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前  言 

 

本文件由中国合格评定国家认可委员会（CNAS）制定，是对 CNAS-CL02

《医学实验室质量和能力认可准则》中“7.3.2 质量控制”要求涉及的医学实

验室基于患者数据实时质量控制所做的具体解释和指导，也适用于即时检验

（POCT）系统检测。供医学实验室和评审员参考使用。 

本文件为首次发布。  
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医学实验室 基于患者数据实时质量控制方法 

建立及评估指南 

 

1 范围 

本文件为医学实验室开展患者数据作为实时质量控制方法的建立、评估以

及信息系统的应用提供指导, 也适用于即时检验（POCT）系统检测。 

本文件适用于申请认可或已获认可的医学实验室，也可供评审员在现场评

审过程中参考使用。 

2 规范性引用文件 

下列文件对于本指南的应用是必不可少的。凡是注明日期的引用文件，仅

该版本适用于本指南。凡是未注明日期的引用文件，其最新版本（包括所有的

修改部分）适用于本指南。  

GB/T 19000 质量管理体系—基础和术语 

GB/T 20468 临床实验室定量测定室内质量控制指南 

GB/T 29790  即时检验 质量和能力的要求 

GB/T 36344 信息技术 数据质量评价指标 

GB/T 41867 信息技术 人工智能 术语 

GB/T 5271.31 信息技术 词汇 第 31部分：人工智能 机器学习 

3 术语和定义 

GB/T 22576和ISO 15189界定的术语和定义适用于本文件。为方便使用列出

以下术语和定义： 

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。 

[GB/T 19000-2016,定义 3.3.7] 

3.2 基于患者数据的实时质量控制  Patient-based real-time quality 

control； PBRTQC 
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使用患者样本实时计算的参数作为质量控制的一种形式。 

3.3 数据 data 

信息的可再解释的形式化表示, 以适用于通信、解释或处理。 

注: 可以通过人工或自动手段处理数据。 

[GB/T 33644-2018,定义 2.1] 

3.4 数据集 data set 

具有一定主题，可以标识并可以被计算机化处理的数据集合。 

[GB/T 33644-2018,定义2.6] 

3.5 被控变量 controlled variable 

监测过程内被监测的研究对象。 

3.6 运算程序 operation program 

基于患者数据的实时质量控制方法所需的算法及其对应的参数。 

注：在本指南中，术语“运算程序”的参数具有广泛的含义包括但不限于

以下内容： 

a）截断限 truncation limit; TL 

b）控制限 control limit; CL 

c）步长 block size 

3.7 步长 block size 

监测过程中固定长度的患者数量。 

3.8 超参数 super parameter 

算法过程中涉及的内部参数。 

3.9 学习策略 learning strategy 

学习技术的使用优先于其应用的一种规划。 
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[GB/T 5271.31-2006,定义 31.01.05] 

3.10 监督(式)学习 supervised learning 

获得的知识的正确性通过来自外部知识源的反馈加以测试的学习策略。 

[GB/T 5271.31-2006,定义 31.03.08] 

3.11 无监督学习 unsupervised learning 

一种学习策略，它在于观察并分析不同的实体以及确定某些子集能分组到

一定的类别里，而无需在获得的知识上通过来自外部知识源的反馈，以实现任

何正确性测试。 

[GB/T 5271.31-2006,定义 31.01.09] 

3.12 分类模型 classification model 

<机器学习>一种对给定输人数据,输出其所属的一个或多个类别的机器学习

模型。 

[GB/T 41867-2022,定义 3.2.6] 

3.13 回归模型 regression model 

以给定数值为输入，预期的输出为连续变量的机器学习模型。 

[GB/T 41867-2022,定义 3.2.8] 

3.14 机器学习 machine learning 

通过计算技术优化模型参数的过程,使模型的行为反映数据或经验。 

[GB/T 41867-2022,定义 3.2.10] 

3.15 机器学习模型 machine learning model      

一种基于输入数据或信息生成推理或预测的计算结构。 

示例：如果一个单变量线性方程(         )经由线性回归训练，则结

果模型为      。   
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注：一个机器学习模型是基于机器学习算法训练的结果。 

[GB/T 41867-2022,定义 3.2.11] 

3.16 机器学习算法 machine earning algorithm     

依据给定的准则,根据数确定机器学习模型参数的算法。 

示例：考虑求解一个单变量线性函数        ,其中 是输出或结果， 

是输入,   是截距(   时  的值),   是权重。在机器学习中,确定线性函数的

截距和权重的过程称为线性回归。 

[GB/T 41867-2022,定义 3.2.12] 

3.17 数据标注 data labelling    

给数据样本指定目标变量和赋值的过程。 

[GB/T 41867-2022,定义 3.2.29] 

