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【摘要】　精液分析是评估男性生育力的重要方法，也是辅助生殖治疗策略制定、避孕节育效果评估、男科疾病诊断、疗效

观察的依据。由于精液分析高度复杂，操作难以标准 化，因 此 每 个 从 事 精 液 分 析 的 实 验 室，均 应 该 在 标 准 化 方 法 和 操 作 的 基

础上执行质量保证项目，以保证结果的准确性和精确 性。为 此，中 华 医 学 会 生 殖 医 学 分 会 制 定“精 液 分 析 质 量 控 制 方 法 专 家

共识”，为我国各地从事精液分析的实验室提供参考。
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一、背景与目的

精液分析是评估男性生育力的重要方法，也是

辅助生殖治疗策略制定、避孕节育效果评估、男科疾

病诊断、疗效观察的依据。
由于精液分析高度复杂，操作难以标准化，因此必

须进行质量控制以发现并纠正系统误差和结果的高度

变异性。不同实验室间在精子浓度和形态学评价上的

巨大差异使强化质控和标准化的需求更加迫切［１］。
为了进一步规范精液分析的实验室操作，提高

精液分析的质量和提高结果的可比性，满足业界的

迫切需求，促进男性生殖医学的发展，为患者提供更

优质的临床医疗服务，制定本共识。本共识目前包

括了精液分析中部分项目的质量控制，随着现有项

目质量控制方法的应用和不断改进，以及计算机辅

助精子分析（Ｃｏｍｐｕｔｅｒ－ａｉｄｅｄ　ｓｐｅｒｍ　ａｎａｌｙｓｉｓ，ＣＡＳＡ）、
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精浆生化等其他精液分析项目质量控制方法的不断

完善和实践，将对本共识进行修订和更新。
二、方法

根据国内外精液分析的发展现状，参考了《世界

卫生组织人类精液检查与处理实验室手册》第４版／
第５版／第６版、ＩＳＯ１５１８９－２０１２《医学实验室质量和

能力认可准则》、ＣＮＡＳ－ＣＬ０２－Ａ００１　２０２１《医学实验

室质量和能力认可准则的应用要求》、ＧＢ／Ｔ　２７０４３—

２０１２《合格评定能力验证的通用要求》、ＧＢ／Ｔ　２０４６８—

２００６《临 床 实 验 室 定 量 测 定 室 内 质 量 控 制 指 南》、

ＣＮＡＳ－ＧＬ０３－２０１８《能力 验 证 样 品 均 匀 性 和 稳 定 性

评价指 南》、ＷＳ／Ｔ　６４１—２０１８《临 床 检 验 定 量 测 定

室内质量控制》、《临床检验质量控制技术》、《男科实

验室诊断技术》、《辅助生殖男性技术》、中华医学会

发布的《制订／修订＜临床诊疗指南＞的基本方法和

程序》、《ＣＳＲＭ指南共识的制定规范（２０１６）》等，系

统检索了ＣＮＫＩ、万方、ＰｕｂＭｅｄ以及Ｃｏｃｈｒａｎｅ　ｌｉｂｒａｒｙ
等数据库，结合长期的实践经验，参考国内男性生殖

及男科学实验室专家意见，制定本共识。

１．共识发起和支持单位：按照中华医学会共识

制定要求［２］，本共识由中华医学会生殖医学分会发

起，生殖男科与精子库管理学组组织和撰写。

２．共识注册与计划书撰写：本共识已在国际实

践指 南 注 册 平 台（Ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌ　Ｐｒａｃｔｉｃｅ　Ｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓ
Ｒｅｇｉｓｔｒｙ　Ｐｌａｔｆｏｒｍ，ＩＰＧＲＰ）国 内 版 进 行 了 注 册（注

