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引 言

JJF 1001—2011《通用计量术语及定义》构成本规范编制工作的基础性规范。

本规范是为了使利用检验医学定量检测项目基于患者数据的质量控制算法能够满

足临床的需求。本规范主要参考 GB/T 19000—2016《质量管理体系 基础和术语》、

GB/T 3358. 2—2009/ISO 3534⁃2:2006《统计学词汇及符号 第 2部分：应用统计》、

WS/T 403—2012《临床生物化学检验常规项目分析质量指标》、WS/T 415—2013
《无室间质量评价时实验室检测评估方法》、CLSI C24第 4版 《定量测量程序的统计质

量控制：原理和定义》进行制定。

本规范为首次发布。
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1

检验医学定量检测项目基于患者数据的

质量控制算法溯源方法

1 范围

本规范适用于实验室或生产厂商基于患者数据的质量控制算法的溯源。

2 引用文件

本规范引用了下列文件：

GB/T 2887—2011 计算机场地通用规范

GB/T 3358. 2—2009/ISO 3534⁃2： 2006 统计学词汇及符号 第 2部分：应用

统计

GB/T 19000—2016 质量管理体系 基础和术语

WS/T 403—2012 临床生物化学检验常规项目分析质量指标

WS/T 415—2013 无室间质量评价时实验室检测评估方法

CLSI C24第 4版 定量测量程序的统计质量控制：原理和定义 （CLSI C24 4th ed，
Statistical Quality Control for Quantitative Measurement Procedures：Principles and Defi⁃
nitions）

凡是注明日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本规范；不注明日期的引

用文件，其最新版本 （包括所有的修改单） 适用于本规范。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本规范。

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 质量控制算法 quality control algorithm

质量管理所用的算法。

3. 3 失控状态 out⁃of⁃control condition
某过程或过程中的某部分操作处于非稳定状态。

注：对于定量测量程序，失控状态通常表现为测量程序偏离稳定均值或者稳定精密度增大。

［来源：CLSI C24第 4版］

3. 4 在控状态 in⁃control status of quality control
某过程或过程中的某部分操作处于非失控状态的稳定状态。




