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临床实验室基于 EQA 和 IQC 数据设定生物化学 
检验常规项目分析性能规范

吴 风 1,2，孔丽蕊 1,2，张 艳 1,2，何大海 1,2，黄 英 1,2，周朝琼 1,2，刘燕群 1,2，余 林 1,2（1. 成都市郫都区中医

医院检验科，成都 611730；2. 成都中医药大学附属第三医院检验科，成都 610031）

摘  要：目的 基于室间质量评估（external quality assessment，EQA）和室内质量控制（internal quality control，IQC）

数据，设定生物化学检验常规项目分析性能规范（analytical	performance	specifications，APS）。方法 收集成都市郫都

区中医医院检验科 2021 ～ 2023 年参加国家卫生健康委员会临床检验中心生物化学检验常规项目 EQA 和 IQC 数据，将

EQA 数据的百分差值与 IQC 在控不精密度 [ 以变异系数（coefficient	of	variation，CV）表示 ] 与基于生物学变异（biological 
variation，BV）导出的三个标准进行比较，计算 EQA 数据百分差值通过率和在控 CV 通过率，以达到 80% 及以上为

该水平质控品的 APS 设定为实验室常规生化检验项目的质量目标。对于未达到 BV 导出三个标准 APS 或达到标准而不

适用的检验项目，采用 WS/T 403-2012 行业标准或基于当前技术水平设定 APS。结果 生物化学检验常规项目推荐的

TEa/ 允许 CV 分别为：钾（K）2.4% / 1.9%，钠（Na）4.0% / 0.9%，氯（Cl）4.0% / 0.9%，钙（Ca）3.4% / 1.8%，磷（P）

9.6% / 1.9%，镁（Mg）3.8% / 2.0%，血糖（Glu）6.1% / 2.3%，肌酐（Crea）3.9% / 2.2%，尿素（Urea）8.6% / 3.3%，

总蛋白（TP）4.9% / 2.0%，清蛋白（Alb）3.3% / 1.9%，总胆红素（TBil）6.3% / 2.4%，丙氨酸氨基转移酶（ALT）9.3% 
/ 2.9%，天门冬氨酸氨基转移酶（AST）6.2% / 2.1%，γ- 谷氨酰基转移酶（GGT）9.2% / 2.1%，乳酸脱氢酶（LDH）6.8% 
/ 2.2%，碱性磷酸酶（ALP）7.2% / 3.3%，总胆固醇（TC）8.3% / 2.6%，三酰甘油（TG）12.9% / 4.9%，淀粉酶（AMY）

