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醫檢品質管制工具的發展與演變

彭永祥

Make Good Use of Quality Laboratory 
Management Tools : Development and 

Evolution

Richard Pang, PhD, FAACC

ProQ@live.hk

Main Theme 主題

做好QC

✓ 善其事

如何做好

✓ 利其器
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What is (the purpose of) QC?

Why you have to do QC 

every day (run)?

For what purposes?

目的何在?
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Internal Quality Control or 

Invalid Quality Control?

IQC

The procedure/interpretation of QC may not be the same for 
every laboratory

每個實驗室對
品質控制

的程式/解釋可能不盡相同

Quality Control vs Quality Compliance

Helps to Meet Accreditation 
Requirements
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Common Problems
普遍存在的問題
Error is the Enemy

• Bias (Systematic) 偏倚

• Imprecision (Random) 不精密度

• Matrix (Interference) 分析干擾

• Mistakes (To Err is Human)

EQA/PT

IQC

Standardization & 

Performance Verification

State-of-the-art 

Technology/Methodology

What are those Requirements?

“In a system you have your core processes and procedures, 
preanalytic, analytic, postanalytic. But you also have processes

and procedures that support those core components, as well as 
procedures for monitoring core processes, including quality

indicators, quality control and proficiency testing results, self-
inspections, external inspections, accrediting inspections.”

Quality System Essentials 
QSEs

品質體系基礎 QSEs

“在一個系統中，你有你的核心流程和程式，分析前，分析中，分析後。但

你也有流程和支援這些核心元件的程式，以及監測核心過程（包括品質）的
程式指標，品質控制和能力測試結果，自檢，外部檢查，認證檢查”
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4. General requirements
5. Structural and governance 

requirements
6. Resource requirements
7. Process requirements
8. Management system 

requirements

草案尚未
批准

In the new checklist edition, the term “quality management 
program” has been replaced with “quality management
system,” and the requirements will make clear that finding 
and documenting quality gaps must be followed by effective
corrective actions. 必須隨後有效糾正措施

Program vs System

in 2021 
Issues, ARTICLES, November 
2021
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草案尚未
批准

草案尚未
批准

Trend Analysis

Trends & 
Shifts

Trend

趨勢
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Trends, Drifts and Shifts
• 5.6.2.3 Quality Control Data (ISO 15189:2012)

– Quality control data shall be reviewed at regular intervals to 
detect trends in examination performance that may indicate 
problems in the examination system. When such trends are 
noted, preventive actions shall be taken and recorded.

NOTE Statistical and non-statistical techniques for process control should be used 
wherever possible to continuously monitor examination system performance.

注：宜儘量採用統計學和非統計學程序控制技術連續監測檢驗系統的性能

Trend

趨勢

Quality Requirements
(Pre-define Acceptable Criteria)

The bigger the TEa
the higher the 

Sigma value

Total Allowable Errors, TEa

https://www.westgard.com/consolidated-goals-chemistry.htm
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Prof. Opinion: Professional Opinion

Free to choose 
by individual 
laboratories

可由各個實驗
室自由選擇

RCPA_301338_Chemical-Pathology-APS-Document.pdf (rcpaqap.com.au)

|Qualab Biotech Co., Ltd. 
(Shanghai) (china-qlab.com)
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Development and Evolution of Traditional QC (SPC)

in Clinical Laboratories

醫學實驗室質控的歷史演變與發展趨勢

2SD Limits
Westgard

Multirule QC

CLIA’88 Final Rule

?EQC*: Equivalent QC?
*NOT Real Time QC

The Center for Medicare and Medicaid Services (CMS) has adopted a new Quality 

Control (QC) option under the Clinical Laboratory Improvement Amendments (CLIA) 

called the

Individualized Quality Control Plan (IQCP) from January 2, 2016. 

QC & Risk 
Management

1930 1940 1950 1960 1970 1980 1990 2000 20101920 2020

Westgard Sigma RulesTraditional SPC

Shewhart SPC Charts

Levey-Jennings QC Plotting
3SD Limits
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Fail to Plan = Plan to Fail
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品質控制工具