册号为ＩＰＧＲＰ－２０１８ＣＮ０１４），读者可联系该注册平

台索要指南的计划书。

３．共识使用者与目标人群：本共识适用于开展

精液分析的各级医学、生物学实验室。共识的使用

人群为从事精液分析的临床检验、生殖医学中心、人
类精子库、男科实验室等技术人员及科研人员等。

４．问题的 来 源：本 共 识 的 问 题 来 源 于 自２０１１
年以来参加《世界卫生组织人类精液检查与处理实

验室手册》第五版标准化操作与质量控制培训的学

员填写的调查问卷、培训中和工作中学员遇到并咨

询的问题、国内外文献总结以及长期实践中总结的

经验。
三、共识建议

精液分析质量控制包括内部质量控制和外部质

量控制。
精液分析内部质量控制是实验室内为达到质量

要求的操作技术和活动。目的在于监测过程，以评

价检验结果是否可靠、可以发出，以及排除质量环节

中所有阶段中导致不满意结果的原因。内部质控监

控着精确性。广义上的内部质控适用于获得检验结

果所有步骤 的 活 动，从 考 虑 临 床 需 要，通 过 收 集 标

本，检测可测之量来报告结果。精液分析的内部质

量控制可分为分析前、分析中、分析后质量控制。
精液分析外部质量控制是由实验室外的某一机

构执行的客观地评价各实验室对发放质控标本的检

测结果，从而对各实验室的检验质量进行监测和评

价。目的是评价检验的准确性，加强各实验室间结

果的一致性，建立室间可比性。通过外部质量评价发

现系统误差，得以纠正后便可明显提高准确度［３－４］。

１．精液分析内部质量控制包括哪些内容？

１．１分析前质控

实验室检测人员的培训：每个实验室检测人员

都应对精液分析标准化操作程序，对质量控制的重

要性、基础知识、质量控制的方法有较充分的了解，
接受理论与实操培训，并在质量控制的实际工作中

不断进行培训提高［５－６］。
建立标准操作规程：所有临床实验室都应建立

一套较 完 整 的 标 准 操 作 规 程（Ｓｔａｎｄａｒｄ　Ｏｐｅｒａｔｉｏｎ
Ｐｒｏｃｅｄｕｒｅ，ＳＯＰ）。例 如 仪 器 的 使 用、维 护 操 作 规

程，试剂、质控品、校准品等的使用操作规程等［５］。
患者的准备、标本的采集、运输、接收、处理应遵

照《世界卫生组织人类精液检查与处理实验室手册》
第６版［７］标准进行。

校准：对测定精液样品的仪器要按一定要求进

行校准；对不同的分析项目要根据其特性确立各自

的校准频率［５，７］。
质控品：质控品可分为商品化质控品或自制质

控品。定性检测项目，每次实验应设置阴性、弱阳性

和／或阳性质控品；定量检测项目，应至少使用两个

水平（正常和异常水平）的质控品。质控品应与患者

待测样本具有相似或相同的基质。实验室可自制质

控品，质控品应均一和稳定，如条件允许，可储存一

年或以上 的 用 量。自 制 的 质 控 品 须 进 行 均 匀 性 检

验，对于性质较不稳定的自制质控品则还须进行稳

定性检验。所选质控品的指定值应位于临床有意义

的范围内［２，７－８］。
统计学质控方法的选择：应根据质控目的选择

统计学质控方法。

１．２分析中质控

内部质控的实际操作过程应贯彻质量管理体系

文件，按照标准操作规程将质控品与样本共同检测，
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并遵循减小抽样误差、分析技术员自身和之间差异

等程序进行。

１．３分析后质控

对质控结果进行记录、统计分析及绘制质控图

等；根据质控规则确定是否在控；失控情况的处理及

原因分析；对内部质控数据进 行 管 理；ＰＤＣＡ循 环；
审核测定结果，与临床医生对话。

２．如何对精液分析的主要仪器设备进行质控？

精液分析的仪器设备主要包括：精子计数板、精
密移液器、相差显微镜、ＣＡＳＡ、天平、细胞分类计数

器、恒温设备、混匀仪、冰箱等。移液器、计数板和其

他仪器应当每隔６个月或每年校准一次［１，７］。

２．１精子计 数 板 及 校 准：ＷＨＯ推 荐 使 用 改 良

Ｎｅｕｂａｕｅｒ血细胞 计 数 板 进 行 精 子 计 数。使 用 显 微

镜细准焦 螺 旋（Ｖｅｒｎｉｅｒ　ｓｃａｌｅ）测 量 计 数 池 的 深 度。
重复计 数１０次，并 计 算 均 值、ＳＤ和 ＣＶ（＝１００×
ＳＤ／均值）。检查精确度（确保标称深度处于测定所