5.9% / 1.6%，肌酸激酶 (CK)4.3% / 1.6% 和尿酸（UA）2.9% / 1.0%。结论 基于 BV 或当前技术水平设定的 APS 可作为

实验室生物化学检验常规项目的质量目标，实验室根据实际情况选择适合自己的 APS。
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Abstract：Objective	 To	establish	the	analytical	performance	specifications	(APS)	for	routine	items	of	biochemical	inspection	
based on the external quality assessment (EQA) and internal quality control (IQC) data. Methods The EQA data and IQC data 
of routine items of biochemistry inspection in clinical laboratory center of national health commission from 2021 to 2023 were 
collected from the Department Clinical Laboratory of Traditional Chinese Medicine Hospital of Chengdu Pidu District. 
Comparing	the	percentage	difference	of	the	EQA	data	and	the	IQC	in	control	imprecision	[expressed	as	the	coefficient	of	variation	
(CV)] data with the 3-level evaluation criteria derived based on biological variation (BV), the percentage pass rate of EQA data 
and the pass rate of CV under control were calculated, so as to achieve the quality target of APS with 80% or more as the quality 
control product of this level as the routine biochemical test items of the laboratory. For the inspection items that did not reach BV 
standard APS or were not applicable to meet the standard, the APS would be set to the WS / T 403-2012 industry standard or 
based on current technical level. Results TEa/allowable CV of biochemical inspection items were as follows: Potassium (K) 
2.4% / 1.9%, Sodium (Na) 4.0% / 0.9%, Chloride (Cl) 4.0% / 0.9%, Calcium (Ca) 3.4% / 1.8%, Phosphate (P) 9.6% / 1.9%, 
Magnesium (Mg) 3.8% / 2.0%, Glucose (Glu) 6.1% / 2.3%, Creatinine (Crea) 3.9% / 2.2%, Urea (Urea) 8.6% / 3.3%, Total 
protein (TP) 4.9% / 2.0%, Albumin (Alb) 3.3% / 1.9%, Total bilirubin (TBil) 6.3% / 2.4%, Alanine transaminase (ALT) 9.3% / 
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2.9%, Asparpartate transaminase (AST) 6.2% / 2.1%, γ-glutamyl transferase activity (GGT) 9.2% / 2.1%, Lactate 
dehydrogenase (LDH) 6.8% / 2.2%, Alkaline phosphatase (ALP) 7.2% / 3.3%, Total cholesterol (TC) of 8.3% / 2.6%, 
Triglyceride (TG) 12.9% / 4.9%, Amylase (AMY) 5.9% / 1.6%, Creatine kinase (CK) 4.3% / 1.6% and Uric acid (UA) 2.9% / 
1.0%. Conclusion The APS set based on BV or current technical level can be used as a quality target for routine laboratory 
clinical biochemistry testing programs, and the laboratory can select the suitable APS according to the actual situation.
Keywords：biological variation；allowable total error；allowable imprecision；allowable bias；analytical performance 
specifications；biochemical inspection items

临床医学实验室主要为医生提供关于患者诊

断、监测和筛查的支持性结果数据，在整个试验

操作过程中都需要质量监测工具，以确保分析方

法的稳定性和可靠性 [1]。分析性能规范（analyze 
performance	specifications，APS）是医学实验室为

确保临床医生作出满意的临床决策所达到的质量

水平。欧洲临床化学和实验室医学联盟（European 
Federation of Linical Chemistry and Laboratory 
Medicine，EFLM）第一届战略会议共识声明，可

以使用模型 2：基于被测量的生物学变异 (biological 
variation，BV) 组 分 设 定 实 验 室 APS[2]。BV 包 括

个体内生物学变异 (with insubject biological，CVI) 
和 个 体 间 生 物 学 变 异 (between-subject biological 
variation，CVG)，CVI 和 CVG 是临床决策时应考虑

的重要因素 [3-4]。EFLM 定期更新 BV 数据，为更

好的医疗保障提供有用的数据资源。APS 的选择

会直接影响检验结果的准确度和可靠性，如何设定

APS 是实验室备受关注的问题。为选择和设定合理

的 APS，本研究基于室间质量评估 (external quality 
ssessment，EQA) 和室内质量控制（internal quality 
control，IQC）数据，对生物化学检验常规项目进