3.18 允许总误差 allowable total error，TEa  

指分析过程需要达到的质量目标，即单次测量或单次检测结果内不精密度

（随机误差）和偏倚（系统误差）可允许的最大误差范围。 

注 1：在质量控制计划中，假定无标本特异性影响，因为标本特异性属方

法整体性能的一部分，非质量控制监测范围。 

注 2：有些出版物将允许总误差称为“ATE”。 

[CLSI C24 4th ed，术语] 

3.19 系统测量误差 systematic measurement error  

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。 

[JJF 1001-2011，定义 5.4] 

3.20 随机测量误差 random measurement error  
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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。 

[JJF 1001-2011，定义 5.6] 

3.21 瞬态误差 transient error  

随样本而来去或影响后续样本的误差。 

注：在质量控制中，瞬态误差是发生在样本检测过程中的错误，通常是样

本准备阶段及分析前产生的，如微小凝块、微小气泡、干扰物质等，这类错误

由于在分析前、分析后缺乏识别标记，本质上是随机发生的。 

3.22 特异性 specificity 

在出现干扰现象（影响量）时，实验或检测程序能够正确地识别或定量确

定某一实体物质的能力。 

注：在质量控制中，是指当特定原因变异确实不存在时，质量控制系统能

够指出特定原因变异不存在的概率。 

[WS/T 415-2013，术语 2.8] 

3.23 敏感度 sensitivity  

测量系统的示值变化除以相应的被测量值变化所得的商。 

注 1:在质量控制中，是指质量控制系统检测误差的能力。 

注 2:在定性实验中，是指实验方法获得阳性结果的能力。  

[WS/T 415-2013，术语 2.7] 

3.24 分析中检查 IntraSpect Check 

样本检测过程中对异常的传感器错误进行实时的监测。 

4 概述 

基于患者数据的实时质量控制方法是采用算法软件动态监测患者数据，实

现对检测过程分析性能连续监控的质量控制方法。该类方法将针对仪器的质量
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控制问题转化为针对数据的分析问题，按照算法原理可分为统计学方法和机器

学习方法。其中，统计学方法是基于历史数据统计分析得出用于检测应用阶段

的最优控制限；机器学习方法采用学习策略构建出用于检测应用阶段的机器学

习模型。 

 

 

 

 

图 1 基于患者数据的质量控制算法构建流程 

5 数据采集 

5.1 数据选择 

应选择相对稳定的患者人群的检测结果，排除分析系统改变以外的变异因

素，包括但不限于： 

1）病、生理因素导致的个体生物学变异； 

2）待测物整体人群中的不同亚组,如儿童、性别、孕产期等； 

3）患者类型的影响,如一周内某天实验室检测透析室患者,当天肌酐检测数

量标本数增多,导致该时段的平均肌酐浓度的检测值升高； 

4）对于某些测试，因临床解释不同导致的样本结果错误诊断和分类。 

5.2 数据排除 

对于同一检验项目，实验室存在如下情况数据时，应制定人工或自动手段

清洗数据的规则，包括但不限于以下情况： 

1）检测的标本为非患者结果，如质控品结果及科研用途的标本结果； 

2）检测的标本类型不同，如肌酐项目的血清标本和尿液标本； 

3）多地点或场所使用的检测系统，如中心实验室、急诊实验室、发热门诊

实验室； 

4）不符合运算程序要求。 

注：基于患者数据的实时质量控制运算程序对数据要求不同，如delta 

check运算程序需要收集相同患者两次临近标本的检测结果。 

统计学方法 
历

史

检

测

数

据 

分析处理 数据清洗 最优控制限 浮动特征值计算 

机器学习方法 

最优模型 模型训练 分析处理 数据清洗 
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5.3 采集方式 

1）实验室宜选择不少于一年患者历史数据，分年龄、性别、临床服务、医

嘱申请科室、日期和时间绘制散点图，观察数据分布情况、单位时间内测试数

量等，用于数据筛选； 

2）应保持患者数据的时间序列特征，并保证每个患者数据的可追溯性； 

3）患者的描述性信息可作为运算程序的数据参数，包括，患者唯一识别号、

性别、年龄、申请科室、临床诊断、用药情况等。 

6 数据处理 

6.1 失控仿真[1] 

当真实场景中误差场景和类型覆盖范围不全时，实验室应充分评估可能存

在的误差类型并进行数据仿真，如系统误差（包括比例误差和恒定误差）、随

机误差等。 

    1）系统误差按如下公式计算： 

恒定误差:  

   ′    𝑛 × 𝑇𝐸𝑎 ×  ̅„„„„„„„„„„„„„„„„„„（1） 

注： ′为引入恒定误差的检测结果； 为质量在控的检验结果；𝑛为误

差因子，取值为±1/6、±1/4、±1/2、±1、±1.5；𝑇𝐸𝑎为项目的允许总

误差； ̅为所有质量在控检验结果的平均值。 

比例误差: 

