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利用风险管理指数设计定量项目室内质量控制方案的应用

张!裕!余启华!任碧琼"

湖南省第二人民医院-湖南省临床检验中心!湖南长沙>76668

!!摘!要"探讨患者伤害预期概率及风险管理指数的概念及计算原理!利用电子表格 !̂-,&编辑函数!计算当
前质控策略下患者伤害预期概率及风险管理指数!绘制相关示意图!利用实例帮助实验室进行基于患者风险管
理指数的定量项目室内质量控制方案设计,

关键词"质量控制#!患者伤害#!风险管理指数

!"#!760<?9?%@0%..(0798<">7<60;6;;07806;9 中图法分类号":>>9
文章编号"798<">7<6$;6;;%78";78;"65 文献标志码"]

!!临床实验室质量控制&PN'理论的最新趋势强调
了实验室应评估室内质量控制策略的有效性"以最大
程度地减少因检测过程中的不稳定性而产生的错误

结果"导致不恰当的临床决策和医疗行动对患者造成
伤害的风险$美国临床和实验室标准化研究所
&NGCD'已发布的指南NGCD!O;<"A*7+和NGCDN;>"
!4>*;+反映了这一趋势$N;>"!4>紧密结合了!O;<"
A中提出的风险管理的概念和原理"提出一种名为
/I$̂!&MYZ'0的患者风险参数"即存在未检出的失控
状态时"最终报告的错误&不正确或不可接受的'患者
结果数量相较在控状态下的最大增加量$在设计PN
策略时"考虑将 I$̂!&MYZ'控制在一定数量以下

*<+$
需注意的是此方法只控制了报告错误结果的数量"
I$̂!&MYZ'仅是患者风险中伤害概率的度量

*>+"但这
与患者风险不同"依据风险管理指南"患者风险还应
取决于检验程序发生失控的频率以及报告错误的患

者结果导致不恰当的医疗决策或行动而导致患者伤

害的可能性*5+$为此"N;>"!4>文件制定委员会主席
O$JX%( 提 出 了 一 个 新 指 标222风 险 管 理 指 数
&:ID'*9+"即报告的错误结果对患者伤害的预期概率
与可接受的患者伤害概率之比"来确定患者伤害风险
是否得到有效控制"并开发出配套的风险防控软件"
但该软件不能免费使用"现有的文献中也没有简单的
工具可以计算$本研究旨在梳理:ID计算原理"通
过使用常见的办公软件 !̂-,&编辑函数"利用实例计
算风险管理指数水平"并绘制示意图"在一定程度上
帮助实验室进行基于 :ID的统计质量控制策略设
计$
$!:ID的概念及原理

!!!O;<描述了一种针对实验室质量控制的风险管
理方法"该方法旨在识别实验室中所有可能的故障模
式"对已识别的故障模式进行风险排序&见图7'"然后
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制定策略预防风险发生或降低至可接受的水平$该
图提供了一个模型"可用于关联实验室的检测活动如
何产生患者伤害风险$首先"在实验室的测量过程中
可能会出现失控的情况"失控的状况将增加产生错误
患者结果的可能性$如果报告错误的患者结果"则可
能对患者造成危险情况$最后"错误结果导致不恰当
的临床决策和危险医学措施"从而对患者造成
伤害*8+$

图7!!产生患者伤害的序列事件

!!O$JX%(提出的:ID数以!O;<风险模型为基础"
分析产生患者伤害的一系列因素"转化为可量化的患
者伤害相关参数&见图;'"然后计算出存在不同程度
失控系统误差时患者伤害预期概率!- &AO'"以生成

:ID$若患者伤害预期概率&OJ,4%-1,4!- '小于或等
于可接受的患者伤害概率&A--,21$H&,!- '"即:ID
'7"则实验室的质量控制策略已将患者风险降低至
可接受的水平$若:ID&7"则需要设计新的质控策
略$!- &AO'与 :ID计算公式*9+分别为!!- &AO'