行性能规范研究，以保证检验结果的准确、可靠。

1 材料和方法

1.1 研究对象

1.1.1 EQA 和 IQC 数据：收集近三年（2021 ～ 2023
年）成都市郫都区中医医院检验科参加国家卫生

健康委员会临检中心 22 个生物化学检验常规项目

的 EQAs 数据，每次参加 EQA 活动时前一个月的

IQCs 数据。参加 EQA 活动每年 3 次，每次 5 个批号，

共收集 45 个批号的数据；IQC 为每次 2 个水平批号，

共收集 18 个批号的数据。

1.1.2 检测项目：EFLM 生物变异数据库获取生物

化学检验常规项目最新的 BV 数据 [5]，有 21 个项目

查到 BV 数据，分别为钾（K）、钠（Na）、氯（Cl）、

钙（Ca）、 磷（P）、 镁（Mg）、 血 糖（Glu）、

肌酐（Crea）、尿素（Urea）、总蛋白（TP）、清

蛋白（Alb）、总胆红素（TBil）、丙氨酸氨基转

移酶（ALT）、天门冬氨酸氨基转移酶（AST）、γ-
谷氨酰基转移酶（GGT）、乳酸脱氢酶（LDH）、

碱性磷酸酶（ALP）、总胆固醇（TC）、三酰甘

油（TG）、淀粉酶（AMY）、肌酸激酶 (CK)。尿

酸（UA）采用 COŞKUN 等 [6] 近期研究报道的 BV
数据。进一步计算基于 BV 三个标准的允许总误差

（allowable total error，TEa）、允许不精密度 [ 以

变 异 系 数（coefficient	of	variation，CV） 表 示 ] 和

允 许 偏 移（Bias)。 计 算 公 式 为：TEa=1.65 × CV 
+Bias，CV=m × CVI，Bias=n ×（CV I

2+CV G
2）1/2。

其中，最佳、适当和最低 CV 的因数 m 值分别为 0.25，

0.5 和 0.75；最佳、适当和最低 Bias 的因数 n 值分

别为 0.125，0.25 和 0.375[7]。

1.2 方法

1.2.1 基于 BV 数据

1.2.1.1 百分差值通过率：基于 EQA 数据，根据

公 式： 百 分 差 值 =（ 测 定 结 果 - 靶 值）/ 靶 值 × 
100%[8] 计算 EQA 结果的百分差值，将其与基于 BV
导出的三个标准 TEa 进行比较，若百分差值≤ BV
导出的某标准 TEa，则确定为通过该标准 TEa 要求。

计算生物化学检验常规项目 EQA 批号的通过率，

若通过率≥ 80%，则该评价标准作为实验室设定的

TEa。经比较和计算，EQA 数据不满足基于 BV 导

出 3 个标准的 TEa 或不适用基于 BV 设定 TEa，则

以基于当前技术水平或行业标准设定 TEa。

1.2.1.2 在控 CV 通过率：基于生物化学检验常规

项目 IQC 数据，按照 EQA 上报前一个月的”在控

CV”，分别与 BV 导出的三个标准 CV 进行比较，

若在控 CV ≤ BV 导出的某标准允许 CV，则将其确

定为通过该标准 CV 要求。计算各批号通过某标准

CV 要求的百分比通过率，2 个批号 IQC 的 CV 通过

率均≥ 80%，则该评价标准作为实验室设定的允许

CV。经比较和计算，CV 不满足基于 BV 导出 3 个

标准的 CV 或不适用基于 BV 设定的 CV，则以基于

当前技术水平或行业标准设定允许 CV。

1.2.2 基于当前技术水平：EQA，IQC 数据不满

足基于 BV 导出 3 个标准的 TEa/CV 或不适用基于

BV 设定 TEa/CV，则以基于当前技术水平或采用卫

生行业标准（WS/T 403-2012）的质量要求 [9] 为评

价标准。考虑到实验室质量目标需持续改进，以

通过国家卫健委 EQA 成绩和实验室在控 CV 的第

80 百分位数（P80）作为实验室设定的 TEa 和允许

CV[8,10]。
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2 结果

2.1 基于 BV 导出的 APS 见表 1。生物化学检验

常规项目的最新 BV 数据来源于 EFLM BV 数据库

或文献报道。 
表 1  基于 BV 导出生物化学检验常规项目的 APS

检验项目
CVI

[%（95%CI）]
CVG

[%（95%CI）]

