
临床检验室间质量评价及报告解读



医疗机构临床实验室管理办法

第三章  医疗机构临床实验室质量管理

• 第二十八条  医疗机构临床实验室应当参加经卫生部认定的室间质量评价机构组织的

临床检验室间质量评价

• 第二十九条  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

    医疗机构应当对床旁临床检验项目与临床实验室相同临床检验项目常规临床检验方法

进行比对

• 第三十条  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

• 第三十一条  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/ 20032301-T-361）执行
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• 室间质量评价（EQA，external quality assessment）：多家实验室分析同一标本、并由

外部独立机构收集和反馈实验室上报的结果、以此评价实验室检测能力以及监控其持续能

力

• 室间质量评价/能力验证 external quality assessment, EQA/proficiency testing, PT 利用

实验室间比对，按照预先制定的准则评价参加者的能力 

• 实验室间比对 interlaboratory comparison 按照预先规定的条件，由两个或多个参加者

对相同或类似的物品进行测量或检测的组织、实施和评价 

一.室间质量评价介绍

https://baike.baidu.com/item/EQA/3041366


室间质量评价流程



室间质量评价

1. 分组
• 按方法

• 按仪器

• 按试剂

2. 指定值

• 应将确定室间质量评价计划被测量指定值的程序形成

文件。该程序应考虑所需的计量溯源性和测量不确定

度，以证明室间质量评价计划符合其目标

•  若将公议值作为指定值，应将原因形成文件，并应根

据室间质量评价计划方案来评估指定值 不确定度 

• 应有关于指定值披露的政策。该政策应确保参加者不

能从早期的披露中获益



室间质量评价-定量检验项目

对于标准化评估：

• 0 < | Z | <2　　　满意结果

• 2 < | Z | <3　　   有问题

• 3 < | Z | 　 　　　不满意的结果



检验项目 允许总误差(TEa) 允许不精密度 允许偏倚
常规生化

钾
0.300(≤ 5.0mmol/L)                           
6%(＞5.0mmol/L) 

0.125(≤ 5.0mmol/L)                          
2.5%(＞5.0mmol/L) 

0.100(≤ 5.0mmol/L)                          
2%(＞5.0mmol/L) 

钠
6.0(≤150mmol/L)        
4%(＞150mmol/L)

2.3(≤150mmol/L)        
1.5%(＞150mmol/L)

2.3(≤150mmol/L)        
1.5%(＞150mmol/L)

氯
4.0(≤100mmol/L)                        
4%(＞100mmol/L)                         

1.5(≤100mmol/L)                       
1.5%(＞100mmol/L)                         

1.5(≤100mmol/L)                       
1.5%(＞100mmol/L)                         

钙
0.125(≤2.50mmol/L)                       
5%(＞2.50mmol/L)

0.050(≤2.50mmol/L)                       
2%(＞2.50mmol/L)

0.050(≤2.50mmol/L)                      
2%(＞2.50mmol/L)

磷
0.0750（≤0.75mmol/L）                         
10%（＞0.75mmol/L）

0.0300（≤0.75mmol/L）                        
4%（＞0.75mmol/L）

0.0225（≤0.75mmol/L）                        
3%（＞0.75mmol/L）

葡萄糖
0.35（≤5.0mmol/L）                         
7%（＞5.0mmol/L）

0.15（≤5.0mmol/L）                        
3%（＞5.0mmol/L）

0.10（≤5.0mmol/L）                         
2%（＞5.0mmol/L）

尿素
0.32（≤4.0mmol/L）                        
8%（＞4.0mmol/L）

0.12（≤4.0mmol/L）                       
3%（＞4.0mmol/L）

0.12（≤4.0mmol/L）                        
3%（＞4.0mmol/L）

尿酸
35(≤ 350umol/L）                 
10%(＞350umol/L)

13(≤ 350umol/L）               
3.8%(＞350umol/L)

13(≤ 350umol/L）               
3.8%(＞350umol/L)