得均值的２ＳＤ之内）。

２．２精密移液 器 的 选 择 及 校 准：原 则 上 应 采 用

正向置换型移液器进行精液分析操作。可由第三方

进行外部校准，也可通过吸取纯水并称重的方式自

行校准。水的密度按１ｇ／ｍｌ计算，根据吸取水的重

量计算预期体积。重复测量方法同２．１。

２．３天平的校 准：应 该 定 期 使 用 内 部 校 准 砝 码

校正天平，或由第三方进行外部校准。通过称量外

部标准砝码来校准天平。重复测量方法同２．１。

２．４恒温箱：应 使 用 温 度 计 来 核 查 恒 温 箱 和 显

微镜加温载物台的温度。温度计应定期校准。

２．５ｐＨ试纸：应用已知ｐＨ的标准液进行检测。

２．６计算机辅助精液分析系统（ＣＡＳＡ）及质控：
影响ＣＡＳＡ分析仪性能的因素很多，包括ＣＡＳＡ本

身的硬件、软件配置、样本制备、精子浓度、计数池深

度和标准化操作过程等。因此，需对ＣＡＳＡ分析仪

及操作过程进行标准化及质量控制［７－１２］。
硬件部分，需配置三目正相差显微镜、数字口摄

像机、玻璃恒温部件等。此外，有条件的实验室，宜

配置可同时放置多个玻片的全自动显微镜，减少人

工主观因素。
软件部分：要求有配套的质控系统，具备对比分

析流程和重复测量差异可接受性评估功能；形态学

分析支持将精子各部切割及测量参数；分析结果可

人工修 正。宜 采 用 人 工 智 能（Ａｒｔｉｆｉｃｉａｌ　Ｉｎｔｅｌｌｉｇｅｎｃｅ，

ＡＩ）算法提高精子和杂质区分度，精子追踪准确性，

以及形态学分割和判定的准确性。
应参照ＣＡＳＡ分析仪的使用指南进行操作，所

有操作人员 都 应 接 受 规 范 的ＣＡＳＡ分 析 仪 使 用 培

训，并了解其长处与不足。
在使用ＣＡＳＡ分析仪获取精子运动参数时，所

选择的视野应涵盖计数池的各个区域，建议每个计

数池应至少分析６个视野（总共１２个视野），每个计

数池样本应分析至少２００个活动精子（总共４００个

活动精子）的运动轨迹。使用深度为２０μｍ的一次

性计数池可获得可靠的精子活力结果，通常要评估

两个计数池的精子。观察泳动精子的持续时间会对

结果产生显著影响，时间应不少于１ｓ［７］。
关于计算机辅助精子形态测量分析（ＣＡＳＭＡ），

自动精子形态学分析系统比手工评估在客观性、精

确性和可重复性方面具有潜在优势。ＣＡＳＭＡ必须

使用标准化程序和设备、以及进行质量控制，以确保

得到可比且可靠的结果。

３．精液分析质控品的制备原则有哪些？

理想的质控品应涵盖所在实验室检测的所有精

液样本的检测范围。应选择那些有临床意义的质控

样本。目前可得到的商品化精液分析质控品只有精

子计数的质控珠。自制的质控品具有可得性、涵盖

范围大、廉价、方便等优点［１，７］。
为确保不满意的内部质控结果不归咎于质控样

品之间或本身的变异性，内部质控的质控品通常必

须进行均匀性检验，稳定性检验则可根据样品的性

质和计划的要求来决定。对于性质较不稳定的质控

品，以及传递周期较长的测量物品，稳定性检验是必

不可少的［１３］。
精子浓度质控品，可以稀释并储存不同精子浓

度的精液标本。将若干份标本合并以达到某一特定

浓度或某一更大体积的稀释标本，需选择质量好、没
有凝集、聚集，细胞碎片、颗粒等杂质少的样本，上游

精子或去除精浆及洗涤的方式可减小发生精子聚集

的可能性［１４］。
精子形态学评估的质控品，可以用几个不同的

精液样本，每个样本制备多张涂片，代表实验室常规

形态学评估时所见的一系列精子形态。可根据质控

计划的需求，选择使用空气干燥的精液涂片、固定后

的精液涂片或经固定和染色的精液涂片等，以用于

监测染色过程、分析程序、评估标准等不同质控内容

使用。经过巴氏染色并封片的涂片在室温条件下避

光贮存，其稳定性可以保持数月，甚至数年。在涂片
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制备的整个过程中必须充分混匀精液，以确保从一