CV（%） Bias（%） TEa（%）

最佳标准 适当标准 最低标准 最佳标准 适当标准 最低标准 最佳标准 适当标准 最低标准

K 3.9(3.0 ～ 5.4) 5.3(1.1 ～ 9.7) 1.0 1.9 2.9 0.8 1.6 2.5 2.4 4.9 7.3

Na 0.5(0.0 ～ 1.0) 0.7(0.4 ～ 1.4) 0.1 0.3 0.4 0.1 0.2 0.3 0.3 0.6 0.9

Cl 1.0(0.8 ～ 1.4) 1.3(0.5 ～ 1.3) 0.3 0.5 0.8 0.2 0.4 0.6 0.6 1.2 1.9

Ca 1.8(0.8 ～ 2.3) 2.7(1.6 ～ 4.1) 0.5 0.9 1.4 0.4 0.8 1.2 1.1 2.3 3.4

P 7.7(5.7 ～ 8.3) 10.7(7.9 ～ 17.4) 1.9 3.9 5.8 1.6 3.3 4.9 4.8 9.6 14.5

Mg 2.6（1.5 ～ 5.8） 5.9(0.7 ～ 9.9) 0.7 1.3 2.0 0.8 1.6 2.4 1.9 3.8 5.6

Glu 4.6(3.0 ～ 12.0) 8.1(2.7 ～ 10.8) 1.1 2.3 3.4 1.2 2.3 3.5 3.1 6.1 9.2

Crea 4.4(2.3 ～ 5.3) 16.2(11.9 ～ 17.2) 1.1 2.2 3.3 2.1 4.2 6.3 3.9 7.8 11.7

Urea 13.3(11.2 ～ 14.1) 20.6(8.2 ～ 31.4) 3.3 6.7 10.0 3.1 6.1 9.2 8.6 17.1 25.7

TP 2.6(1.7 ～ 2.7) 3.5(2.3 ～ 15.1) 0.7 1.3 2.0 0.5 1.1 1.6 1.6 3.2 4.9

Alb 2.5(1.2 ～ 3.1) 4.1(3.0 ～ 5.1) 0.6 1.3 1.9 0.6 1.2 1.8 1.6 3.3 4.9

TBil 20.2(18.6 ～ 27.2) 24.6(8.6 ～ 28.0) 5.0 10.1 15.1 4.0 8.0 11.9 12.3 24.6 36.9