f3!O&6'S !&MYZ&AO''%&IO]̀ SAMO,4&C!''4

i!+)Y
:IDfOJ,4%-1,4!-%A--,21$H&,!-

图;!!产生患者伤害的序列事件及患者伤害预期概率
相关参数

!!!!&6'是指检测系统处于在控状态时产生错误结
果的概率$IO]̀ 是检测系统平均失控周期内报告

的患者结果数$!*MYZ&AO'+是已报告的错误患者结
果数量$AM!,4&AO'是从失控状态开始到被检出之
间处理的患者样本平均数$!*MYZ&AO'+%*IO]̀ S
AM!,4&AO'+是指发生失控误差而导致错误患者结
果概率的增加$!!&6'S!*MYZ&AO'+%*IO]̀ S
AM!,4&AO'+是指在控和失控状态期间出现错误结
果的总概率$!+)Y是指报告的错误结果导致的不当
医疗决策或医学措施而导致患者伤害的概率评估$

OJ,4%-1,4!R 是指不同失控误差大小时"平均患者伤
害预期概率$A--,21$H&,!R 是指最大的可接受的患

者伤害概率$

%!利用:ID设计室内质控方案的实际操作

!!根据上述公式以及各参数的定义"可以利用 !̂"
-,&编辑函数进行计算$!!&6'等于在控状态时检测
结果超出质量要求范围的概率"基于检测系统的偏移
&]%$.'和不精密度&;P'以及允许总误差&Q!$'要求
来计算"见文献*=+$IO]̀ 等于测试系统平均失控

周期&天'乘以每天分析物的平均患者结果数$!*MYZ

&AO'+等于发生不同大小系统误差时的!&MYZ'值"

AMO,4&AO'等于发生不同大小系统误差时的AMO,4
值"基于检测系统的]%$.和;P"使用的PN规则"PN
频率或批长度以及Q!$要求来计算"见文献*=+$!+
)Y来源于专家观点"文献报道或临床医生意见*>"9+$

OJ,4%-1,4OR 来源于OR&AO'"是指d;Q!$范围内

OR&AO'的定积分"即发生d;Q!$范围失控误差大小
时"平均患者伤害预期概率"可按定积分原理以一定
系统误差大小间隔&如706U或605U'计算!R&AO'
值后再求均值$A--,21$H&,!R 需分析检测项目危险

严重度"利用风险可接受性矩阵和患者伤害类别概率
矩阵"确定最大可接受伤害概率$计算:ID所需相
关参数#英文简称#计算公式及 !̂-,&函数见表7$

表7!!利用 !̂-,&计算风险管理指数所需参数及公式

参数 英文简称 计算公式 !̂-,&函数

允许总误差 Q!$&U' W W

偏倚 ]%$.&U' W W

不精密度 ;P&U' W W

西格玛值 / &Q!$"]%$.'%;P &E;"A]C&E<''%E>

无偏倚的西格玛值 W Q!$%;P E;%E>

偏倚相当于;P 的倍数 W ]%$.%;P E<%E>

发生系统误差&百分比' AO&U' W W

发生系统误差&标准差' AO&.' AO%;P E=%E>

发生误差后质控规则的误差检出概率 !7 W W

检测失控情况所需的平均质控次数 A:G,4 7%!7 7%E76

计划的PN之间患者样本的预期数量&批长度' !&M]' W W
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续表7!!利用 !̂-,&计算风险管理指数所需参数及公式

参数 英文简称 计算公式 !̂-,&函数

从失控误差开始到下一个PN活动之间的样本

均数
!&M6' !&M]'%; E7;%;

从失控状态开始到被PN检出处理的患者样本

平均数
AMO,4 !&M6'S&7%!7W7'i!&M]' E7<S&7%E76"7'iE7;

在控时"超过Q!$部分的概率 !!&6' W
MB:ICEDCQ&"E9"E8'S&7W

MB:ICEDCQ&E9"E8''

存在误差时"超过Q!$部分的概率 !!&AO' W
MB:ICEDCQ&"E9"E8"E?'S&7

WMB:ICEDCQ&E9"E8"E?''