       ′   × (  𝑛 × 𝑇𝐸𝑎)„„„„„„„„„„„„„„„„„（2） 

注： x为引入比例误差的检测结果； 为质量在控的检验结果；𝑛为误

差因子，取值为-0.5、-0.48、-0.46、...、0.46、0.48、0.5。 

    2）随机误差按如下公式计算： 

          exx   „„„„„„„„„„„„„„„„„„„„„„„（3） 

注1： x为引入随机误差的检测结果； 为质量在控的检验结果； 为引

入的噪音成分。 

注2：随机误差分布类型可分为含高斯分布、 形分布、均匀分布三类。
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高斯分布随机失控状态中的高斯分布误差采用高斯抽样方式生成，均值满

足±0.3、±0.5、0倍𝑇𝐸𝑎，标准差满足1/3、1/2、1.5、3倍的原检测结果

的标准差；U形分布随机失控状态中的U形分布噪音采用高斯抽样方式生成，

均值满足±0.3、±0.5、0倍𝑇𝐸𝑎，标准差满足1/3、1/2、1.5、3倍的原检

测结果的标准差；均匀分布随机失控状态中的均匀分布噪音是采用均匀抽

样方式生成，上下限范围满足±0.3、±0.5、0倍𝑇𝐸𝑎或1/3、1/2、1.5、3

倍的原检测结果的标准差。 

6.2 样本扩充 

在建立方法阶段，当患者数据的数量不满足建立需求时，应通过数据衍生

以扩充数据量。衍生时应基于数据特征进行仿造，加随机噪声的方式扩充患者

数据集。 

7 方法建立 

实验室应根据患者数据分布特点及质量控制要求，进行方法的建立、优化

及应用，并记录。 

7.1 检测范围约束 

实验室对患者数据清洗后，应约束数据的有效检测范围，如去除特殊科室、

特殊时间段对应的人群样本。对所得患者数据进行过滤时，比例应控制在 5%以

内。 

7.2 数据拦截 

实验室应对患者数据的离群值进行拦截处理。应根据不同方法设置截断限

（truncation limit，TL）进行数据拦截，包括： 

1）统计学方法应至少比较两种拦截方式，如去除和替换离群值。 

示例：采用Winsorization方法替换离群值。如公式（4）所示，其中x

指处理前数值，x’指处理后数值： 

         {
 ′  {

 𝑇        𝑇 
 𝑇        𝑇 

，替换

 ′  {
          𝑇 
          𝑇 

，去除
„„„„„„„„„„„„„„（4） 
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2）机器学习方法应至少比较两种聚类算法，宜采用无监督（式）学习算法，

如孤立森林、K邻近等。 

7.3 数据转态 

应测试患者数据转正态的方式，寻找符合检测项目的转态方法。 

示例：Box-Cox转正态方式处理，数据变换方式如公式（5）所示，其中x’

指处理前数值，x’’指处理后数值：  

 ′′  {

 ′                    ，𝑛 𝑎 

{
     

 
    

 𝑛       
，       

 „„„„„„„„„„„„„„（5） 

7.4 样本建立 

应根据不同算法的原理，提取患者数据特征并转化为建立方法所需的质量

控制样本。 

7.4.1 统计学方法 

提取患者数据特征值的算法应包括但不限于以下种类： 

1）固定数量患者数据的平均值(MA)； 

2）在1）的基础上引入加权平均值（EWMA）； 

3）固定数量患者数据的中位数（MM）； 

4）固定数量患者数据的统计中位数（HD50）； 

5）固定数量患者数据的统计标准差（MovSD）； 

6）固定数量患者数据的超出临床决定限的特殊数据个数（MovSO）。 

建立方法的过程应至少包含3种特征提取算法，计算出的特征值相当于质量

控制变量作为后续操作的样本素材。 

7.4.2 机器学习方法 

对患者数据应进行预处理以满足建立模型需求，包括但不限于以下步骤：

数据标准化、按固定长度组织队列，将处理后的数据做为后续操作的样本素材，

划分为训练集、验证集和测试集。 

7.5 运算程序的建立 

统计学方法程序建立应从样本中得出数值范围做为质量控制的控制限。机

器学习方法程序建立应包括两种场景：采用回归算法用于学习样本的控制限，

或者采用分类算法直接用于判断质量控制结果。实验室应对每个检验项目的运
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算程序进行参数设置，并定期评估调整。 