ALT 11.4(9.3 ～ 16.0) 35.2(28.0 ～ 41.6) 2.9 5.7 8.6 4.6 9.3 13.9 9.3 18.7 28.0

AST 8.6(6.2 ～ 13.5) 19.4(15.5 ～ 23.8) 2.1 4.3 6.4 2.7 5.3 8.0 6.2 12.4 18.6

GGT 8.3(6.7 ～ 12.0) 45.2(34.8 ～ 47.0) 2.1 4.2 6.2 5.7 11.5 17.2 9.2 18.3 27.5

LDH 4.4(3.3 ～ 5.2) 11.8(10.8 ～ 12.6) 1.1 2.2 3.3 1.6 3.1 4.7 3.4 6.8 10.2

ALP 6.6(5.1 ～ 8.9) 35.6(24.7 ～ 62.6) 1.6 3.3 4.9 4.5 9.1 13.6 7.2 14.5 21.7

TC 5.2(4.6 ～ 5.8) 15.3(12.9 ～ 17.4) 1.3 2.6 3.9 2.0 4.0 6.1 4.2 8.3 12.5

TG 19.7(17.4 ～ 21.5) 33.1(24.4 ～ 40.3) 4.9 9.8 14.8 4.8 9.6 14.4 12.9 25.9 38.8

AMY 6.6(6.5 ～ 6.7) 24.2(19.7 ～ 30.2) 1.6 3.3 4.9 3.1 6.3 9.4 5.9 11.7 17.6

CK 14.1(13.4 ～ 29.5) 32.9(27.8 ～ 37.9) 3.5 7.0 10.6 4.5 8.9 13.4 10.3 20.6 30.9

UA 7.7(6.9 ～ 8.7) 20.2(16.4 ～ 26.1) 2.0 4.0 5.9 2.7 5.4 8.1 6.0 11.9 17.9

2.2 百分差值通过率和在控 CV 通过率 见表 2。

计算 22 个生物化学检验常规项目各批号的百分差

值通过率和在控 CV 通过率。

2.3 实验室 APS 的设定 22 个生物化学检验常规

项目设定的 APS 见表 3。达到最佳标准 TEa 的项

目 有 15 个。 其 中 K，Crea，Urea，ALT，AST，

GGT，ALP，TG 和 AMY 9 个项目的 TEa 设定为最

佳标准 TEa；TBil，CK 和 UA 项目的 TEa 要求相

对宽松，选择基于当前技术水平的 APS；而 Glu，

LDH，TC 最佳标准 TEa 要求太严，设定适当标准

为 实 验 室 TEa。P，Mg，TP，Alb 达 到 适 当 标 准

TEa 并设定为实验室 TEa。Ca 刚刚达适当标准限值，

调整最低标准为实验室 TEa。Na 和 Cl 不满足基于

BV 导出 3 个标准的 TEa，选择卫生行业标准（WS/
T 403-2012）的质量要求为评价标准 [9]。

P，Urea，ALT，AST，GGT，TG 和 AMY 7
个项目 CV 可以设定为最佳标准的允许 CV。K，

Glu，Crea，LDH，ALP 和 TC 6 个项目设定为适当

标准的允许 CV。Mg，TP，Alb 设定为最低标准的

允许 CV。TBil，CK，UA 因要求宽松而选择基于

当前技术水平的允许 CV。Na，Cl，Ca 因无法满足

最低标准而选择基于当前技术水平的允许 CV。

3 讨论

实验室质量统计工具有很多种，无论是统计质

量控制（SQC）诺曼图 [11]、功能函数 [12]、风险模

型 [13]、风险管理指数 [14]，还是六西格码度量 [15]，

关键评估参数都包括 TEa，CV 和 Bias[16]。因实验

室质量目标 TEa 来源不同，导致实验室之间的性能

比较变得困难 [17-18]。基于 BV 设定检验项目 APS 已

经较为成熟，直接受 CVI 和 CVG 的影响。本研究基

于 EFLM BV 或当前技术水平，利用实验室 EQA 和

IQC 数据的支持，设定合理的 APS 以保证检验结

果的准确、可靠。
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表 2 生物化学检验常规项目百分差值通过率和在控 CV 通过率

检验项目
百分差值 通过率（%） 质控 CV 通过率（%）

最佳标准 适当标准 最低标准 最佳标准 适当标准 最低标准

K 84.4 100.0 100.0 77.8 94.4 100.0
Na 33.3 33.3 62.2 0.0 0.0 5.6
Cl 28.9 42.2 71.1 0.0 16.7 61.1
Ca 57.8 80.0 91.1 0.0 0 38.9
P 68.9 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0

Mg 64.4 93.3 97.8 11.1 55.6 88.9
Glu 86.7 97.8 100.0 27.8 100.0 100.0
Crea 97.8 100.0 100.0 38.9 100.0 100.0
Urea 91.1 100.0 100.0 72.2 100.0 100.0
TP 68.9 91.1 97.8 0.0 22.2 88.9
Alb 60.0 100.0 100.0 0.0 66.7 83.3
TBil 97.8 97.8 100.0 100.0 100.0 100.0
ALT 100.0 100 100.0 100.0 100.0 100.0
AST 95.6 97.8 100.0 100.0 100.0 100.0
GGT 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0
LDH 97.8 100.0 100.0 11.1 100.0 100.0
ALP 84.4 100.0 100.0 66.7 100.0 100.0
TC 93.3 100.0 100.0 61.1 100.0 100.0
TG 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0

AMY 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0
CK 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0
UA 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0 100.0