产生超过Q!$范围结果概率的增加值 )!! !!&AO'"!!&6' E79"E75

已发出报告的错误结果数量 !&MYZ'
)!!i3&7%!7W7'i!&M]'"&7

W!7'i*!&M]'W!&M6'+4
E78i&&E77W7'iE7;"&7W

E76'i&E7;"E7<''

可纠正的错误患者结果数量 !&MY-'
)!!i*!7i!&M6'S&7W!7'

i!&M]'+
E78i&&E76iE7<S&7WE76'

iE7;''

每日标本量 ( W W

检测系统平均失控周期 4$' W W

失控状态之间报告的平均患者结果数 IO]̀ (i4$' E;6iE;7

错误结果引起的不当医疗决策或行动导致患者

伤害的概率
!+)Y W W

患者伤害预期概率 !R&AO'
*!!&6'S!&MYZ'%&IO]̀ S

AM!,4'+i!+)Y

&E75SE7=%&E;;SE7>''i

E;<

平均患者伤害预期概率 OJ,4%-1,4!R W AK!:AV!&;>!;>'

可接受的患者伤害概率 A--,21$H&,!R W W

风险管理指数 :ID OJ,4%-1,4!R%A--,21$H&,!R E;5%E;9

!!注!W表示无数据$

!!以血清葡糖糖为例"实验室的 PN方案为采用;
个浓度水平质控物#质控规则为7<."Q!$为7606U"
]%$.为606U";P 为;05U"计划的 PN之间患者样
本的数量&批长度'!&M]'为766$每天的标本量为
766"检测系统平均失控周期为<6天$根据O$JX%(的
评估"血清葡糖糖因错误结果导致不适当的医疗决策
或行动而导致患者伤害的概率为5606U"!+)Y设定
为605)因不适当的医疗决策或行动对患者的危害严
重程度为/微小0等级$根据表;风险可接受矩阵"危
害严重度等级中的/微小0等级一列"最大可接受的发
生概率等级为/偶尔0$然后根据表<患者伤害类别
概率的矩阵"/偶尔0等级的发生概率为6066667#
606667"上限为606667$据此得出最大可接受的患
者伤害概率&A--,21$H&,!R'为606667$参照表7的
计算公式"在第>列/%0输入上述对应的参数"在AO
&U'处按一定间隔输入不同的系统误差大小&本例从
W;Q!$至;Q!$"间隔605U'"!7 为发生误差后质控

规则的误差检出概率"因单规则与多规则功效的计算
公式不同"单规则!7 计算公式见文献*="?+"多规则
!7 计算公式见文献*76+"并按AO&U'间隔计算出不
同系统误差大小时的!7$上述参数的取值确定后"
根据表7!̂-,&函数公式搭配 !̂-,&自动填充功能计

算得出:ID值$
表;!!风险可接受性矩阵&!O;<'

发生概率
危害严重度

可忽略 微小 严重 危急 灾难性

频繁 不接受 不接受 不接受 不接受 不接受

可能 接受 不接受 不接受 不接受 不接受

偶尔 接受 接受 接受 不接受 不接受

极少 接受 接受 接受 接受 不接受

几乎不发生 接受 接受 接受 接受 接受

表<!!患者伤害类别概率矩阵&DCB7>?87'

等级 概率

频繁 %60667

可能 606667#60667

偶尔 6066667#606667

极少 60666667#6066667

几乎不发生 $60666667

!!按该项目当前的质控方案"其:ID值为;0<7"见
表>$患者风险在现有质控策略下不可控"需设计新
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的质控策略$新的方案二采用了更加严格的质控规
则7<.%;;.%:>."在该方案下的:ID值下降至70<="但
仍未达到:ID'7的目标"因此需再次设计新的质控
策略$方案三在沿用7<.%;;.%:>.规则的情况下"将批

长度缩短至之前的一半"即56个标本做一次 PN"此
方案下的:ID值降至60=?"达到了预期目标"意味着
实验室当前的质控策略已将患者风险降低至可接受

水平$<种方案相关数据见表>和图>$

表>!!基于风险管理指数的室内质量控制方案设计示例

参数 英文简称 方案一 方案二 方案三

质控结果个数 M ; ; ;

PN规则 W 7<. 7<.%;;.%:>. 7<.%;;.%:>.