7.5.1 控制限选取方法 

实验室应根据被控变量的分布情况选择适宜的控制限，用于判断在控和失

控状态。不同的方法控制限的性质和单位不同，如，统计学方法控制限的性质

和单位取决于 7.4.1 提取特征对应的算法；机器学习的分类模型控制限的性质

为预测概率。 

其中，统计学方法的控制限计算方法包括但不限于： 

1）对称统计法：控制限下限（lower control limit，LCL）和控制限上限

（upper control limit，UCL）设置公式为： ̅  𝑛 ×   ，其中 ̅ 、  为被控

变量的均值和标准差，n为倍数； 

2）所有日统计法：如适用，采用模拟多个实验日方式时，以所有实验日下

被控变量的0.5%和99.5%分位数做为控制限的下限和上限； 

3）日极值统计法：如适用，采用模拟多个实验日方式时，统计每个模拟实

验日被控变量的最小值，在所有模拟实验日的最小值中取5%分位数做为控制限

下限；同样的方式，取所有模拟实验日患者数据最大值的95%分位数做为控制限

上限。 

7.5.2 机器学习模型 

如适用，应根据程序的目标进行相应的样本标注以完成监督（式）学习。

若采用回归模型，应将7.5.1得出的控制限做为被预测值；若采用分类模型，应

将6.1或6.2得出的失控数据和在控数据按7.4.2形成样本，将数据质量状态做为

分类标签。 

训练模型所用算法应包括但不限于：逻辑回归（Logistic Regression）、

决策树（Decision Tree）、支持向量机（Support Vector Machine，SVM）、K

最近邻（K-Nearest Neighbors，K-NN）、随机森林（Random Forest）、神经

网络（Neural Network）、贝叶斯分类器（Naive Bayes Classifier） 

7.6 运算程序的优化与验证 

实验室应结合应用需求制定适宜的优化过程及参数设置规则，包括： 

1）如适用，应对各参数给出合理取值范围，在所有参数的组合下进行遍历

实验，按照合理的寻优法则选出最佳参数。适用于或者针对参数设立目标函数，
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如褪火算法、遗传算法等优化算法选择最佳参数。 

2）采用机器学习方法时，应根据选择算法特点进行模型调优。可调节的因

素有：步长长度、过滤数据比例，分类算法的超参数，调节过程方法包括但不

限于网格搜索或经验法，调节期间通过验证集观察，验证方法包括但不限于交

叉验证。 

8 运算程序的评估内容和方法 

8.1 评估内容 

8.1.1  临床评估 

8.1.1.1 评估指标 

1）混淆矩阵相关指标包括：准确度（ACC）、真阳率（TPR）、真阴率

（TNR）、假阳率（FPR）、假阴率（FNR）； 

2）临床验证的指标包括：从引入误差到报警所经过的患者样本数量

（Nped），所有测试天数中Nped平均数（ANped）、所有测试天数中，Nped中位

数（MNped）、所有测试天数中，Nped95分位数（Nped_95）、不稳定指标（I）。 

注：I = NPed的四分位数间距/ MNPed，I值表征一批数据的离散程度，

可反应所有测试天的NPed结果的稳定性，I值越大说明算法越不稳定。 

8.1.1.2 具体方案 

1）实验室应根据检验项目的预期用途和性能要求，制定适宜的质量控制合

格标准，评估的数据至少达到10000个。 

2）实验室制定评估标准时，应参考制造商或研发者声明、相关标准、公开

发表的临床应用指南和专家共识等。 

3）方法临床评估结果应满足误差检出概率达95%以上，且假失控概率/假阳

性率在1%以下，且评估结果应结合质控图进行量化展示，如误差检出图、柱状

图等。 

4）采用机器学习方法时，应增加对算法模型性能的评估。 

8.1.2 计量学评估 

采用计量学评估应至少包括以下方法一种： 

1）将基于患者数据的质量控制算法软件的计算结果溯源至数字量具； 
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2）将基于患者数据的质量控制算法软件的计算结果溯源至算法量具。 

