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I

前 言

本标准为推荐性标准。

本标准代替WS/T 641—2018《临床检验定量测定室内质量控制》，与WS/T 641—2018相比，除结构

性调整和编辑性改动外，主要技术变化如下：

——更改了“测量精密度”的定义（见3.5，2018年版的2.5）；

——更改了“开展室内质量控制前的准备工作”，将“对不同的分析项目要根据其特性确立各自

的校准频率”删除，“所选质控品的浓度应位于临床有意义的浓度范围内”改为“所选质控

品中分析物的浓度应处于临床决定限水平或与其接近，可能时，覆盖检验方法的测量范围”

（见4.3和4.4.2，2018年版的3.3和3.4.2）；

——删除了“质量控制方法选择和设计表格”（见2018年版的4.1）；

——更改了“室内质量控制方法的设计”（见5.1、5.2，2018年版的4.2.1、4.2.2）；

——更改了“室内质量控制的实际操作”（见 6.2、6.3.1、6.6.2，2018 年版的 5.2、5.3.2、5.6.2）；

——更改了“应用患者数据的质量控制方法”，“移动均值法”改为“Bull 算法”，“移动均值”

改为“Bull 均值”（见 8.1.2，2018 年版的 7.1.2）；

——增加了应用患者数据的质量控制方法(见 8.1.3～8.1.6 和 8.4)。

本标准由国家卫生健康标准委员会临床检验标准专业委员会负责技术审查和技术咨询，由国家卫生

健康委医疗管理服务指导中心负责协调性和格式审查，由国家卫生健康委员会医政司负责业务管理、法

规司负责统筹管理。

本标准起草单位：北京医院/国家卫生健康委临床检验中心、浙江省人民医院（浙江省临床检验中心）、

首都医科大学附属北京朝阳医院、中南大学湘雅医学院湘雅医院、上海市临床检验中心、北京和睦家医院、

华中科技大学同济医学院附属同济医院。

本标准主要起草人：王治国、张传宝、杜雨轩、杜忠礼、康凤凤、张建平、胡丽涛、杨雪、孙芾、

费阳。

本标准于2018年首次发布，本次为第一次修订。
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临床检验定量测定室内质量控制标准

1 范围

本标准规定了临床检验定量测定项目室内质量控制的方法设计、实际操作、数据管理、基于患者数

据质量控制方法以及室内质量控制数据实验室间比对。

本标准适用于医疗机构临床实验室开展定量测定项目的室内质量控制。

2 规范性引用文件

本标准没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本标准。

3.1

质量控制 quality control

质量管理的一部分，致力于满足质量要求。

[来源：GB/T 19000—2016，3.3.7]

3.2

室内质量控制 internal quality control

检验人员按照一定的频度连续测定稳定样品中的特定组分，并采用一系列方法进行分析，按照统计学

规律推断和评价本批次测量结果的可靠程度，以此判断检验报告是否可发出，及时发现并排除质量环节中

的不满意因素。

3.3

质量控制策略 quality control strategy

质控品种类、每种检测频次、放置的位置，以及用于质控数据解释和确定分析批是在控还是失控的

规则。

3.4

测量偏倚 measurement bias

简称偏倚 (bias)

系统测量误差的估计。

[来源：JJF 1001—2011，5.5，有修改]

3.5

测量精密度 measurement precision

简称精密度 (precision)

在规定条件下，对同一或类似被测对象重复测量所得示值或测得值间的一致程度。

[来源：JJF 1001—2011，5.10]

3.6

随机测量误差 random measurement error

简称随机误差 (random error)

在重复测量中按不可预见方式变化的测量误差的分量。

[来源：JJF 1001—2011，5.6]

3.7

系统测量误差 systematic measurement error
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简称系统误差 (systematic error)

在重复测量中保持恒定不变或按可预见方式变化的测量误差的分量。

[来源：JJF 1001—2011，5.4]

3.8

标准差 standard deviation

对同一被测量进行 n 次测量，表征测量结果分散性的量。
注：用符号 s表示。

[来源：JJF 1001—2011，5.17，有修改]