个特定精液 样 本 制 备 所 得 的 所 有 涂 片 是 完 全 一 致

的。这样可以假设在分析过程中发现的任何较大变

化都来自被监测的过程（即形态学分析过程），而不

是由于在制片过程中没有充分混匀精液所致。
存活率检测，可使用伊红－苯胺黑染色涂片。质

控涂片应该从实验室的常规标本中选取，并掩饰标

识码。质控片可以重复使用，一旦质量下降，应该重

新制备。如果涂片制备和储存得当，可以保持稳定

数月甚至数年。在质控片更替的过渡时期，不同批

次的质控片可以交替使用或互相重叠使用。

精子活力标本视频可用于质控。录像的放大倍

数要与实际的标本分析时显微镜下所见一致。所有

日常分析中所用的摄像机和显示屏采用的是与视频

录像时相同的放大倍数和对比度。
推荐使用新鲜精液作为精子活力的质控品。由

于精子活力随时间而下降，因此需要所有检测人员

在第一时间而且基本上同时进行评估。推荐有条件

的实验室使用多人共揽显微镜或有摄像机连接到显

示器的显微镜，可以使几个检测人员同时分析同一

样本的同一视野。
精液分析质控品的特性见表１。

表１　精液分析质控品的特性

来源 类型 项 目 评估时间
均值和变

异范围
成本

保存

时长
应用 优点 其他

商品化
储存（冷

藏）
浓度（质

控珠）
需要时评估 提供 高 短期

内部、外

部质控

可 以 评 估 准 确

度和精确度。

质控珠 形 状 与

精子不同；

需要关 注 生 产

商所给 靶 值 的

获得方式。

自制　

新鲜

储存（冷

藏 或 冷

冻）

浓度 立即评估

活力 立即评估

存活率
染色不封片

当天评估

形态等
染色不封片

当天评估

浓度 需要时评估

存活率
染 色 封 片 避 光

需要时评估

形态等
染 色 封 片 避 光

需要时评估

未提 供，

需 经 多

次 评 估

得出

经 多 次

评 估

得出

低

低

不能

保存

长期

内部质控

内部、外

部质控

可 根 据 实 验 室

的 特 殊 需 要 而

专门制备；

可 以 制 备 很 多

样本（涵 盖 范 围

更大）；

必要 时，多 名 技

术 人 员 可 使 用

多 人 共 览 显 微

镜 同 时 进 行

评估。

ＷＨＯ推 荐 质

控品首 选 新 鲜

精液；

多名技 术 人 员

同时分 别 重 复

测量相 同 的 多

分样本。

同一份 精 液 标

本分装 后 交 给

一个或 多 个 检

测人员 同 时 分

别重复测量。

　　各类质控品的具体制备方法可参照《世界卫生组织人类精液检查与处理实验室手册》第６版［７］。

４．如何减小精液分析中的抽样误差？

精液分析是从精液样本中取出很少部分进行分

析，并推算出整份样本的精液参数结果，因此抽样误

差是不可避免的。为了减小因抽样误差对分析结果

的影响，提高结果的精确度和准确度，必须采取必要

的措施［７］。
充分混匀精液样本：每次吸取精液制备分析样

本时。
评估足够数量的精子：每份重复样本至少评估

２００个精子（总 共 至 少４００个 精 子），活 力 评 估 时 至

少５个（ＣＡＳＡ至少６个）视野。如果评估的精子数

不能 达 到４００个，则 应 在 报 告 表 中 说 明，并 注 明

误差。
重复计数之间的一致性：按照精液分析标准程

序处理精液标本，一份精液样本用同样操作方法分

别取样进行两次分析；计数两次计数精子数的总数，
评估两个计数之间９５％可信限间隔的差异，计数它

们的总和与差异，如差异不可接受，则样本存在系统

误差，应 放 弃 结 果，重 新 混 合 样 本 后，再 重 新 计 数。
如差异可以接受，则按要求进行最终结果的计算。
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５．如何选择精液分析内部质控程序？