通过上述方法，将算法模型的输出结果溯源至物理世界的实际量值，并通

过一条具有测量不确定度、不间断的计量溯源链，最终溯源到国家基标准，实

现输出结果准确性的计量学评价，并使同类算法软件的输出结果具备一定的可

比性。 

8.1.3 前瞻性临床评估 

收集临床出现的质量失控的数据，应将数字孪生后进行质量控制方法性能

评估，至少半年进行一次评估，孪生前质量失控数据应至少达到500条。 

9 评估方法 

9.1 实施前评估 

实验室在正式实施自行开发/引进具有基于患者数据实时质量控制运算程序

的软件之前，应对程序的功能、参数、规则进行评估，确保符合实验室的要求。

评估的内容应包含但不限于： 

1）应对运算程序的所有功能、规则及参数进行评估，保证其性能符合实验

室的要求；  

2）应逐一评估运算程序所涉及的检测项目和样品类型； 

3）应评估运算程序识别患者数据出现报警的具体位置； 

4）评估时间宜不少于3个月和/或患者数据不少于50000条。 

9.2 必要时评估 

在使用运算程序过程中，若发生仪器设备更新、运算程序参数变更、信息

系统升级等可能影响其功能的改变都应对其进行评估，确保符合要求后方可继

续使用。评估的内容、数据量可由实验室根据变更内容确定。 

9.3 定期评估 

由指定人员对运算程序进行复核。至少半年进行一次评估，评估数据量不

少于 10000 份。 

9.4 评估参数 

9.4.1 假性失控概率（   ，false positive rate） 

采用质量在控数据输入算法进行计算。 

       𝐹𝑃𝑅  
 

𝑛
∑  𝑖

𝑛
𝑖= ×    %     „„„„„„„„„„„„„„„（6） 
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式中： 

𝑛——在控数据个数； 

           𝑖——第 个实际判定结果，取值为 0（判定在控状态）或者 1（判定

失控状态）。 

9.4.2 误差检出概率（T  ，true positive rate） 

采用质量失控数据输入算法进行计算。 

  𝑇𝑃𝑅  
 

𝑛
∑  𝑖

𝑛
𝑖= ×    %     „„„„„„„„„„„„„„„„（7） 

式中： 

𝑛——失控数据个数； 

           𝑖——第 个实际判定结果，取值为 0（判定在控状态）或者 1（判定

失控状态）。 

9.4.3 误差检出前影响的患者标本数 

从误差引入到检出所影响的患者样本数（NPed）、NPed的均值（ANPed）、

NPed的中位数（MNPed）、95分位数NPed（95NPed）的结果及不稳定指数（I）。 

10 信息化功能要求 

医学实验室可使用实验室信息系统或者中间件实施基于患者数据的实时质

量控制。实验室可自行设置或采用已具备本方法程序的信息系统实施基于患者

数据的实时质量控制。 

10.1 实验室信息系统要求 

实验室信息系统应具备信息收集、数据提取、数据导出等功能，至少包含

以下信息： 

1）患者识别号； 

2）患者性别； 

3）患者出生日期/年龄 (至少小数点后一位)  

4）实验室检测日期及时间 (小时、分钟、秒)； 

5）运算程序的参数； 

6）实验室标本类型； 

7）实验室仪器检测非患者材料 (外部QC、透析液、动物研究样本、研究样
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本等)； 