临床生物化学检验常规项目分析质量指标



室间质量评价样品检测和结果上报

• 室间质量评价样品应采用与患者样品相同的方式进行检测。对于需要预处理（复溶、解冻等）

的室间质评样品，应遵循相关要求进行。实验室应采用常规检测程序对样品进行测定（参考测量

实验室比对除外）

• 实验室应按照对应室间质量评价计划要求上报检测结果，室间质量评价计划同时要求实验室上

报检验程序的方法原理、仪器、试剂、校准品等信息，这些信息和室间质量评价机构的结果统计

密切相关，实验室一定要填报真实信息，以获得客观的评价结果

• 实验室在上报结果前，不可与其他实验室讨论、分享或通过其他方式交流检测结果

• 室间质量评价的最终评价成绩涉及到实验室的检验前、检验中和检验后过程。实验室务必仔细

对待检验程序的各个阶段

• 如果需要保存室间质量评价样品用于进一步检测，应阅读活动说明，选择适当的保存方式，避

免变质或其它损坏



室间质评计划的成绩要求

• 参加者不能将质评物送至其他实验室进行检测，任一参加者如从其他实验室收到质评物必须通

知室间质量评价提供者。当室间质量评价提供者确认某一参加者将质评物送至其他实验

室进行检测，则该参加者此轮次室间质量评价成绩为不合格，成绩得分为0

• 参加者在规定的质评物检测结果回报截止日期前，未能将质评物检测结果回报给室间质

量评价 提供者，则本轮次活动该计划的室间质量评价成绩不合格，成绩得分为0



室间质评计划的成绩要求

• 参加者每轮次活动某一检验项目 PT 成绩未能达到 80%（血型未达到 100%）可接受

结果，则本轮次活动该检验项目室间质量评价成绩不合格（微生物学专业除外）

• 对同一分析项目，连续两次活动或连续三次中的两次活动未能达到合格的成绩则称为

不成功的EQA成绩



室间质量评价报告分析和监控

• 不合格室间质量评价成绩提示实验室可能在样品处理、分析、上报过程中存在问题，实验室需要制

定书面程序，对检验全过程进行系统分析。对具体活动而言，则需要发现、分析和纠正问题，后续措

施还包括：确定患者检验结果是否受到影响、调查错误问题根源、采取纠正措施并进行监控，必要时

，还需要向监管机构报告等

• 不合格室间质量评价成绩也可能因为室间质量评价样品处理不当造成如保存、复溶、稀释等，但这

些通常不是首要原因，实验室首先需要排除其他因素，然后再考虑样品处理的问题

• 无论成绩是否合格，实验室都应该仔细阅读并分析室间质量评价报告，发现检验程序存在的问题或

者潜在问题，将其作为实验室质量持续改进的重要输入部分

• 实验室应监控室间质量评价结果的趋势



室间质量评价结果不合格原因调查

1. 数据收集和核查

2. 问题分类

• 室间质量评价的材料问题

• 方法问题

• 设备问题

• 技术问题

• 室间质量评价结果上报问题

• 室间质量评价的评估问题

• 调查后无法解释原因（随机误差、系统误差）

3. 根本原因







二.通过参加EQA持续提高检验质量

GP27(CLIS): Using Proficiency Testing (PT) to Improve the Clinical Laboratory

• 实验室参加室间质量评价活动，偶尔会出现不可接受的PT结果，不可接受的PT结果的出现，

提示分析过程中可能出现某种不恰当情况。因此，当出现不可接受的PT结果时，实验室应

调查该PT测定过程的每一步骤，分析失控的原因并采取措施预防同类问题的出现

• 即使所有的PT成绩都可接受，实验室也应监测它们的趋势，从中发现潜在问题



从EQA结果中获取质量改进的信息

1. 标本处理和文件程序

2. 监测室间质评结果

3. 调查不可接受PT结果程序



1. 标本处理、文件程序

• 实验室必需建立EQA标本处理和EQA结果报告的书面的程序，最大限度

地降低EQA标本处理过程或回报数据过程可能产生的错误



2. 监测室间质评结果

• 对于单次的EQA结果 （例如五个标本）， 最简单的性能评估方法是利用休哈特控制

图将差值（EQA结果与靶值之差）与靶值作图，以差值为Y轴，靶值为X轴，要求覆

盖评估区间

• 将EQA结果转换为“百分允许差值”，该值是回报结果与靶值的差值，除以标本允

许的误差。转换后，大于等于100%（或小于等于-100%）表明不及格。转换的结果

可绘制在传统的“Shewhart”图上(或Levey-Jennings图上)，其X轴为EQA次数，Y

轴为允许差值百分比



通过参加EQA持续提高检验质量



三. 室间比对(无EQA的替代程序)