• 為了要品質控制(QC)與品質改善(CQI)能有效的進

行，必須對檢驗的各個階段制程有基本的認識制
定全過程(Total Testing Process)品質保證措施

• 在品質計畫中的一個很重要的部分，就是分析過
程中品質控制圖表(QC Chart)的製作

Development and Evolution of QC Tools

in Clinical Laboratories

醫學實驗室質量管理工具的歷史演變與發展趨勢

Shewhart SPC Charts

Levey-Jennings QC Plotting
3SD Limits

Automation
Westgard

Multirule QC

1930 1940 1950 1960 1970 1980 1990 2000 20101920 2020

Westgard Sigma RulesTraditional SPC

“2SD” Limits

TQM 
Concepts

6 Sigma & Lean

Risk & 
Patient 
Safety

1st

2nd

3rd

4th

5th

6th

PBRTQC

21
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QC Management Tools

• 1940 In the beginning there was Shewhart

• 1950 Levey and Jennings 1st Generation QC

• 1960 Then there was automation

• 1976 2nd generation QC “2SD rule”

• 1980 3rd generation QC Westgard multirule

• 1990 TQM and 4th Generation QC

• 2000 Six Sigma and 5th Generation QC

• 2010 Risk-based 6th Generation QC

• 2022 QC for the Future, what’s next?

https://www.westgard.com/history-and-future-of-qc.htm

SPC
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SPC Tools

• Power Function Graphs
• Clin Chem 1979;25:863-9.

• Critical-Error Graphs
• Clin Chem 1990;36:230-3.

• QC Selection Grids
• Clin Lab Sci 1990;3:271-8. 

• OPSpecs Chart
• Clin Chem 1992;38:1226-33.

• QC Validator
• Clin Chem 1997;43:400-3.

• EZ Rules 3 computer programs
• Westgard JO. Assuring the Right Quality Right. Chapter 11. 

How to use the EZRules 3 computer program. Madison WI: 
Westgard QC, Inc., 2007.

Statistical Process Control

SPC主要是通過各種控制圖和質控規則來達到進行
品質分析、品質控制和品質改進的目的

QC Meeting
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實驗室常用質控規則介紹

• Levey-Jennings質控圖是最普及、最簡單、最常用
的方法

– 優點：方便易行，其質控規則僅為單獨的12s或13s，即
僅以一個規則(X±2s或X±3s作為質控限)來判斷分析批在
控或失控。

– 局限性：僅涉及一種質控規則而未同時涉及多個質控
規則。相對簡單粗糙，往往不能滿足更高的質控要求

– 如使用具有X±2s質控限的Levey-Jennings質控圖，當每
批使用2個質控物時，其假失控概率往往是不可接受的

Westgard多規則的局限性
1.違背了特定質控規則可指出誤差的類型

隨機誤差或系統誤差

• 誤差類型很重要，因為它可對誤差出現
的可能原因或其來源提供線索

– 違背22s，41s或10X規則說明存在系統誤
差;

– 當系統誤差很大時，也可觀測到違背13s

規則;

– 違背13s或R4s規則提示為隨機誤差

• 隨機誤差很大時，則可能違背任何規則

• 發生隨機誤差時，提示了幾種可能的原
因：

– 試劑或測定條件不穩定

– 計時、移液、或個人技術的變異的。

• 當違背涉及同一批兩個不同濃度的質控
物時，通常不可能是質控物本身的問題
而更可能是校準物、儀器校準、試劑空
白等因素的問題，後者將在同一方向影
響所有的測定值

• 誤差的可能來源，依賴於特定的測定方
法及使用的試劑和儀器的性質。分析人
員應借助于廠家的檢修故障指南、儀器
和試劑變化的記錄、實驗記錄並根據本
人所積累的經驗來使問題儘快得到正確
的解決

2.違背的規則並不是發生誤差類型的絕對指
征，但它提示調查問題的最初方向

27
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Sigma-Metric SQC
http://www.westgard.com/westgard-sigma-rules.htm

To look for faster and simpler 
tools that will help 
laboratories select the right 
SQC for their own 
applications.

https://www.aacc.org/publications/cln/articles/2019/june/challenging-the-status-quo-on-quality-control

Power Function Graph

功效函數圖
Ped vs Pfr

https://www.westgard.com/lesson4.htm
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摘要：