8）标本收集条件(如，定时收集的标本)； 

9）标本申请科室； 

10）临床申请内容/类型； 

11）实验室检测结果； 

12）使用的试剂批号； 

13）检测状态标签（如，仪器、溶血、黄疸、血脂指数等）； 

14）初次检测或复测标本； 

15）检测项目的单位； 

16）患者历史结果。 

10.2 使用要求 

1） 应有简单易操作的用户界面，方便操作人员选择、提取运算程序的参

数； 

2） 应具备数据变换的计算功能，如自然对数、平方根、Box cox、幂变换，

以及各种比率的计算等。 

3） 应具备一定统计分析功能，允许用户计算简单的统计数据，如平均值、

中位数、百分位数及标准差等； 

4） 应具备参数计算功能，如数据截断、参与计算的患者标本数等； 

5） 应具备数据模拟仿真功能； 

6） 应提供几种可选不同工作原理算法，如移动均值、指数加权移动均值、

移动中位数和机器学习算法等； 

7） 应有明确定义的实时警报形式，并可在故障排除后进行确认和重置。

在检查警报后，应该能够重置算法并排除特定患者； 

8） 应记录确认报警人的姓名和时间，且用户可在质量控制图上进行报警

注释，并生成报告； 

9） 应可随时进行质量控制运算而不触发失控报警； 

10） 应具备数据可视化功能，可进行质控图展示，包括但不限于Levey-

Jenney图、Z分数图、MNped曲线图（图2），以及柱状图等。 

示例：MNped曲线图 
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图2 MNped图 

10.3 数据安全 

实验室应保证数据存储、传输和备份的完整性： 

1） 信息系统应保证实验室数据存储介质的存放、运输等物理安全； 

2） 数据获取、传输和使用应符合安全及患者隐私的法规要求； 

3） 如需将数据传输到第三方应用程序，应对数据集进行去标识处理。 

10.4 设施和环境条件： 

实验室宜选择在 Windows 或 Linux 下运行，运算工具包括但不限于：

Python3.7.3“numpy”, ”pandas”, “sklearn”等工具包。 

10.5 患者数据采集设施： 

在实施室间质量评价时，应具备以下功能： 

1）数据过滤：选择门诊患者数据，实验室可自定义步长、时间窗口长度、

过滤周末及节假日患者数据功能。 

2）算法考量：宜采用统计学方法更为稳定的 MM 算法，可计算每日中位

数或浮动中位数。 

3）分组原则：应按照专业、项目设计分组方法，如：血细胞分析项目可按

仪器分组，生化项目可按方法学分组。对实验室数少或仪器数量少的组，可缺

省组处理；或通过散点图区别显示方式，若实验室所使用的仪器有别于其他实

验室，散点图中对该实验室数据颜色加以区分，该实验室数据仅用于监测,不参

均值和控制限计算。 

4）控制限设置：应根据方法原则上遵循：基于患者数据的室间质量评价的

控制限宜小于该项目的室间质评标准，而大于室内质控标准。可选择基于生物

学变异的偏移标准设置控制限，两者取较大值。在实际操作中可根据项目的稳

定性进行适当调整。 
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5）提供信息：实验室可依据单个实验室、同实验室组或所有仪器组提供长

期中位数、长效精密度、同组偏移或所有设备靶值等信息。 
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附录 A 

（资料性） 

基于患者数据实时质量控制算法中英文对照 

基于患者数据实时质量控制算法中英文对照见表 A.1。 

表 A.1基于患者数据实时质量控制算法中英文对照表 

英文简称 英文全称 中文全称 

AON Average of normal 正态平均值法 

MA Moving average 移动均值法 

EWMA Exponentially weighted moving average 指数加权移动均值法 

MM Moving median 移动中位数法 

HD50 Harrel-Davis 50 percentile estimator HD 统计中数法 

MovSD Moving standard deviation 移动标准差法 

MovSO Moving sum of outliers 移动异常值法 

MovSum Moving sum of number of positive patient result 移动阳性患者结果总和 

EAMM Exponentially Adjusted Moving Mean 指数调整移动平均值法 

MQ Moving quartile 移动四分位数法 

DC Delta check 差值校验法 

MP Moving percentiles 移动百分位数法 

RF Random forest 随机森林 

LR Logistic Regression 逻辑回归 

SVM Support Vector Machine 支持向量机 

KNN K-Nearest Neighbor k-最近邻 

NBC Naive Bayesian Classifier 朴素贝叶斯分类器 
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附录 B 

（资料性） 

基于患者数据实时质量控制统计学方法建立示例 

B.1 数据拦截与转态 

通过医院实验室部实验室信息系统选取了 11 万血小板（PLT）。首先对正

常数据进行拦截，拦截限定义为正常数据的阈值边界对应的分位数 t，t={0, 

0.01, 0.05, 0.2, 0.4}，拦截限上限为：数据的（1-t）分位数；拦截限下限

为：数据的 t分位数。 

拦截异常点的方式分替换与去除两种形式。数据拦截后，进一步的，转态

方式分原型和 BOXCOX 转态两种形式，原型为 neat型，指数据按原级处理。 

B.2 数据仿真 

进一步的，将样本分为 200 天，每天 1150 个样本，前 150 为正常样本，后

1000 引入误差做为异常样本。对误差数据进行模拟，将误差定义为比例误差、

恒定误差随机误差。 

B.3 遍历实验 

步方式长按照{10, 30, 50, 90, 110, 130, 150}的进行搜索，所有实验操

作数量见表 B.1。 

表 B.1 遍历实验次数表 

算法 过滤方式 过滤限 转正态方式 步长 控制限计算法 

ewma 2 5 2 7 3 

ma 2 5 2 7 3 

mm 2 5 - 7 3 

hd50 - - 2 7 3 

movSD 2 5 2 7 3 

movSO - - - 7 3 

进一步的，将所有实验结果统计见表 B.2，其中所有引入的误差因子做为

表头，排列组合形式做为首列，统计实验结果的指标：假阳性、真阳性、真阴

性、假阴性、累计 ANPed（Nped 的均值）、累计 95NPed（Nped 的 95%分位数）、

MNPed（Nped 的中位数）。进一步的，在正常样本的均值数列下计算控制限。

按照当前的控制限对每日的 1150 个检测样本进行实验，其中 1000 个异常样本

向前选取步长宽度的样本做为一个样本的均值计算基础，当检测到超出控制限

即算作报警，当前对应的序号为 Nped，如果 1000 个样本均为检出，计做 1100。 
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表 B.2 实验结果统计表 

B.4 结果寻优 

在结果寻优步骤中，综合统计结果表的各项指标，按照一定优先级选择最

佳的一种结果作为该网格搜索实验的最优解。 

1）将假阳列排序，保留假阳率<5%的部分； 

2）在 1）的条件下，保留识别率（真阳率）≥90%的部分； 

3）将累计 MNped 排序，选择最小值，筛选结果不唯一时，进一步地，比较

ANPed和 95NPed选最小值。 

原始数据寻优结果如图 B.1和图 B.2所示： 

 
图 B.1 代码寻优结果输出截图 

由此确定质控步长是 130；控制下限为 73.57049；控制上限为 79.13615。 

 