4 开展室内质量控制前的准备工作

4.1 培训实验室检测人员

在开展质量控制前，每个实验室检测人员都应对质量控制的重要性、基础知识、质量控制的方法有较

充分的了解，并在质量控制的实际工作中不断进行培训提高。

4.2 建立标准操作规程

实施质量控制需要有一套完整的标准操作规程（standard operation procedure, SOP)，例如仪器

的使用、维护操作规程，试剂、质控品、校准品等的使用操作规程等。所有临床实验室都应建立一套较完

整的 SOP。

4.3 校准

对测定临床样品的仪器应按一定要求进行校准，校准时应选择配套或者合适的校准品；如有可能，

保证检测结果能溯源到参考方法或/和参考物质。

4.4 质控品

4.4.1 特性

质控品应与患者待测样品具有相同或相似的基质。质控品应均一和稳定，如条件允许，同一批号可

储存一年或以上的用量。瓶间变异性应小于分析系统的变异。如果没有商品化质控品，实验室可以自制

质控品。

4.4.2 质控品中分析物的浓度

所选质控品中分析物的浓度应处于临床决定限水平或与其接近，可能时，覆盖检验方法的测量范围。

若使用定值质控品，使用说明书上的原有标定值只能作参考。应由实验室做重复测定来确定暂定和

常用均值以及标准差。

5 室内质量控制方法的设计

5.1 西格玛规则图法

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，见图 1和图 2。

计算西格玛度量值可描述测量程序的不精密度和与质量要求之间的关系，同时可计算医学重要的临

界系统误差，然后根据临界系统误差和质量控制方法的性能，选择适当的质控规则和每批质控测定值个

数。σ度量值可由公式(1)计算：

� = TEa − Bias /CV················································ (1)

式中：

� ——西格玛度量值；

TEa ——允许总误差；

Bias——表示检验程序观测的偏倚；
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CV ——表示检验程序观测的不精密度(变异系数)。

注：N代表每批质控测定结果个数，R代表批数。

图 1 2个浓度水平质控品的西格玛规则

注：N代表每批质控测定结果个数，R代表批数。

图 2 3个浓度水平质控品的西格玛规则

5.2 标准化西格玛性能验证图
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用允许总误差、偏倚和变异系数绘制标准化西格玛性能验证图(见图 3)。图中斜线划分的区域从右

上到左下依次代表“σ＜2(不可接受)”，无可选的质控规则；“2≤σ＜3(欠佳)”，无可选的质控规

则；“3≤σ＜4(临界)”，13s/22s/R4s/41s/ x8 多规则，N=4，R=2 或 N=2，R=4；“4≤σ＜5(良好)”，13s/22s/R4s/41s

多规则，N=4，R=1 或 N=2，R=2；“5≤σ＜6(优秀)”，13s/22s/R4s多规则，N=2，R=1；“σ≥6(世界一

流)”，13s规则，N=2，R=1。

将实验室某个定量测定项目获得的 CV 和 bias 分别除以该项目的允许总误差(TEa),得到 x 轴和 y
轴数值，根据上述的值可以确定该项目在图上的位置，根据其位置就可以找到相应的质控规则。

图 3 标准化西格玛性能验证图

6 室内质量控制的实际操作

6.1 设定中心线(均值)

6.1.1 一般要求

在开始室内质量控制时，首先要设定质控品的均值。各实验室应对新批号的质控品的各个测定项目

自行确定均值。均值应在实验室内使用自己现行的检验程序进行确定。定值质控品的标定值只能作为参

考。

6.1.2 稳定性较长的质控品

6.1.2.1 暂定均值的设定

为了确定暂定均值，新批号的质控品应与当前使用的质控品一起进行测定。根据20批或更多独立批获

得的至少20个质控测定结果(剔除异常值或离群值后)，计算出均值，作为暂定均值。
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以此暂定均值作为下一个月室内质控图的中心线进行室内质控；一个月结束后，将该月的在控结果

与前 20 个质控测定结果汇集在一起，计算累积均值(第一个月)，以此累积的均值作为下一个月质控图

的均值。

重复上述操作过程，连续3个月～5个月，或逐月不断进行累积。

6.1.2.2 常用均值的设定

以最初 20个数据和 3个月～5个月在控数据汇集的所有数据计算的累积均值作为质控品有效期内

的常用均值，并以此作为以后室内质控图的均值。对个别在有效期内质控品浓度水平不断变化的项目，则

需不断调整均值。

6.1.3 稳定性较短的质控品

在 3 d～4 d 内，每天分析每水平质控品3 瓶～4瓶，每瓶进行 2次～3 次重复。收集数据后，计算均

值、标准差和变异系数。对数据进行异常值检验。如果发现异常值，需重新计算余下数据的均值和标准

差。以此均值作为质控图的中心线。

6.2 设定控制限

6.2.1 一般要求

对新批号质控品应确定控制限，控制限通常以标准差倍数表示。临床实验室不同项目(定量测定)