目的：1，推導出更符合實際且誤

差檢出率較高的室內質控策略模型

2，繪製更加科學且連續功效函數

圖的通用方法。

方法：類比不同的質控判斷模型對

Ped進行比較，用電腦類比資料的

方法以及SPSS統計軟體擬合分別

得到Ped觀測值、理論值以及擬合

值，通過比較分析最終得到繪製功

效函數的通用方法。

結果：1）相對單水準質控僅批內

觸發模型，在其他影響因素（批長

度、質控頻率、質控規則組合）固

定的情況下，使用多水準質控能夠

顯著提高誤差檢出率。2）當引入

分析批概念後，使用可以跨批判定

的質控規則（2-2s，4-1s等）組合

且批內、跨批同時觸發時，相對原

模型，在影響因素（質控水準數、

批長度、質控頻率、質控規則組合

）不變的情況下，能顯著提高該質

控規則組合的誤差檢出率。3）用

電腦類比資料的方法使用Ped擬合

值可以更有效且更精確的獲得Ped

，繪製更為科學且連續的功效函數

圖。

結論：有效的利用TEa、Sigma水

準等量化參數對每個質控專案設計

個性化的質控策略很可能成為今後

管理工作中的新突破。

關鍵點：

● 雙水準質控，每
批次檢測1次質

控，分析批內和
跨批觸發的質控
判斷模型可以獲
得最高的誤差檢
出率

● 用電腦類比資料
的方法使用Ped

擬合值可以獲得
更有效且更精確
的Ped

基於實際室內質控策略的討論以及能
效曲線的制定

能效曲線 (Power Function 

Curve) 已提出多年，以往文獻報

導的能效曲線制定都以電腦類比
資料的方式，SD以0.1為單位增
長取Ped觀測值，如今在Ped觀測

值、理論值以及擬合值的比較下
，發現Ped擬合值和理論值的相
關性極佳，可以使用Ped擬合值
來代替Ped觀測值，從而獲得更

為科學且連續的功效函數圖。基
於功效函數圖的質控規則選擇是
風險管理的基礎。
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The Fourth Revolution Timeline

The laboratory is also one of the 

professions in the “industrial world”

2020

Real 
Time

Need for PBRTQC

“Real Time” Quality 

vs 

“Too-Late-Time” Quality

PBRTQC可以在一定程度上彌補IQC的不足，因此PBRTQC成為近期質控
領域的研究熱點
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移動平均品質控制 (MAQC)

平均值概念

Clinical Chemistry 2017, 
63:1042-1043

Moving Average for Continuous Quality Control: Time 
to Move to Implementation in Daily Practice?

基於病人樣本即時實驗室品質控制
（PBRTQC）

• 2016年臨床與實驗室標準
化委員會（CLSI）更新了
室內質控標準，提出需要
基於風險評估確定室內質
控的頻率、質控品濃度水
準與失控判斷規則。而若
要將失控造成的風險控制
在更低水準，則需要額外
增加人力和物力成本。
PBRTQC則可在不額外增加
人力和物力成本的情況下
即時監測檢測系統的穩定
性和判斷有無“失控”情
況。

35
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https://www.labinsights.com/AU_en/get-inspired/content/benefits-patient-
based-quality-control-clinical-lab

The Benefits of Patient-Based Quality 
Control in the Clinical Lab

7.2.7.1 General
The laboratory shall have a procedure for
monitoring the validity of results. The
resulting data shall be recorded in such a
way that trends are detectable and,
where practicable, statistical techniques
shall be applied to review the results.

7.2.7.2 Internal quality control (IQC)
c) If appropriate IQC material is not
available, the laboratory shall consider
the use of other methods for internal
quality control.
Examples of such other methods may
include:
— trend analysis of patient samples, (e.g.
with moving average of patient samples,
or percentage of samples with results
below or above certain values or
associated with a diagnosis);

草案尚未
批准

基於患者的即時品質控制 (PBRTQC) 的益處
局限性和爭議以及實踐背後的證據

• 近年來，人們對“舊”平均值概念重新產生興趣，現在通常稱為移動平均品質控制
(MA QC) 或基於患者的即時品質控制 (PBRTQC)。然而，本次審查旨在解決有關
PBRTQC 的一些爭議，同時也指出了 PBRTQC 的當前狀態。

• 該評論提供了某些新描述的優化和驗證方法的背景。它還表明如何設計包含 PBRTQC 

的 QC 計畫以提高效率和/或（成本）效率。

• 此外，它還討論了有關獲取 PBRTQC 設置的複雜性、iQC 的替換和軟體功能要求的爭
議。

• 最後，它提供了 PBRTQC 附加值和實用性的證據。展望最近的發展，優化和驗證實驗
室特定 PBRTQC 程式的類比方法的可用性和可用性使醫學實驗室能夠在日常實踐中實
施 PBRTQC。

• 此外，這些方法使得通過兩項前瞻性“臨床”研究和其他調查證明 PBRTQC 的實用性
和附加價值成為可能。儘管內部 QC 仍將是任何 QC 計畫的重要組成部分，但應用
PBRTQC 現在可以顯著提高其性能和（成本）效率。這些方法可以通過兩項前瞻性“
臨床”研究和其他調查來證明 PBRTQC 的實用性和附加值。