允许总误差 Q!$&U' 76 76 76

偏倚 ]%$.&U' 6 6 6

不精密度 ;P&U' ;05 ;05 ;05

计划的PN之间患者样本的预期数量&批长度' !&M]' 766 766 56

最大已报告的错误结果数量 I$̂!&MYZ' >088 ;09; 70<7

日标本量 ( 766 766 766

检测系统平均失控周期 4$' <6 <6 <6

失控状态之间报告的平均患者结果数 IO]̀ <666 <666 <666

错误结果引起不当医疗决策或行动导致患者伤

害概率
!+)Y 605 605 605

项目风险 W 微小 微小 微小

最大可接受发生频率 W 偶尔 偶尔 偶尔

最大可接受的患者伤害概率 A--,21$H&,!R 7i76W> 7i76W> 7i76W>

在控时患者伤害预期概率 !R&6' 60<78i76W> 60<78i76W> 60<78i76W>

平均患者伤害预期概率 OJ,4%-1,4!R ;0<7i76W> 70<=i76W> 60=?i76W>

风险管理指数 :ID ;0<7 70<= 60=?

!!注!W表示无数据$

!!注!方案一为A#])方案二为N#E)方案三为!#̀)!&MYZ'参照左侧纵坐标)!&MY-'参照右侧纵坐标$

图>!!不同误差状态下!&MYZ'与!&MY-'*!R&AO'示意图

!!通过表>的数据还可以发现"检测系统处于在控
状态时的患者伤害预期概率!R&6'是一个恒定的数
值"在控状态时!R&AO'的计算公式为!R&6'f3!!

&6'S!*MYZ&6'+%*IO]̀ SAMO,4&6'+4i!+)Y"因
为没有发生系统误差而导致的错误结果数的增加"此

时!&MYZ'值为6"因此!R&6'f!!&6'i!+)Y"!!

&6'为检测结果超出均值d>.的概率"值为609<<>i
76W>"乘以!+)Y后即为!R&6'值$当发生很大系统
误差时"实验室只需7次PN即可检出误差状态"鉴于
括号式&限定区间'PN方式"产生的错误报告均可纠
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正"因此发出错误报告的数量为6*=+"故!R&AO'曲线
两边逐渐趋于平坦至!R&6'值"见图>$!&MYZ'的图
形与!R&AO'的图形外观基本一致"随着质控方案越
来越严格"!&MYZ'的图形波峰越来越低矮"!&MYZ'在
没有发生误差时值为6"随着系统误差的增大"!&MYZ'
由最初的逐渐上升"到一定数量后"也就是达到 I$̂
!&MYZ'后"开始逐渐下降"最终又接近于6"可见!R

&AO'值与!&MYZ'值直接相关$!&MY-'值随着发生
系统误差的增大"由6逐渐增大"直到达到最大值!
&M6'$

此外"<种方案的 I$̂!&MYZ'随着质控方案越来
越严格"其值也越来越低$根据以往的研究*77"7<+"在
设计基于参数 I$̂!&MYZ'的质控方案时"需将 I$̂!
&MYZ'值控制在7以下"但是基于:ID的质量控制策
略"I$̂!&MYZ'值是否小于7并不是一个必要的条
件"如方案三"尽管I$̂!&MYZ'值为70<7"但该方案的

:ID值为60=?"已满足风险管理要求$缘于:ID包
含了产生患者伤害的全过程因素"牵涉到更多的参
数"因此"亦有可能发生 I$̂!&MYZ'值已小于7":ID
值不一定小于7的情况$

&!小!!结

!!NGCDN;>"!4>明确了实验室质量控制的主要目
标是降低由错误检验结果导致的患者风险$实验室
的质量控制策略旨在确保即使发生测试系统故障"由
于报告的错误结果而导致患者伤害的风险也可以保

持在可接受的水平$:ID可将实验室质控策略与患
者伤害严重程度联系起来"确定患者伤害风险是否得
到有效控制$但预测:ID所需的一些参数"例如检
测系统平均失控周期"错误报告的结果导致不适当的
医疗决策或行动的可能性"以及因不适当的决策或行
动导致的患者伤害的严重性需要主观估计$这些估
计值可能会有不同的意见"对其中任何一个的更改都
会改变所计算出的!R&AO'和 :ID值*9+"因此需要
权威机构来统一这些标准*>+$!̂-,&作为常用的办公
软件"不仅可以计算常用质控规则的功效"帮助实验
室进行个性化室内质控设计)还可以计算!&MYZ'值"
辅助设计批长度)其功能也已满足评估风险管理指数

:ID的需要$随着风险管理意识的深入"实验室可利
用上述方法评估:ID"完善质控策略"将患者伤害的
风险降低到可接受水平$
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