的控制限的设定应根据其采用的质控规则来决定。

6.2.2 稳定性较长的质控品

6.2.2.1 暂定标准差的设定

为了确定标准差，新批号的质控品应与当前使用的质控品一起进行检测。根据 20 批或更多独立批

获得的至少 20 个质控测定结果(剔除异常值或离群值后)，计算出标准差，并作为暂定标准差。

以此暂定标准差作为下一个月室内质控图的标准差进行室内质控；一个月结束后，将该月的在控结

果与前 20 个质控测定结果汇集在一起，计算累积标准差(第一个月)，以此累积的标准差作为下一个月

质控图的标准差。

重复上述操作过程，连续 3 个月～5 个月，或逐月不断进行累积。

6.2.2.2 常用标准差的设定

以最初 20个质控检测结果和 3个月～5个月在控质控结果汇集的所有数据计算的累积标准差作为

质控品有效期内的常用标准差，并以此作为以后室内质控图的标准差。

6.2.3 稳定性较短的质控品

标准差，使用的数据量越大，其标准差估计值将越好。本标准并不推荐使用本标准第 6.2.2 条中的

重复数据来建立新的标准差，而是采用以前变异系数(CV)来估计新的标准差，即加权平均的 CV 乘以上述

重复试验得出的均值，作为暂定的标准差。

加权平均的 CV 是基于累积的长期 CV，累积的不精密度包含了不同时间同一仪器相同质控品不同批

次之间的预期变异。对于每一批号质量控制批的数量不同，可按照以下示例进行计算，见表 1。

表 1 白细胞计数的质控情况

批号 均值(×10
9
/L) 批的数量 CV

123 7.8 30 2.3

124 8.0 22 4.6

125 8.1 41 2.1
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加权平均的 CV = 30×2.3+22×4.6+41×2.1
30+22+41

= 2.76 ·································· (2)

式中：

CV ——检验程序观测的不精密度(变异系数)。
加权平均的CV值不是3个CV值简单的均值(为3.0%)。在收集这些数据时不能抛除以前质控批次的数

据,除非有合理的原因，否则会使累积的CV值错误地偏低。用新批次的均值和加权平均的CV计算该批号

合适的标准差(s)。假定新批号的WBC的均值为7.5，使用上面所得的加权平均的CV值2.76，得出：

� = 加权平均的 CV×均值

100
= 2.76×7.5

100
= 0.21······································· (3)

