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患者数据每日均值监控氯离子检测系统误差的应用评价∗
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摘要：目的　 评估患者数据每日均值对于识别氯离子系统误差的有效性和及时性。 方法　 以 ２０１７ 年 Ｒｏｃｈｅ Ｃ８０００ 生化分析

仪测定体检者氯离子结果的均值为中心线、±３ ｍｍｏｌ ／ Ｌ 为上下限制作控制图，将 ２０１８ 年每日氯离子均值绘制在控制图上监控

系统误差。 比较每日均值法、室内质控全球比对、室间质评、室内比对识别系统误差的有效性与及时性。 结果　 每日均值法

提示自 ２０１８ 年 ９ 月 ２８ 日起氯离子出现系统性偏低并超出控制线。 伯乐全球每月室内质控比对报告在 １０ 月份的报告中提示

系统性偏低。 ６ 月份第 １ 次室间质评无明显系统误差，１０ 月份第 ２ 次质评结果提示系统偏低 １．７～２．９ 个标准差指数。 室内仪

器间比对结果显示，４ 月份进行的室内比对无明显系统偏差，１０ 月份比对结果显示 Ｃ８０００ 系统偏低 ４．０～ ６．０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ。 结论　
每日均值法识别体检样本氯离子系统偏倚简单有效，时效性优于全球比对报告、室间质评和室内比对，可作为当前实验室质

量控制的有益补充。
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　 　 当前，临床实验室通过多种方法实施质量管理，
传统的方法包括统计质量控制、室间质评、室内比对

等。 近年来，基于患者数据的质量控制方法日益受

到重视［１］。 该方法首先于 １９６５ 年由 Ｈｏｆｆｍａｎｎ 和

Ｗａｉｄ 提出［２］，目前在全血细胞分析质量控制中应用

较多［３⁃４］。 随着计算机与信息技术的快速发展，基于

患者数据的质量控制方法也开始应用于临床生化项

目的质量控制。 但关于如何选择适用的项目与合适

的计算方法及适用的患者群体，尚无统一标准［５］。
本研究以体检者血清氯离子为对象，计算氯离子检

测结果的每日算术均值，通过与室内质控全球比对、
室间质评、室内比对进行比较，评估每日均值法监控

氯离子测定系统误差的有效性与及时性。

１　 材料和方法

１．１ 　 仪器及试剂 　 参比检测系统 （Ｘ）：Ｂｅｃｋｍａｎ
Ｃｏｕｌｔｅｒ ＡＵ５８００ 生化分析仪及其配套电解质试剂、
电极和校准品。 比较检测系统（Ｙ）：Ｒｏｃｈｅ Ｃ８０００ 生

化分析仪及其配套电解质试剂、电极和校准品。
１．２　 方法

１．２．１　 每日均值计算 　 以 ２０１７ 年 Ｒｏｃｈｅ Ｃ８０００ 生

化分析仪所检测的全部体检者的氯离子结果均值为

中心线，均值±３ ｍｍｏｌ ／ Ｌ 为上下控制线，制作控制

图。 以每个工作日为单位，统计 ２０１８ 年每日氯离子

结果的算术平均数，绘制均值的变化趋势图。 由于

我室 Ｒｏｃｈｅ Ｃ８０００ 分析仪用于体检人群的血清生化

项目检测，极少出现极端值或离群值，因此不剔除离

群值。
１．２．２　 室内比对　 参照 ＣＮＡＳ⁃ＣＬ０２⁃Ａ００３ 应用说明

要求，本实验室内部每半年进行 １ 次仪器间比对，每
次比对检测 １０ 个不同浓度水平的样本。 本次研究

回顾分析 ２０１８ 年 Ｃ８０００ 与 ＡＵ５８００ 生化分析仪的

比对结果是否存在系统偏差。
１．２．３　 室间质评结果 　 回顾分析 ２０１８ 年 Ｂｅｃｋｍａｎ
Ｃｏｕｌｔｅｒ ＡＵ５８００ 和 Ｒｏｃｈｅ Ｃ８０００ 分析系统在 ６ 月份

和 １０ 月份 ２ 次美国病理学家协会（ＣＡＰ）常规化学

项目能力验证（ＰＴ）结果。
１．２．４　 室内质控数据的实验室间比较 　 查询 ２０１８
年伯乐全球质控数据中 Ｒｏｃｈｅ Ｃ８０００ 分析系统分组

内的氯离子室内质控数据，绘制质控数据偏倚图。
１．３　 统计学分析　 用 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔ Ｅｘｃｅｌ ２０１６ 数据透视