• 儘管內部 QC 仍將是任何 QC 計畫的重要組成部分，但應用 PBRTQC 現在可以顯著提

高其性能和（成本）效率。這些方法可以通過兩項前瞻性“臨床”研究和其他調查來
證明 PBRTQC 的實用性和附加值。儘管內部 QC 仍將是任何 QC 計畫的重要組成部分
，但應用 PBRTQC 現在可以顯著提高其性能和（成本）效率。

https://www.x-mol.com/paper/1390922102527905793
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PBRTQC和室內質控對比

圖中顯示了PBRTQC和室內質控的特點，PBRTQC可以在每個病人樣本結果生成後進行計算，可
即時監控檢測系統。室內質控根據質控計畫，在不同時間點對檢測系統進行監控。

ISO 15189:2022 Requirements

7.2.7.2 (c) Examples

• Patient-based real-time quality 
control (PBRTQC) is a laboratory tool 
for monitoring the performance of 
the testing process. It includes well-
established procedures like Bull’s 
algorithm, average of nomals, 
moving median, moving average 
(MA) and exponentially (weighted) 
MAs. Following the setup and 
optimization processes, a key step 
prior to the routine implementation 
of PBRTQC is the verification and 
documentation of the performance 
of the PBRTQC as part of the 
laboratory quality system.

Internal quality control: Moving average 
algorithms outperform Westgard rules -

ScienceDirect

草案尚未
批准

39
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Clinical Chemistry 67:10 
Laboratory Management 

1342–1350 (2021)

回歸調整的即時品質控制

近年來，基於患者的即時品質
控制（PBRTQC）在臨床實

驗室管理領域受到越來越多的
關注。儘管 PBRTQC 為實驗

室管理系統帶來了許多好處，
但它的性能和對某些分析物的
實際適用性一直受到質疑。本
研究引入了一種擴展方法，即

回歸調整即時品質控制
(RARTQC)，以提高即時品質

控制協定的性能。

41
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RARTQC和PBRTQC的結構對比

使用誤差檢測曲線表示模型的性能，
橫坐標是誤差水準，縱坐標是誤差出
現後平均檢測出誤差所需的患者樣本
量（ANPed），相同誤差水準時，
ANPed越低的模型，越能更快發現誤

差，因此曲線越低說明該模型誤差檢
出的敏感度越高

复旦大学附属中山医院检验科郭玮、潘柏申、王蓓丽教授团队开
发的回归调整实时质控系统RARTQC（Regression-adjusted 

real-time quality-control）发表于国际检验医学期刊《Clinical 

Chemistry》（DOI：10.1093/clinchem/hvab115）

https://new.qq.com/omn/20211023/20211023A0
8D7P00.html

RARTQC可通過回歸分析納入影響檢測結果的不同因素，如患者的年齡
、性別、診斷資訊等，計算回歸殘差以調整這些因素對檢測結果的影響
，使得輸入常規浮動均值的資料分佈更加集中和對稱，大幅提高浮動均
值演算法檢出誤差的性能

www.huvaros.com

43
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PBRTQC系統的開發與驗證

• PBRTQC系統的核心包括演算法和各種參數，如計算樣本數、分組、截斷值
等超參數和模型參數控制限等

• 開發流程主要包括提取歷史檢測資料進行清理、分析、必要時的正態轉換，
以及構建“虛擬日”和人工加誤差等

• 首先在類比資料上進行建模，即通過電腦運行確定演算法與各種參數的最優
值。隨後在另一個相對的資料集上進行驗證、評估誤差檢出的性能與時效性
。最終在真實世界中進行驗證與不斷優化

Clin Chem Lab Med 2020, 58: 1205-1213

Customer Expectation for a 

QC Tool (Software)

45
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Quality Laboratory 

Management Tools

QC Software軟體

• Implement Optimum QC Rules（應用最佳質控規則）

• Identify Analytical Goals（確定分析目標）

• Agreed clinical targets（公認的臨床目標）

• RCPA-AACB Analytical Performance Specifications (APS) 

formerly called Allowable Limits of Performance (ALP)

• CLIA targets

• Set up a QC program with the aid of QC software 

which has a high probability of detecting an error 

(Ped) together with a low false-rejection rate (Pfr) 

• 在質控軟體的説明下設定質控程式，該程式既具有高
的誤差檢出率，又具有低的誤拒絕率）.