式中：

� ——标准差。

待此一个月结束后，将该月在控结果与前面建立质控图的质控结果汇集在一起，计算累积均值和标

准差，以此累积的均值和标准差作为再下一个月质控图的中心线和控制限；重复上述操作过程，并进行

逐月累积。

6.3 质控品的检测

6.3.1 质控品检测的频次

在每一个分析批内至少对质控品进行一次检测。用户根据不同情况，可增加或减少质控品测定次数。

6.3.2 质控品的位置

用户应确定每批内质控品的位置，原则是在报告一批患者检测结果前，应对质控结果做出评价。确

定质控品的位置应考虑分析方法的类型及可能产生的误差类型。例如，在用户规定批长度内，进行非连

续样品检测，质控品放在标本检验结束前，可监测偏倚；如将质控品平均分布于整个批内，可监测漂移；

若随机插于患者样品中，可检出随机误差。在任何情况下，都应在报告患者检测结果前评价质量控制结

果。

6.3.3 更换质控品

拟更换新批号的质控品时，应在“在用”批号质控品使用结束前，新批号的质控品应与“在用”批号

质控品一起测定，重复本标准第6.1条和第 6.2 条的过程，设定新的均值和控制限。

6.4 绘制质控图及记录质控结果

质控图是对过程质量加以测定和记录，从而评估和监察过程是否处于控制状态的一种统计方法设计

的图。图上有中心线(central line，CL)、上控制限(upper control limit，UCL)和下控制限(lower

control limit，LCL)，并有按时间顺序排列的质控结果或质控结果统计量值的描点序列。根据质控品

的均值和控制限绘制 Levey-Jennings 质控图(单一浓度水平)，或将不同浓度水平绘制在同一图上的 Z-

分数图，或 Youden 图。将原始质控结果记录在质控图表上，保留打印或电子的原始质控记录。

6.5 质控规则的应用

将设计的质控规则应用于质控测定结果，判断每一分析批是在控还是失控。

6.6 失控处理及原因分析

6.6.1 失控情况处理

操作者在测定质控品时，如发现质控数据违背了控制规则，应填写失控报告单，上交专业室主管(组

长)，由专业室主管(组长)做出是否发出与测定质控品相关的那批患者样品检验报告的决定。

6.6.2 失控原因分析
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失控受多种因素的影响，包括采用的质控规则、控制限范围不合理，质控品、试剂、校准物的失效，

仪器维护不良以及操作上的失误等。不同的检测系统失控原因侧重不同，检测人员应对检测系统充分掌

握，对室内质控设置及日常情况十分熟悉，以便能够快速准确地判断失控原因。查找失控原因过程中，

可从以下途径分析：

a) 分析质控图，检查使用的质控规则是否合理；

b) 确定误差类型，区分是系统误差还是随机误差；

c) 掌握失控的常见原因与误差类型的联系，分析误差的可能来源；

d) 分析单个/多个检验项目在同一检测系统上的失控情况，如仅单个项目失控，确定失控误差类型后，

按误差类型寻找可能失控原因；若多个项目同时失控，排查失控原因，应从共性因素中查找原因；

e) 审查日常工作记录，查找与近期改变关联的原因，逐一排除，包括试剂、校准品、质控品更换，开

瓶效期；仪器维修、更换部件、定标、校准；软件升级；人员轮替等；

f) 针对不同的检测系统以及检测项目总结常见失控原因，如在生化的化学发光检测系统，项目定标有

误以及灯泡光源衰减是常见的导致失控因素；对止凝血检测，试剂稳定性下降是常见的失控原因。

失控就意味着与测定质控品相关的那批患者样品报告可能作废。此时，首先要尽量查明导致失控的

原因，然后再挑选出一定比例的患者样品进行重新测定，重复测试应包括测量浓度与失控错误情况发生

时的浓度接近的患者样品，最后根据预先设定标准判断先前测定结果是否可接受，对失控做出恰当的判

断。对判断为真失控的情况，应在重做质控且结果在控以后，对相应的所有失控患者样品进行重新测定。

如失控被判断为假失控，常规测定报告可按原先测定结果发出，不必重做。

当结果提示失控时，可采取的分析步骤：确定失控类型、查找分析原因、针对原因采取纠正措施、

验证纠正措施的有效性、填写失控报告。

6.6.3 消除失控的原因

对失控的最佳处理是确认问题的原因，发现问题并提出妥善解决的办法，消除失控的原因，并防止再

次发生。

6.6.4 验证患者结果

实验室应建立制度，在出现质控失控时，有相应措施验证患者的检测结果。

7 室内质量控制数据的管理

7.1 每月或规定时间内室内质量控制数据统计处理

每个月的月末、最后一批检测结果结束后或规定时间内，应对所有质控数据进行汇总和统计处理，计

算的内容至少应包括以下几种：

a) 当月或规定时间内每个测定项目的原始质控数据的均值、标准差和变异系数；

b) 当月或规定时间内每个测定项目除外失控数据后的均值、标准差和变异系数；

c) 当月或规定时间内及以前每个测定项目除外失控数据后的所有质控数据的累积均值、标准差

和变异系数。

7.2 每月或规定时间内室内质量控制数据的保存

每个月的月末或规定时间内，应将所有质控数据汇总整理后存档，存档的质控数据包括以下几种：

a) 当月或规定时间内所有项目的原始质控数据；

b) 当月或规定时间内所有项目质控数据的质控图；

c) 第 7.1 条内所有计算的数据(包括均值、标准差、变异系数及累积的均值、标准差、变异系数

等)；

d) 当月或规定时间内的失控报告单(包括违背哪一项质控规则、失控原因、采取的纠正措施)。

7.3 每月或规定时间内上报的质量控制数据图表

每个月的月末或规定时间内，将所有质控数据汇总整理后，应将以下汇总表上报实验室负责人：

a) 当月或规定时间内所有测定项目的质控数据汇总表；
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b) 当月或规定时间内所有测定项目的失控情况汇总表。