工具对氯离子每日检测结果均值进行展示和分析。
用 ＳＰＳＳ １７．０ 软件对氯离子日均值进行统计分析。

２　 结果

２．１　 每日均值　 ２０１７ 年全年氯离子每日均值的算术

均值为（１０３．１±１．０）ｍｍｏｌ ／ Ｌ，最低值 ９９．８ ｍｍｏｌ ／ Ｌ，最
高值 １０５．１ ｍｍｏｌ ／ Ｌ。 以±３ ｍｍｏｌ ／ Ｌ 为允许总误差，设定

上、下控制限分别为 １００．１ ｍｍｏｌ ／ Ｌ 和 １０６．１ ｍｍｏｌ ／ Ｌ，绘
制氯离子每日均值监控图。 ２０１８ 年 ９ 月 ２８ 日每日

均值降到 ９８．５ ｍｍｏｌ ／ Ｌ，超过控制下限，之后连续多

日处于超出控制下限，见图 １。
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图 １　 氯离子每日均值监控图

２．２ 　 室内质控 　 ２０１８ 年 １ 月 ２ 日至 ８ 月 １７ 日，
Ｒｏｃｈｅ Ｃ８０００ 氯离子质控结果稳定在 􀭰ｘ±ｓ 内。 ２０１８
年 ８ 月 １７ 日至 ３０ 日氯离子质控结果较之前降低，
尤其是低值质控品结果降低明显。 ２０１８ 年 ９ 月 ３
日，更换质控品批号，上述系统误差消失。
２．３　 室间质评　 伯乐全球质控比对结果显示，２０１８
年 １—９ 月我室 Ｒｏｃｈｅ Ｃ８０００ 分析仪氯离子质控数

据在相同仪器组的偏差在 ０．０５ ～ １．２５ 标准差指数

（ｓｔａｎｄａｒｄ ｄｅｖｉａｔｉｏｎ ｉｎｄｅｘ，ＳＤＩ）；１０—１２ 月，偏差增大

至－０．９７ＳＤＩ ～ －１．６２ＳＤＩ。 ２０１８ 年 ６ 月 ＣＡＰ 室间质

评 中， Ｒｏｃｈｅ Ｃ８０００ 分 析 仪 氯 离 子 成 绩 合 格

（＋０．２ＳＤＩ ～ － ０． ９ＳＤＩ），无明显系统误差；１０ 月份

ＣＡＰ 室间质评显示氯离子结果与对等组比较可接

受，但是已出现明显系统偏低（－１．７ＳＤＩ～ －２．９ＳＤＩ）。
２．４　 室内仪器间比对 　 ２０１８ 年 ４ 月 Ｒｏｃｈｅ Ｃ８０００
与 Ｂｅｃｋｍａｎ Ｃｏｕｌｔｅｒ ＡＵ５８００ 氯离子比对显示轻微偏

低，但均在允许范围。 １０ 月的比对结果显示，Ｒｏｃｈｅ
Ｃ８０００ 分析系统的氯离子结果偏低 ４～６ ｍｍｏｌ ／ Ｌ，均
超出允许范围，见图 ２。

图 ２　 氯离子室内比对结果

３　 讨论

　 　 基于患者数据的质量控制是一种有效的质控方

法，其基本原理是通过计算并监控患者数据的均值、
百分位数或标准差识别分析系统的稳定性［６⁃７］。 该

方法利用真实的患者数据，不存在基质效应，也无需

增加额外的检测与消耗。 但是该方法对数据分析和

处理要求很高，且高度依赖于计算机软件，因此在实

验室中应用较少［１，４，８］。 我们尝试通过常规办公软

件与算术均值法对体检样本氯离子系统误差进行分

析。 体检人群氯离子测定结果变异较小，均值稳定，
因此我们未剔除数据，直接计算每日均值。 该方法

简单易操作，不需要依赖于专门的软件系统。 分析

结果显示，每日均值法可较快速识别体检者氯离子

结果系统偏倚。 与实验室计划的室内比对和室间质

评相比，该方法发现系统误差的时效性显著提高。
本次回顾分析发现，由于新批号质控品靶值累

积期间出现系统误差，导致累积的靶值偏低，未能有

效识别。 这种系统偏低反映了检测系统的准确性，
需通过室间质评或仪器间比对识别。 后 ２ 种方法发

现系统误差的时效性与这 ２ 个活动安排的频率有

关。 在本研究中，１０ 月的室间质评结果在 １２ 月 １０ 日

才得到评估报告，无法在较短时间内发现仪器系统误

差。 患者数据每日均值法虽不能实时监控，但其检出

系统误差的时效性优于室间质评和定期比对。
本研究仅对体检人群氯离子每日均值进行了分

析，本方法对于其他项目及患者人群的适用性需要

进一步研究。 在实际工作中，如果能够应用实验室

信息管理系统或中间体软件对患者结果实施全程监

控，将更有助于提高实验室的质量管理水平。
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