What is desirable?
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Quality Management Tools
(Not only QC)

品質管制系統可以系統地掌握問題，尋找到實現目的的最佳手段，廣泛應用於品質管制
中，如品質管制因果圖的分析、品質保證體系的建立、各種品質管制措施的開展等

Automate and Centralize

Lab QC

What Are Those Key Benefits of Automation 

and Centralization of Lab QC?
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Accreditation Requirements

ISO
15189

Laboratories look at the extra 
functionality of the upgrade LIS 
option and decide that, for the price, 
they don’t get much more 
functionality than what they already 
have with their existing LIS. 
Middleware is inexpensive, from both 
a financial viewpoint and in terms of 
time to implement and maintain. 
Furthermore, the better middleware 
products are licensed in a manner 
that allows labs to buy only the 
functionality they need at the time.

實驗室會查看升級 LIS 選

項的額外功能，並決定，
就價格而言，他們獲得的
功能不會比現有 LIS 已經

擁有的功能多得多。從財
務角度以及實施和維護時
間來看，中介軟體都很便
宜。此外，更好的中介軟
體產品的許可方式允許實
驗室僅購買當時需要的功
能。
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The Ultimate Laboratory Quality Control Software
Cloud Real-Time Application

Quality Management System

Not just a Program
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Quality Management System

Not just a Program

Quality Management System

Not just a Program
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Eliminate the Need to Enter Data 

onto Paper or into a PC Program

Measurement Uncertainty

(MU)

?The Role of QC Software

Monthly Summary Report

實驗室應為檢驗過程中用於報告患者樣品被測量值的每個測量程式確定測量
不確定度。實驗室應規定每個測量程式的測量不確定度性能要求，並定期評
審測量不確定度的評估結果。

5.5.1.4 Measurement uncertainty of measured quantity values 

被測量值的測量不確定度 (ISO 15189:2012)
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草案尚未
批准

20914

Expression of Measurement Uncertainty in 

Laboratory Medicine

• “Uncertainty is an 

ISO-driven 

metrological concept. 

For years, while it 

has been popular in 

Europe, uncertainty 

has been discussed 

in the US, but never 

implemented until…

Now that CLSI has 

issued its C51A 

guideline, uncertainty is 

now official in the US, 

too. The C51 guideline is 

worth exploring in detail, 

for those who seek 

metrological orthodoxy 

in their testing 

processes…”

CLSI C51-A 
“Top-Down” Approach
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Monthly Summary Report

A period of 6 months should be 
practical in many laboratories and 

matches the CLSI recommendation for 
establishing control limits

A mid-term 
SD

Multiply by
a coverage 
factor of 2

The laboratory must have a system of long-term monitoring of internal quality control results 
to assess method performance. 

Calculations (Estimates) of 

Uncertainty

ISO 15189 does not recommend a methodology to calculate measurement uncertainty. However, since ISO is a 
member of the working groups of the Guide to the uncertainty of measurement (GUM) and the Vocabulary of 

international metrology (VIM), it is presumed that an “Uncertainty approach” () model is mandatory.
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Clin Chem, Volume 64, Issue 4, 1 April 2018, Pages 636–638, https://doi.org/10.1373/clinchem.2017.284406

The content of this slide may be subject to copyright: please see the slide notes for details.

Comparison of Error Model with Uncertainty Model showing 
measures used for Analytical Characteristics of Trueness, 

Accuracy, and Precision

Clinical Chemistry, Volume 64, Issue 4, 1 April 2018, Pages 636–638

Free Uncertainty Calculator 
Software

• Below is a list of uncertainty calculator software that 
you can download and install on your computer so 
you can begin estimating uncertainty.

• 1. Gum Tree Calculator
2. QMSys GUM Standard
3. Metrodata GmbH GUM Workbench Pro
4. MUKit – Measurement Uncertainty Kit
5. NIST Uncertainty Machine
6. Hewlett-Packard UnCal 3.2
7. Uncertainty Sidekick
8. NPL Measurement Uncertainty Software

8 Free Uncertainty Calculator Software You Can Download Now – isobudgets

Mostly for ISO 17025 Accreditation
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Autoverification

(Patient Test Results)

Quality Indicators

(Total Testing Process)

What’s next?
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Clinical Biochemistry 93: 
(2021) 90–98

Algorithms

推論法則

演繹運算法的設計 Design of Algorithms
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Quality Indicators

2021年度室間品質評價服務滿意度調查通知 (nccl.org.cn)

2021年度室間品質評價服務滿意度調查通知 (nccl.org.cn)

• Pre-analytical
• Analytical
• Post-analytical
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MIDDLEWARE PROVIDES OPPORTUNITY FOR LABS 
TO GAIN NEW FUNCTIONS

Logical Thinking

Quality Leadership and Quality Control
(Clin Biochem Rev 2003; 24: 81-93)
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人

財力

Brain Storming
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Questions…

ProQ@live.hk
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