狭义的内部质控（统计学质控）是指检验人员按

照一定的频度连续测定稳定样品中的特定组分，并

采用一系列方法进行分析，按照统计学规律推断和

评价本批次测量结果的可靠程度，以此判断检验报

告是否可发出，及时发现并排除质量环节中的不满

意因素。
精液分析内部质控程序选择原则如下：

５．１技术人员自身差异的监控程序

平均变异系数：技术员对同一份样本重复测量

１０次以上，至少评估２０份以上样本，计算平均变异

系数。建议精子浓度和存活率的平均变异系数控制

在１０％以下，活动率的平均变异系数控制在１５％以

下，精子形 态 学 评 估 的 平 均 变 异 系 数 控 制 在２０％
以下。

Ｘｂａｒ图：用 储 存 的 质 控 品 制 备 全 实 验 室 的 Ｘｂａｒ
图，用来监控 以 后 的 检 测，此 批 质 控 品 用 完 需 要 更

换，并重新制作Ｘｂａｒ图。

５．２技术人员之间误差的监控程序

５．２．１两 名 技 术 员 之 间 一 致 性 分 析：共 同 评 估

２０份 以 上 不 同 样 本，建 议 使 用Ｂｌａｎｄ－Ａｌｔｍａｎ图 或

配对ｔ检验进行一致性分析。

Ｂｌａｎｄ－Ａｌｔｍａｎ图［１，１３，１５－１６］：其 基 本 思 想 是 计 算

出两种测量结果的一致性界限，并用图形的方法直

观地反映这个一致性界限。最后结合临床实际，得

出两种测量方法是否具有一致性的结论。这种绘制

方法有三个适用条件：差值的平均趋势在测量范围

内保持不变；差值的散布程度在测量范围内保持一

致，即方差齐同；差值的分布呈正态分布。

Ｂｌａｎｄ－Ａｌｔｍａｎ方法结合多个因素判断结果（图１），
差值均数线越接近代表差值均数为０的线，说明两

个结果的一致程度越高；９５％一致性界限（１．９６ＳＤ）
外的数据点越少，一 致 程 度 越 高；结 果 的 判 断 还 考

虑到一致性界限内 的 最 大 差 值 在 临 床 上 的 可 接 受

程度。还可 清 楚 地 显 示 极 端 值，对 数 据 的 异 常 值

进行观 测。Ｂｌａｎｄ－Ａｌｔｍａｎ方 法 同 时 也 可 在 外 部 质

量控制时用于评价 两 个 实 验 室 对 质 控 样 本 的 分 析

结果。
配对ｔ检验：评估两名技术人员结果的一致性，

任何非零的显著性差异都揭示两个检测人员之间的

偏倚（系统误差）。可通过统计学软件实现。

５．２．２使用Ｙｏｕｄｅｎ图或双 因 素 方 差 分 析 进 行

不同技术人员间差异评估

图１　两名技术人员精子浓度分析的Ｂｌａｎｄ－Ａｌｔｍａｎ图

三个以上技术员一致性分析：共同评估２份不

同的样本，建议使用Ｙｏｕｄｅｎ图（图２）；由实验室 有

经验的检测人员的 测 量 结 果 确 定 两 个 标 本 检 测 结

果的９５％可信 区 间，用 两 个 不 同 样 本 的 结 果 互 相

作图（Ｙｏｕｄｅｎ　ｐｌｏｔｓ）。每个检测人员分别分析两份

不同标本，然 后 将 几 个 检 测 人 员 的 测 量 结 果 进 行

比较，检测 值 应 落 在 由 这 些 点 线 交 叉 形 成 的 靶 窗

口区域。

图２　多名技术人员分别分析两份精液精子存活率Ｙｏｕｄｅｎ图

根据数据点所在的位置评估质控结果及判断误

差的性质：如果一个样本的值落在其靶值范围，而另

一个样本的值不在靶值范围，表明为随机误差；而两

个样本的值都高或都低，表示系统误差；若一个样本

的值 过 低，而 另 一 个 过 高，最 有 可 能 是 随 机 误 差

所致。
使用双因素方差分析评估两名以上技术人员结

果的一致性。样本之间差异应该是显著的，技术人

员之间差异的Ｐ＞０．０５，表明技术人员结果一致性

好。可通过统计学软件实现。

５．２．３建议使用Ｘｂａｒ图、Ｓ图，对 实 验 室 所 有 技

术人员检测结果进行监控

Ｘｂａｒ图（图３）是对同一样本重复测量，用均值与

时间做图；主 要 目 的 是 检 测 结 果 偏 离 靶 值 的 程 度。
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系统误差可以通过连续测量相同样本检测出来。实