7.4 室内质量控制数据的周期性评价

每个月的月末或规定时间内，都要对当月或规定时间内室内质控数据的均值、标准差、变异系数及

累积均值、标准差、变异系数进行评价，查看与以往各月的均值之间、标准差之间、变异系数之间是否

有明显不同。如果发现有显著性的变异，就要对质控图的均值、标准差进行修改，并要对质控方法重新

进行设计。

8 应用患者数据的质量控制方法

8.1 患者结果均值法

8.1.1 正态均值法

执行患者结果均值法进行质量控制时应考虑以下 5 个重要的参数或统计量:

a）患者样品数据的均值( px ）；

b）患者样品测定结果的总体标准差(sp)；

c）分析标准差(sa)；

d）计算患者样品均值的标本量(Np)；

e）质控界限确定的假失控概率(Pfr)。

此外还应考虑患者样品均值舍弃异常值的界限(上限和下限)。

8.1.2 Bull 算法

Bull算法是建立在连续的20个患者红细胞指数(MCV、MCH、MCHC)的多组均值基础上,此种算法的原

理简单,但公式很复杂。Bull算法的控制限一般定为±3%。Bull均值的另外一种形式是最近3个Bull均值

的均值超过2%就算失控。

8.1.3 移动平均控制图

移动平均(moving average，简称 MA)控制图是一种平滑数据的方法。通过取一段时间内的数据均

值，来让这些数据看起来不那么波动，这样可以看到数据的整体趋势，而不是被某些极端数值(比如突

然的高峰或低谷)干扰。

移动平均是将前一段时间内的数据求平均。对于时间序列 Xt，要计算窗口长度为 n 的简单移动平均，

见公式(4)：

SMA� = ��+��−1+��−2+…+��− �−1

�
············································(4)

式中：

SMAt——第 t 时刻的简单移动均值；

�� ——第 t 时刻的均值；

� ——窗口大小，意味着取过去�天数据的均值。

8.1.4 加权移动平均控制图

加权移动平均(weighted moving average, WMA)控制图会对不同时间点的数据赋予不同的权重。加

权移动平均的公式为：

���t = �0��+�1��−1+…+��−1��− �−1

�0+�1+…+��−1

········································ (5)

式中：

WMAt——第 t 时刻的加权移动均值；

�� ——权重，通常 w0>w1>…wn-1，即最近的数据权重大；
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�� ——第 t 时刻的均值。

8.1.5 指数移动平均控制图

指数移动平均(exponentially moving average,简称EMA)控制图更注重近期的数据，它通过指数衰

减的方式给数据赋予权重。公式为：

EMA� = α�� + 1 − α EMA�−1
··········································· (6)

式中：

EMA�——第t时刻的指数移动均值；

α ——平滑因子，取值范围在0到1之间，常见的计算方法是=2/(n+1)，其中n是窗口大小；

�� ——第 t 时刻的均值。

8.1.6 指数加权移动平均控制图

指数加权移动平均(exponentially weighted moving average，EWMA)控制图是指用指数滑动加权

平均评估和监测过程水平的计量控制图。

EWMA控制图是一种用于监测过程均值的小幅波动的统计过程控制技术，它能够及时发现过程均值的

小幅和中幅波动。EWMA控制图以对全部历史数据的样本均值进行指数加权移动平均的方式，对过程均值

进行评价。EWMA按与当前位置由近及远、以几何递减的方式对样本进行加权，离当前越近的样本权重越

大影响越大，而越远的样本权重越小影响越小，具体的权重大小取决于平滑参数()。该控制图监测过

程均值的小幅波动的情形。

EWMA控制图对过去和当前数据进行指数加权移动平均，而且权重从当前数据到过往数据按照指数递

降。故而越是近期的数据对EWMA值的影响越明显。指数加权移动平均(EWMA)的定义见公式(7):

Z� =X� + 1 − Z�−1
·················································(7)

式中：

——平滑参数。

注1：若将EWMA控制图用于控制子组样本数n1的子组，只需将Xi替换为���。01，且为常数。Zi的初始值(第一个

样本编号i=l) 往往为过程的目标值，即z0=0。

注2：用预备数据的均值估计0。当=1时，EWMA控制图即为单值X控制图。

8.2 差值检查法

对某一具体的患者来说,若其情况稳定，则患者前后试验结果也应基本稳定。因此，在患者情况稳

定时，患者连续试验结果之间的差值，即差值应该很小。如果差值很大并超过预先规定的界限，则表明存

在下列3种可能情况之一:

a）患者样品的试验结果确实有了变化；

b）标本标记错误或混乱；

c）计算差值的两个结果值之一有误差。

通常以下列两种方式之一来计算差值:

差值 实验单位 = 第二次结果 − 第一次结果································· (8)

差值 % = 100 × 第二次结果−第一次结果

第二次结果
······································· (9)

8.3 患者样品双份检测的极差质控图法

某些检验程序采用双份检测。此时使用患者样品双份检测值的差异能确定检验程序的批内标准差。

也能应用双份检测的极差来检出批内随机误差。

双份检测值的差值可以绘制在休哈特极差质控图上，其质控界限可由差值的标准差计算出来。也可

由下面的公式从双份检测的标准差(s双
)导出双份检测极差的控制限:
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�0.025控制限 = �双 × 3.17·············································(10)

式中：

�0.025——假失控概率为 0.025 时的极差；

�双 ——双份检测的标准差。

�0.01控制限 = �双 × 3.64············································· (11)

式中：

�0.01——假失控概率为 0.01 时的极差；

�双 ——双份检测的标准差。

�0.001控制限 = �双 × 4.65·············································(12)

式中：

�0.001——假失控概率为 0.001 时的极差；

�双 ——双份检测的标准差。

8.4 p 控制图

p控制图(p chart)也称为计件比率控制图，或百分比分类单位产品控制图，是指用一定量样本中属

于某指定类别的单元的比例或百分比，评估和监测过程水平的计数控制图。在质量领域，通常按不合格

品进行分类，此时称为不合格品率控制图。p图特别适用于子组大小变化的情形，可用比例或百分比进

行描图。在临床检验领域可以统计参考区间/临床决定限外的异常值的百分比、异常结果百分比，以及

定性检验项目阳性率、有反应性率等，以此来监控其检验过程的稳定性。

步骤1：计算收集一段时间收集数据率的均值，即 p ，作为控制图的中心线。

步骤2：计算p图的质控线。

质控图上质控限：UCL = p + 3
p 1− p

�
·································(13)

式中：

UCL——上控制限；

p ——率的均值；

� ——测定结果个数。

质控图下质控限：LCL = p − 3
p 1− p

�
·································(14)

式中：

LCL——下控制限；

p ——率的均值；

� ——测定结果个数。

9 对室内质量控制数据进行实验室间比对

9.1 对质控品室内质量控制数据进行实验室间比对

若多个实验室共用同一批号的质控品，可将报告结果组织一个实验室间比对计划。由该计划的数据

获得统计资料，用来确定：

1) 实验室内和实验室间不精密度；

2) 实验室间同一方法组的偏倚；

3) 精密度和相对偏倚的分析和统计参数。
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作为实验室自我评价，相对于方法学组的偏倚及相对不精密度是有用的参数。对室内质量控制数据进

行实验室间比对，为完善室间质量评价提供了有效的补偿。因此，应鼓励实验室积极地参与室内质控数据

的实验室间比对计划。

9.2 对患者数据百分位数(中位数)进行实验室间比对

患者数据百分位数(中位数)监测为厂家和实验室提供了评估实验质量、可比性、稳定性以及变异来源

的方法，也提供了质量是如何在常规条件下持续的证据，还可用于发现主要偏倚来源。该方法将患者样品

检测结果的统计量进行比对，并与日常室内质量控制的观察联系在一起，是改进医疗现代化的质量管理工

具。
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附 录 A

（资料性）

失控处理流程图

A.1 当室内质量控制出现失控结果时，应立即启动一套系统性的处理程序。首先，应立即暂停相关项

目的检测，判断误差来源。判定为真失控，需进入排查阶段，应从“人、机、料、法、环”等多个维度

入手。在识别并纠正根本原因后，需使用新的质控品进行验证，确保质量控制结果重新恢复在控。最后，

完整记录整个失控事件的处理过程、原因分析及所采取的纠正措施，形成书面报告。此外，还应评估失

控期间患者样品检测结果的可靠性，必要时进行追溯和重新检测，以确保最终发出报告的准确性，保障

医疗质量与患者安全。失控处理流程可参考图A.1。

图 A.1 失控处理流程图
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