图 B.2  MNped曲线 
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附录 C 

（资料性） 

基于患者数据实时质量控制机器学习技术方法建立示例 

C.1 数据准备 

以 ALB 为例，针对专向科室、人群类别。按照数据采集、数据处理、算法

选型、训练调优、模型评估步骤进行。 

采集 1 095 000 个经过临床验证的在控患者连续在控报告。同时，收集相

关患者信息，包括年龄、性别、科室、样本类型、测量时间点。只采集了血清

样本。所有包括患者数据均处于对照组质量控制状态。历史数据要求。 

由于原始样本均认定为无偏下的数据，按照公式仿真偏差数据：x’=x×

(1+n)。其中 x 表示包含人工误差的患者数据，x 是原始患者数据，x̅表示数据集

的平均值。σ 表示数据集的标准偏差。n 是用于控制所引起的误差大小的因子，

n=-50%，-48%，-46%，.......... 46%，48%，50%。 

C.2 特征工程设计 

控制<20%分析误差的阈值进行数据过滤，以消除≥20%分析误差的荒谬或极

值。该滤波算法是针对模型训练中采用的两种分类算法而定制的。 

其中数据过滤利用预设聚类模型，根据异常控制比例对历史检测数据进行

聚类处理，以确定聚类结果，控制比在 5%-50%范围中遍历；根据聚类结果对预

设的初始分类模型进行训练，以确定质控分类模型；通过质控分类模型对测试

数据进行误差识别测试，并根据测试结果对应的假阳率判断是否满足循环结束

条件，假阳率用于表征被误判数据占测试数据的比例，5%以内算达标，被误判

数据包含在误差识别测试的被剔除数据集中；若否，则根据预设调整规则调整

异常控制比例的取值，并重新根据调整后的异常控制比例对历史检测数据进行

聚类处理，重新训练质控分类模型，直至假阳率满足循环结束条件。 

C.3 预训练 

将无偏和加偏分别按相同的步长组队，一个步长内的一批数据为一个整体，

形成针对机器学习分类模型的样本，无偏数据下的样本标记为“0”类，加偏数

据下的样本标记为“1”类。对样本进行训练集、验证集、测试集划分，用训练

集进行模型训练。 
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根据临床情况和数据分布，这些误差被分为两类：<20%和≥20%的分析误差。

训练组和实验组的比率为 8：2。 

以 RF 算法为例，针对 5.4%临界比例误差水平下的 AST 分析物，给出调优

结果。关键参数的最佳组合为：树数 200，最大深度 200，详见表 C.1。此外，

数据块的大小也被定义为 10。 

表 C.1 5.4%比例误差分析物 RF算法优化结果 

树数 最大深度 训练精度 测试精度 

100 100 0.94 0.93 

200 100 0.96 0.95 

200 200 0.97 0.96 

300 100 0.97 0.96 

300 200 0.99 0.98 

400 100 0.98 0.97 

400 200 0.98 0.97 

500 100 0.98 0.97 

500 200 0.97 0.96 

C.4 模型训练 

对于<20%的系统误差和随机误差，由于数据分布的特点，对分割模型进行

了训练。将<20%系统误差训练模型设置为“20、16、12、12、8、4、异常 1”，

随机误差“10、12、8、4、1”。(模型优化) 

模型优化的目的是提高模型对当前数据集的预测能力。如果检测≥20%的误

差，预设算法本身的关键参数，如树的最大深度和树的数量(n 树)，调整块大

小和值阈值的参数。如果检测<20%错误是预设块大小和值阈值，则调整树最大

深度和 n个树上的参数。 

以 5.4%临界比例误差水平的 AST 分析物为例，在原始数据预处理后，以 10

步从 50 到 500 测量树最大深度和 n 树，并搜索了两个参数的最佳组合。分别计

算了每个组合下的训练集和测试集的准确性。此外，用步骤 1 测量 5 到 100 的

另一个参数。 

可调节的因素有：步长长度、过滤数据比例，分类算法的超参数，调节过

程方法包括但不限于网格搜索或经验法，调节期间通过验证集观察，验证方法

包括但不限于交叉验证。 
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C.5 模型评估 

表 C.2 RF算法不同类型关键误差的预测得分 

错误类型 项目 假阳(%) AUC 精确性 灵敏度 特异性 不稳定指标 

比例 ALT 1.89 0.9889  0.9417  0.9357  0.9811  0.29  

C.6 判断规则 

为了提高临床场景中预测的准确性，设计了两级输出窗口。设计一级窗口

输出模型预测值，然后基于统计逻辑的二级窗口，以降低一级窗口输出值的误

率。二级窗口的逻辑设置为只有当大于预定义的截止值时，二级窗口中的异常

值才确定为异常。二级窗口可以修改并输出最终正确的预测结果。 

 

