35% 0.71% 1.42%

2 2019/4/1 31.5 31.4 31.3 31.6 0.32% -0.32% 0.64%

3 2019/4/1 29.5 29.3 29.2 29.1 0.68% -0.34% -0.68%

4 2019/4/2 28.2 28.2 27.9 28 0.00% -1.06% -0.71%

5 2019/4/2 27.7 27.7 27.6 27.5 0.00% -0.36% -0.72%

6 2019/4/2 32.7 32.8 32.7 32.5 -0.30% -0.30% -0.91%

7 2019/4/3 29.8 29.7 29.8 29.5 0.34% 0.34% -0.67%

8 2019/4/3 32.1 32.4 32.4 31.8 -0.93% 0.00% -1.85%

9 2019/4/3 31.4 31.4 31.5 31 0.00% 0.32% -1.27%

10 2019/4/3 31.6 31 31 30.6 1.94% 0.00% -1.29%

11 2019/4/3 32.2 32.5 32.2 32 -0.92% -0.92% -1.54%

12 2019/4/3 31.9 31.7 31.9 31.4 0.63% 0.63% -0.95%

13 2019/4/3 31.5 31.3 31.7 31.3 0.64% 1.28% 0.00%

14 2019/4/4 28 27.7 28.1 27.8 1.08% 1.44% 0.36%

… … … … … … … … …

MCH TEA 1/4TEA 1/3 TEA 1/2 TEA

≤7% ≤1.75% ≤2.33% ≤3.5%

B组流水线新鲜血比对监测—MCH

➢ MCH比对，都在1/2TEA控制范围内
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B1样本编号 检测时间 MCHC-B1 MCHC-B2 MCHC-B3 MCHC-B4 B1相对偏差 B3相对偏差 B4相对偏差

1 2019/4/1 336 332 337 338 1.20% 1.51% 1.81%

2 2019/4/1 345 342 343 344 0.88% 0.29% 0.58%

3 2019/4/1 347 343 343 341 1.17% 0.00% -0.58%

4 2019/4/2 341 338 336 337 0.89% -0.59% -0.30%

5 2019/4/2 346 343 345 342 0.87% 0.58% -0.29%

6 2019/4/2 345 342 343 340 0.88% 0.29% -0.58%

7 2019/4/3 338 334 337 332 1.20% 0.90% -0.60%

8 2019/4/3 351 354 355 346 -0.85% 0.28% -2.26%

9 2019/4/3 345 344 345 339 0.29% 0.29% -1.45%

10 2019/4/3 345 337 337 331 2.37% 0.00% -1.78%

11 2019/4/3 334 335 332 329 -0.30% -0.90% -1.79%

12 2019/4/3 338 335 337 331 0.90% 0.60% -1.19%

13 2019/4/3 344 341 344 339 0.88% 0.88% -0.59%

14 2019/4/4 324 318 323 321 1.89% 1.57% 0.94%

… … … … … … … … …

MCHC TEA 1/4TEA 1/3 TEA 1/2 TEA

≤7% ≤1.75% ≤2.33% ≤3.5%

B组流水线新鲜血比对监测—MCHC

➢ MCHC比对，都在1/2TEA控制范围内
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B1样本编号 检测时间 CRP- CRP-B CRP-C A相对偏差 C相对偏差

1 2019/4/1 2.83 3.00 2.98 -5.77% -0.78%

2 2019/4/1 5.24 5.39 5.39 -2.72% 0.06%

3 2019/4/1 6.52 6.86 6.94 -4.91% 1.22%

4 2019/4/2 7.53 7.62 7.43 -1.22% -2.54%

5 2019/4/2 7.58 7.83 7.80 -3.19% -0.38%

6 2019/4/2 13.68 14.02 14.20 -2.40% 1.31%

7 2019/4/3 14.68 15.25 15.68 -3.74% 2.82%

8 2019/4/3 17.59 18.07 18.28 -2.66% 1.16%

9 2019/4/3 30.83 31.90 31.84 -3.36% -0.20%

10 2019/4/4 37.88 39.34 40.54 -3.72% 3.04%

11 2019/4/4 53.4 55.04 55.50 -2.98% 0.84%

12 2019/4/8 57.98 59.83 60.17 -3.10% 0.56%

13 2019/4/8 91.57 94.76 93.80 -3.37% -1.02%

14 2019/4/8 163.41 167.86 169.97 -2.65% 1.25%

CRP TEA(暂无标准) 1/4TEA 1/3 TEA 1/2 TEA

≤25% ≤6.25% ≤8.33% ≤12.5%

➢ CRP比对，都在1/2TEA控制范围内

流水线新鲜血比对监测—CRP
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第一步

• 重复测试失控机器,查看结果是否在控，排除偶然误差(混匀、

吸样不足等)

第二步

• 第一步仍不在控，挑选一管正常新鲜血，进行比对测试，检

查仪器状态

第三步

• 第二步仍不在控，挑选一管正常新鲜血，进行重复性测试计

算CV%同时检查仪器性能，若存在问题，反馈工程师检修
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B1样本编号 检测时间 RBC-C1 RBC-C2 RBC-C3 RBC-C4 C1相对偏差 C3相对偏差 C4相对偏差