验室的每个技术人员都要分析ＩＱＣ样本，并将结果

用于绘制质控图。

图３　精子浓度的Ｘｂａｒ图

由于质控样本全部来源于同一个混合的储存样

品，样本之间预期没有差异，所以检测人员之间的任

何显著性差异将提示是某个或多个人员在分析中产

生的系统性偏倚（表２）。一旦某个分析程序开始运

转且结 果 变 异 处 于 可 接 受 范 围 内，就 应 当 常 规 对

ＩＱＣ样本进行分析并将结果与已建立值进行比较，
做法是将每次分析中ＩＱＣ样本的测量均值绘 制 在

质控图上，观察是否落在本实验室为该方法确定的

变异（误差）范围之外。

Ｓ图（图４）是对样本进行重复测量，并用标准差

对时间作图。检测的是是否由于技术人员的原因产

生了高度变异的结果。

图４　精子浓度的Ｓ图

表２　Ｘｂａｒ图和Ｓ图质控图控制规则及误差的来源

控制规则 误差来源

１ 单独一个点超过３ＳＤ质控限 可能由随机误差造成

２　３个连续点中的２个在处置限外 可能由系统误差造成

３　５个连续点中的４个在警戒限外 可能由系统误差造成

４ 连续２个 结 果 高 于 警 戒 限 上 限

或低于警戒限下限

可能由系统误差造成

５ 连续２个 结 果 一 个 高 于 警 戒 限

上限，或一个低于警戒限下限

可能由随机误差造成

６　８个连续的点在中心线的一侧 可能由系统误差造成

５．３使用 月 均 值 监 测 进 行 实 验 室 检 测 的 趋 势

分析

统计实验室一个月内所有精液样本检测值的平

均值，简称月均值。月均值监测可以用从不同患者

精液分析结果的趋势检验随后的操作。目的是监测

实验室操作中未能控制的改变或在检测中重现偏移

趋向，可反映不同的被检者特性或技术因素（检测人

员的改变、实验室用品的改变、季节温度、操作流程

等的变化等）。
将一个时间段内（如１个月）所有受检者的每个

变量的均值制作 成Ｘｂａｒ图，并 分 别 以２个 和３个 标

准误在均值两端设置警戒限和处置限。控制限的设

置应至少采用６个月的观察值，并定期修改。每个

均值应至少来自于２０个结果，小型实验室可能要汇

总１个多月的结果［１７］。
控制规则与Ｘｂａｒ图相同。

６．精液分析外部质控有哪些要求？

应对外部质控组织者的能力、组织过程和质量

提出必要的要求，同时对精液分析外部质控的参加

单位也应提出相应的要求，以真正达到外部质控的

目的、效果和质量。

６．１对精液分析外部质控组织者的要求：

６．１．１组织

外部质控组织者或其所在组织，应是一个具有

法律地位和能够承担法律责任的实体。
有责任确保所提供外部质控活动符合相关标准

要求。
应具有开展《世界卫生组织人类精液检查与处

理实验室手册》标准化操作培训的能力和经验；
建议自上而下分级（国家级、省级、市级）、分地

区（各省、市）组织外部质控；
精液分析外部质控有两种方式：中心实验室将

质控（ＱＣ）样本分发到各实验室用于技术人员进行

熟练检验；参加质控的单位的技术人员集中到一个

实验室进行ＱＣ样本的检验。
已 开 展 精 液 分 析 内 部 质 控 的 单 位 方 可 允 许 参

加；必要时组织者应指导实验室建立内部质控体系。

６．１．２管理体系

应建立、实施和保持与外部质控的类型、范围和

数量范围相适应的管理体系。

６．１．３人员

管理和技术人员应具有履行其职责所需权限、
资源和技术能力。
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６．１．４对精液分析外部质控的设计