GP29-A:Assessment of Laboratory Tests When Proficiency Testing is Not Available

（Clinical and Laboratory Standards Institute）

• 对于没有室间质量评价计划的检验项目，实验室应执行质量评价替代程序（alternative quality 

assessment procedures，简称AAPs）

• AAPs也是实验室质量管理重要的组成部分

• AAPs获得与参加EQA相似的信息

• 若AAPs可溯源至参考方法，实验室可以评价测定的准确度



室间比对程序
• 可每半年执行1次，每次检测5份患者样品，定量项目5份样品中4份结果的百分差值在规定的范围之

内，按室间质量评价得分80%，可认为比对结果是可接受的。每次5份样品实验室间检验项目结果比

对应用实例见附录A



室间比对程序

• 确定开展的频率及样本数

• 确定每一个项目的可接受范围

• 保留室间比对结果，以便于进行趋势分析

• 达成一致的评价标准

a. 使用的测试方法与测定次数

b. 确定结果一致的准则

c. 评价整个临床范围还是只评价某特定水平

d. 解决不一致的程序



确定实验室之间的允许差值

σX
2 ：实验室X的重复性方差

σY
2 ：实验室Y的重复性方差

σ1
2 ：实验室间的方差

nx  、ny ：各实验室重复测量的次数
α ：置信水平
z1-α/2 ：正态分布下，1-α/2水平相应的百分位数



室间比对计划

• 实验室应列出无法提供室间质量评价的试验项目，并尽可能地建立这些项目的比对评价方

法。比对方法应在实验室程序手册中进行文件记录。每一实验室应规定结果比对评价的性

能频次和程序。在许多情况下，每年执行两次比对试验是适当的。

• 实验室在运行该程序之前，应预先规定每一定量评价程序的可接受界限。假定存在足够的

质量控制数据，实验室可以从室内质量控制数据建立可接受界限（如，均值加减2或3倍标

准差），或文献数据 – 如从生物学变异或临床决定点导出的基于界限的标准。



室间比对计划

• 该分割样本检测实施：每半年执行一次，每次检测3份患者样本，可接受标准：3份样本2份

样本的结果必须在规定的范围之内（定量项目），定性项目结果必须一致。

• 或每半年执行一次，每次检测5份临床样本，可接受标准：5份样本4份以上样本的结果必须

在规定的范围之内（定量项目，80%），定性项目5份样本4份以上样本的结果必须一致

（80%）。定量项目的评价标准可采用室间质量评价标准或根据生物学变异导出的允许总

误差标准。



四. 绩效考核（参加率与合格率）

• 考核年度医院参加和通过省级（本省份）临床检验中 心组织的室间质量评价情况。由两部

分组成：

（1）室间质评项目参加率：考核年度医院参加本省份 临床检验中心组织的室间质评的检验

项目数占同期医院实 验室参加本省份临床检验中心组织的室间质评检验项目总 数的比例。

（2）室间质评项目合格率：考核年度医院参加本省份 临床检验中心组织的室间质评成绩合

格的检验项目数占同 期医院实验室参加本省份临床检验中心组织的室间质评检 验项目总数

的比例。



【计算方法】



【指标说明】

• 分子 1：本年度考核的室间质评项目参加数指医院参加本省份临床检验中心组织的室间质

量评价的检验项目数 

• 分子 2：本年度考核的室间质评项目合格数指医院参加本省份临床检验中心组织的室间质

评成绩合格的检验项目数

• 分母 1：同期医院实验室参加本省份临床检验中心组织的室间质评检验项目总数指实验室

开展的项目与本省份临床检验中心组织的室间质评项目中重叠的项目数

• 分母 2：同期医院参加本省份临床检验中心组织的室间质评检验项目总数



室间质评项目参加率统计

如图所示： 



【指标意义】

• 《国务院办公厅关于印发医药卫生体制五项重点改革 2010 年度主要工作安排的通知》

（国办函〔2010〕67 号）和《卫生部办公厅关于加强医疗质量控制中心建设推进同 级

医疗机构检查结果互认工作的通知》（卫办医政发〔2010〕108号）要求加强医疗质量

控制中心建设和管理，推进同级医疗机构检查结果互认。室间质评反映实验室参加室间 

质评计划进行外部质量监测的情况，体现实验室检验结果的可比性和同质性，同时为临

床检验结果互认提供科学依据



• 《 关 于 印 发 进 一 步 改 善 医 疗 服 务 行 动 计 划 （2018-2020 年）的通知》（国卫医

发〔2017〕73 号）要求各地实现医学检验、医学影像、病理等专业医疗质量控制全覆盖

。医疗机构通过省级、市级等相关专业医疗质量 控制合格的，在相应级别行政区域内检查

检验结果实行互认

• 【指标导向】逐步提高 

• 【指标来源】省级卫生健康委 

• 【指标解释】省级卫生健康委、本省份临床检验中心 



五. 2022年度工作总结

• 共组织开展31项室间质量评价活动

• 新开展项目：

  抗HIV是新开展项目

• 全省共有1827间各级医疗机构实验室参评

，比较2021年全省参评实验室1538间，增

长率约15.8%

1538家
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参评实验室增长率



开展项目：



开展项目：
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广州深圳东莞佛山惠州中山湛江珠海江门肇庆茂名河源韶关清远汕头梅州阳江揭阳汕尾云浮潮州

全省各级医疗机构参评实验室地级市分布情况

单位数



广东省室间质量评价计划

编号 质评计划名称 项目数 单位数 编号 质评计划名称 项目数 单位数
1 临床化学 31 1205 17 临床微生物 2 472
2 血气分析 3 326 18 尿沉渣形态学检查 1 266
3 内分泌 16 298 19 抗核抗体 3 100
4 肿瘤标志物 8 377 20 血铅 1 80
5 特殊蛋白 11 160 21 血流变 3 90
6 糖化血红蛋白 1 131 22 粪便隐血试验 2 289
7 血细胞计数 4 1222 23 优生优育免疫学检测 5 132
8 凝血试验 3 750 24 胱抑素C 1 150
9 尿液分析 15 1055 25 脑钠肽/NT-pro脑钠肽 2 160
10 血细胞形态学检查 1 235 26 降钙素原(PCT)  1 80
11 血型 3 512 27 地贫基因检测 2 110
12 核酸检测（HBV/HCV） 2 201 28 HPV（16、18型DNA） 1 169
13 临床免疫学 7 795 29 肝、肾功项目正确度验证 9 80
14 血站 4 70 30 医疗质量控制指标 15 410
15 脂类分析 7 198
16 心肌标志物 4 203 　 　 　
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