表 3  生物化学检验常规项目设定的 APS

检验项目 TEa（%） 允许 CV（%） 允许 Bias（%）

K 2.4 ① 1.9 ② 0.8

Na 4.0 ⑤ 0.9 ④ 2.5

Cl 4.0 ⑤ 0.9 ④ 2.5

Ca 3.4 ③ 1.8 ④ 2.0

P 9.6 ② 1.9 ① 6.5

Mg 3.8 ② 2.0 ③ 0.5

Glu 6.1 ② 2.3 ② 2.3

Crea 3.9 ① 2.2 ② 0.3

Urea 8.6 ① 3.3 ① 3.2

TP 4.9 ③ 2.0 ③ 1.6

Alb 3.3 ② 1.9 ③ 0.2

TBil 6.3 ④ 2.4 ④ 2.3

ALT 9.3 ① 2.9 ① 4.5

AST 6.2 ① 2.1 ① 2.7

GGT 9.2 ① 2.1 ① 5.7

LDH 6.8 ② 2.2 ② 3.2

ALP 7.2 ① 3.3 ② 1.8

TC 8.3 ② 2.6 ② 4.0

TG 12.9 ① 4.9 ① 4.8

AMY 5.9 ① 1.6 ① 3.3

CK 4.3 ④ 1.6 ④ 1.7

UA 2.9 ④ 1.0 ④ 1.3

注：①基于 BV 导出的最佳标准 APS；②基于 BV 导出的适当

标准 APS；③基于 BV 导出的最低标准 APS；④基于当前技术水平

导出的 APS；⑤卫生行业标准（WS/T 403-2012）的 APS。

本研究发现，基于 BV 的 22 个生物化学检验

常规项目 EQA 百分差值通过率最低标准为 90.9%
（20/22），适当标准为 90.9%（20/22），最佳标

准为 68.2%（15/22）。虽然 EQA 成绩全部合格，

也仅能说明本实验室 EQA 结果与同组别、同一检

测系统结果的一致性较好。EQA 是最低质量标准。

2014 年 EFLM 会议鼓励对质量目标进行多样性选

择 [2]。实验室应根据实际情况选择更严格和合理标

准的 TEa 提高检验质量。22 个生物化学检验常规

项目在控 CV 通过率最低标准为 86.4%（19/22），

适 当 标 准 为 72.7%（16/22）， 最 佳 标 准 为 40.9%
（9/22）。CV 受检测人员技术水平、试剂类型、

分析仪性能、检测方法、IQC 材料的影响较大，与

基于 BV 导出的 APS 相比，通过率较低，实验室应

对不精密度进行持续改进。对于不适合 BV 导出标

准的检验项目，须在满足先进技术水平规范 [19] 下

设定 APS。

虽然有些项目通过率满足 1 个或多个标准的要

求，如 Glu，LDH，TC 基于 BV 最佳标准的百分差

值通过率均超过 80%，若以最佳标准设定 TEa，将

给实验室允许 CV 的设定带来很大压力，故设定为

适当标准的 APS 为实验室 TEa。Ca 基于 BV 适当

标准的百分差值通过率虽然达到 80%，但稍过于严

格，故选择基于 BV 最低标准设定 TEa。TBil，CK
和 UA 基于 BV 的 TEa 要求相对宽松，不利于实验

室质量持续改进，选择基于当前技术水平的 APS 更
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为合适。Na 和 Cl 未达到基于 BV 的最低标准百分

差值，而卫生部的行业标准也比较严格，能满足当

下临床需要，因此选择 WS/T 403-2012 的质量要求 [9] 

为 2 个 项 目 的 TEa。 此 外，TBil，CK 和 TG 的

CVI，CVG 都比较大，基于 BV 导出的 APS 相对宽

松。三级医院实验室以此设定质量目标，可能会降

低检测结果的敏感度，不利于进行医疗决策。所以，

TBil，CK 选择使用基于当前技术水平设定 APS 更

有利于质量提升和辅助医疗评估。对于 TG，经比

较分析，基于 BV 导出的最佳标准 APS 是实验室的

最优选择。

本研究也存在一定的局限性，一是计算百分差

值通过率的常规化学项目 EQA 评价多采用分组（仪

器或试剂）的方式，由参加者确定稳健平均值（公

议值）[20-21] 作为靶值，而不是参考测量程序中的值

作为靶值，所以 EQA 材料缺乏互换性的证据 [22-23]。

二是 EFLM 提供 BV 数据基本来源于国外，国内尚

未建立中国人群 BV 数据库，导出的 APS 是否符合

我国实际情况，有待进一步考究。

综上所述，实验室在设定 APS 时，应兼顾当

前实验室技术水平，同时考虑 TEa，允许 CV 和允

许 Bias 之间的关系，部分检验项目虽然满足基于

BV 导出的某个标准，但仍需进行合理调整设定 。
TEa 设定太宽，不利于实验室检验质量持续改进，

检测结果敏感度不能反映患者病情的变化，无法进

行重大医疗决策；TEa 设定太严格，会给实验室造

成过大压力。由于 APS 是动态的和不断变化的，

利用 EQA 和 IQC 数据设定 APS 时，实验室要充分

考虑“人、机、料、法、环”对质量控制的影响，

不断提高检测性能，结合实际情况选择和设定合理

的 APS，确保检测数据符合质量标准，保证测试结

果的可靠性 [24]。
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