应在外部质控开始之前制定文件化的方案，说

明本次外部质控计划的目标、目的以及基本设计情

况，并提供必要信息：参加计划应满足的条件；对质

控品制备、质量控制、存储、分发的要求；外部质控计

划各阶段时间表；质控品均匀性和稳定性检验结果；
为参加者准备的结果报告表；指定值的来源；参加者

结果和根据 外 部 质 控 结 果 所 做 结 论 的 公 布 范 围 描

述；参加者返回结果的截止日期；
质控品的制备或采购：确保所有质控品以恰当

的方式获得、收集、制备、处置、存储。建立均匀性和

稳定性评价程序。确保所用材料的获取符合相关法

规和伦理道德要求。
统计设计：应制定和建立符合外部质控目标的

统计设计［１８－２０］。
指定值：见建议７。
结果报告：清晰、全面的，包含所有参加 者 结 果

的资料，并指出每个参加者的能力［３，２１－２７］。

６．２对精液分析外部质控参加者的要求

外部质控参加者 资 质：建 议 实 验 室 逐 级（国 家

级、省级、市级）、分 地 区（本 省、市）参 加 精 液 分 析

外部 质 控；实 验 室 必 须 首 先 开 展 精 液 分 析 内 部

质控；
外部质控计划的选择：详细阅读并理解外部质

控计划书的有关要求；必须在规定时间内向外部质

控组织者申请参加某项外部质控计划；选择外部质

控计划时，应考虑：与参加者所开展的检测、测量或

校准类型相匹配，对计划设计的细节、确定指定值的

程序、给参加者的指导书、数据统计处理以及最终总

结报告的可获得性，运作的轮次，组织保障方面（如

时间、地点、样品稳 定 性 考 虑、样 品 发 送 安 排）的 适

宜性，接受标准（即 用 于 判 定 室 间 质 量 评 价 中 的 满

意表现）的适宜 性，成 本，为 参 加 者 保 密 的 政 策，报

告结果和 分 析 数 据 的 时 间 表，确 信 质 控 品 适 宜 性

的特性（如均匀性、稳定性等），与本标准的符合性等

诸多因素。
质控品接收与存储：按实验室常规样品接收作

业指导书要求接收质控品。并按质控品的性质、存

储要求保存质控品。
质控品准备与检测：质控品应由进行常规检验

的人员检测，实验室主任和检测人员应在外部质控

组织者提供的工作表上签字，保证质控品在处理方

式和安全要求、检测的次数、主要检测系统及常规检

验方法等与常规样品一致。
结果审核与记录：应按作业指导书的要求对质

控品检测结果进行审核；应将质控品处理、准备、方

法、检测、审核等每一步骤形成记录文件。必须保存

所有记录至少２年。
结果回报：应将检测结果等各项内容逐项填写

回报表，回报给外部质控的组织者；在规定回报结果

截止日期之前，参加者之间不能对质控品检测结果

进行交流［３，２０－２３，２７］。

７．精液分析外部质控的指定值如何确定？

指 定 值 是 对 能 力 验 证 物 品 的 特 定 性 质 赋 予 的

值，其确定方法有多种，在大多数情况下，按照以下

次序，指定值的不确定度是逐渐增大的。

７．１已知值———根 据 特 定 质 评 物 配 方（如 制 造

或稀释）确定的结果；

７．２有证参考值———根据定义的检测或测量方

法确定（针对定量检测）；

７．３参考值———根据对质评物和可溯源到国家

标准或国际标准的标准物质／标准样品或参考标准

的并行分析、测量或比对来确定；

７．４由专家参加者确定的公议值———专家参加

者（某些情况下可能是参考实验室）应当具有可证实

的测定被测量的能力，并使用已确认的、有较高准确

度的方法，且该方法与常用方法有可比性；

７．５由参加者确定的公议值———使用ＩＳＯ１３５２８
和ＩＵＰＡＣ国 际 协 议 中 的 统 计 方 法，并 考 虑 离 群 值

的影响。如，参加者结果的稳健平均值、中位值（也

称为中位数）等［１９－２０，２７］。
目前，精液常规分析、精子形态学分析外部质控

的指定值一般使用由专家参加者确定的公议值和／
或由参加者确定的公议值。
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