图 C.1 检测验证实验 
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附录 D 

（资料性） 

即时检验血气分析基于患者数据实时质量控制方法示例 

D.1 基于患者数据的实时质量控制检查 

以自动化智能质量管理模式为例，建立以患者样本为质控的处理系统机制，

在样本检测读数阶段，自动化监测影响检测结果质量的瞬态错误。检查模型如

下： 

——使用患者样本作为质控； 

——在样本检测期间对每个检测项目进行测定和分析； 

——根据相关的算法处理，自动检测任何异常响应； 

——若发生失控，应拒绝报告受错误影响的参数，并重新测定。 

D.2 检查示例 

以血气检验中 K+项目为例，在样本检测期间，检查收集一定时间内的样本

的读数，通过异常传感器响应模式斜率形状和系数来监测整个检测过程中持续

的样本完整性质量检查，以保证患者结果的准确度。样本检查流程如下图 D.1

所示，PBRTQC 检查如图 D.2所示。 

  
图 D.1样本检查流程图 

样本准备 

样本吸样 

分析前系统检查 

基于患者数据实时质量控制分析中检查 

报告结果 标识异常 

确认结果 
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图D.2 PBRTQC检查示例图 
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附录 E 

(资料性) 

基于患者数据实时质量控制方法评价可视化示例 

E.1 异常数据模拟 

对模拟异常数据的检测是评价质量控制方法效能的一个很重要的过程，此

过程需要在方法的假阳率已满足要求的前提下进行。针对此过程有三种主要的

展示图用于递进地表示方法的效能，包括 no_NPed 图,ANPed图和 PED 图。 

E.2 方法评价可视化 

以红细胞项目质量控制为例展示三种 PBRTQC 评价可视化。 

在模拟测试中，针对不同大小的偏差分别生成 10 个虚拟天，每天引入

1000 个连续的模拟异常数据，质量控制方法需要在每个虚拟天中以一定数量为

单位依次检测样本，判断机器是否出现异常。若正确识别异常触发报警，则将

异常发生点到首次报警点所经过的样本数记为当天的 NPed 值；将 1000 个异常

数量中所有正确的报警次数的占比记作当天的 TPR；若 1000 个异常数据均未识

别，则将当天的 NPed 值记为 1100；对于每个偏差，统计 10 天中 NPed 为 1100

的数目记作该偏差的 no_NPed。对模型测试结果的展示有如下三级别：（绿线

代表引入误差水平为 6%，红线代表引入误差水平 12%，需要根据不同项目进行

对应设置最小可觉误差线，本图 6%仅用于参考。） 
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图 E.1 no_NPed示例图 

第一级别：首先通过观察 no_NPed 图，该图展示各偏差下未正确识别到异

常的虚拟天数。横轴表示不同大小的偏差因子，越往两边说明加入的噪声比例

越大。这个指标图表明，除了 0 噪声附近指标值不为 0 以外，其他比例大小的

噪声对应的指标值均为 0，说明模型对各种比例，甚至很小比例的噪声，在设

定的虚拟天内都能检测出异常。这个指标表明了模型的基础性能，既在机器发

生异常的大多数虚拟天中模型最终都能够发现机器异常，模型应该尽可能将峰

值约束在可觉误差线内。 
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图 E.2 ANPED 示例图 

第二级别：ANPed 则是计算每个偏差下所有虚拟天的 Nped 值的平均值，横

轴表示不同大小的偏差因子。从图中可以看出除了 0 比例未检出异常外，其他

噪声水平对应的 Anped 值均处于较低的水平，说明模型对各个噪声水平均能快

速的检测出异常。这个值越小说明模型灵敏性越高，能更快速准确的检测出异

常，波峰越集中于中间，拐点越低且位于误差水平线越内部说明表现效果越好。

ANPed 曲线无法展现每个偏差下所有虚拟日的 NPed 的离散程度，需进一步结合

不稳定指标 I值评估其稳定性，I = NPed的四分位数间距/ MNPed。 
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图 E.3 TPR示例图 

第三级别：由于 ANped 指标只表征报警时效性，所以最后还需结合 TPR 曲

线评估方法的误差检出准度，从图中可以看出，除了 0 噪声水平附近明显下降

以外，在两边其他各噪声水平下误差检出率均在 95%以上，说明模型对于各类

样本在大量数据的测试下有很高的准度。TPR 曲线是方法对所有数据展现出来

的宏观表现，波谷越窄（忽略 0点处数据），两侧越高，说明方法效果越好。 
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