1 2019/4/10 2.72 2.6 2.57 2.66 4.62% -1.15% 2.31%

2 2019/4/15 4.39 4.25 4.25 4.3 3.29% 0.00% 1.18%

RBC TEA 1/4TEA 1/3 TEA 1/2 TEA

≤6% ≤1.5% ≤2% ≤3%

B1样本编号 检测时间 RBC-C1 RBC-C2 RBC-C3 RBC-C4 C1相对偏差 C3相对偏差 C4相对偏差

1 2019/4/10 2.65 2.62 2.57 2.66 1.15% -1.91% 1.53%

2 2019/4/15 4.31 4.27 4.25 4.3 0.94% -0.47% 0.70%

重测

首测

失控处理案例一



首都医科大学附属北京天坛医院
BEIJING TIANTAN HOSPITAL, CAPITAL MEDICAL UNIVERSITY

2019/8/5 43

3月25号比对发现MCV异常，C组流水线MCV都比C2(靶机)偏低，重

新选择样本再测，同样现象，怀疑C2仪器问题 排查

DS错误更换时间：BC-6900-C2 2019/3/24 17:45:20

质控时间：2019/3/25 02:12

失控处理案例二
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质控

质控水平 检测时间 MCV均值 MCV实测值 偏差

H
2019/3/25 2:20 102.37 105 2.57%

2019/3/25 3:05 102.37 104.2 1.79%

N 2019/3/25 2:19 92.31 94.3 2.16%

新鲜血变化比质控明显

MCV-C2 MCV-C3 MCV-C4 C3相对偏差 C4相对偏差

95.8 91.4 91.4 -4.81% -4.81%

89.6 84.9 85 -5.54% -5.42%

92 87.6 87.6 -5.02% -5.02%

98.4 93.9 93.7 -4.79% -5.01%

101.5 96.7 96.6 -4.96% -5.07%

95.2 90.3 90.4 -5.43% -5.32%

相比前期 偏差＞6%

新鲜血

失控处理案例二--分析
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原因分析：

➢ 只有DS试剂影响MCV ，68和5D稀释液区别：

5D稀释液相对68稀释液渗透压更低，在作用

于细胞时，会使细胞发生不同程度的膨胀，从而

导致MCV升高

➢ 质控与新鲜血的区别：

质控为了保证3个月的有效期，进行了轻微的

固化，虽然与新鲜血仍具有一定的相似性，但细

胞的韧性和形变能力远差于新鲜血

（延长储存时间，降低了敏感性 ）

➢ 使用迈瑞封闭扫码系统

建议：

失控处理案例二--分析
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失控处理案例三

常温DS低温DS

这期间质控没有失控，但有一定的反应。

厂家要求DS储存温度2-30℃
使用温度为10-32℃
冷藏DS需要一定时间回温，目的和
仪器的反应系统温度一致

最后使用常温DS后RBC稳定

编号 RBC实
测CV%

厂家CV%
指标

要求

样本1 0.61% ≤1.5% 满足

样本2 0.80% ≤1.5% 满足

样本3 0.74% ≤1.5% 满足
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优劣势：

质控品问题：基质效应、效期、使用注意事项、储存条件

新鲜样本优势：不存在这些问题，死腔量



首都医科大学附属北京天坛医院
BEIJING TIANTAN HOSPITAL, CAPITAL MEDICAL UNIVERSITY

2019/8/5 48

质量体系完善及流程优化

理论基础：数据大量收集，分析与统计，

完善新鲜血一致性研究的统计方法及质

控规则

提升效率：软件实现数据自动统计，自

动判断失控

完整的质量控制流程
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人

靶机的确定标准和保证

一致性评价方案的建立

机

料

法

环

EQA（4次/每年）

实验室间比对（2次/每年）

结果互认（2次/每年）

飞行检查（2次/每年）

每天至少2水平IQC

保
证
检
测
结
果
的
稳
定
性

保
证
检
测
结
果
的
准
确
性

方案制定的依据

具体评价的流程

结果失控的处理

评价规则的制定

标准化实验室比对（2次/每年）
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质量保证具体流程

全面性能评估
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➢所有设备必须通过全面的性能评估

➢靶机必须经过严格的质量保证计划

➢每天必须进行至少一遍的一致性评价

➢每月必须进行总结

➢每季度进行全面质量分析
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比较值高低的重要性？

如何解释？各种应用说明中的定量的规定、行标、国际标准

质控品问题？基质效应、效期、使用注意事项、储存条件

新鲜样本优势？不存在这些问题，死腔量

统计问题？

判断标准问题？

执行力的问题？

靶机的性能保证问题？EQA、比对等

出现失控的处理？停掉失控的机器，进行性能评估，不影响正常工作
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临床支持平台 教育教学平台

社会服务平台科学研究平台

打造检验平台科室、提高综合服务能力

确定检验学科的平台属性
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实验诊断中心

管理体系
十个维度五个部门

个目的：

一个主责：主任负责制

物资管理精细化

实验项目多元化

质量管理标准化

学科发展优势化

人才培养个性化

实验技术平台化

学术交流国际化

教育教学立体化

社会服务品牌化

科室管理制度化

物资保障部

基础运营部

实验质量部

学科发展部

教育教学部

一个目的：打造检验平台科室，提高综合服务能力，实现实验室精细化管理
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积极建立体系思维（一五一十）
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人生存依靠什么？

喝水吃饭！生命之必需！

检验科生存靠什么？

质量！生存之根本！
质量之于检验科，就好比喝水吃饭之于人的生存，必需、必须！！！

不要再讲啦~~~



欢迎批评指正！


