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要"目的
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探讨如何运用
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值为血细胞分析检验项目选择合适的室内质量控制"质控#规则$方法
!

收

集该院
$#%-

年
%b%$

月的血细胞分析项目室内质控累积变异系数"

@V

#作为测量不精密度的估计值(收集

$#%"

年第
$

次和
$#%-

年两次参加原国家卫生和计划生育委员会临床检验中心全血细胞计数室间质评的百分

差值作为偏移的估计值!以生物学变异导出要求的
R?%

作为标准!依照公式
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目的
-

值$根据
-

值利用
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西格玛规则为临床检验室的血细胞分析项目选择适当的室内质控规则$

结果
!

采用基于生物学变异
R?%

的性能规范!

RJO

的
-

值达到
-

-

质量水平!选用
%
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规则"
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西格玛规则!可以快捷地帮助

实验室检验项目选择合适的室内质控规则以及每批质控测定值个数$
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%在数理统计中表示,标准差-#是一种

评估产品和生产过程特性波动大小的统计量#其大小

可以反映质量水平的高低)
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'在临床检验中#
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质量

水平意味着检验结果有较好的质量#不需要重新检

测)
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管理方法最早应用于摩托罗拉公司#成绩显

著#以后逐步得到了广泛应用#将其应用于临床实验

室的管理#能帮助质量改进#提升检验结果的正确度'

而在临床实验室全面的质量管理体系中#室内质量控

制是一个重要的环节'其中#正确选择质控规则和每

批质控测定个数有助于临床实验室识别影响临床决

策的结果#从而提高检验结果的质量)
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'为此#

$#%!

年
R567

8

9C=

提出了一种新的室内质控方法设计工

具#此工具综合了经典的
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多规则逻辑图和

六西格玛管理方法#比之前的工具更快捷+更容易使

用#被称之为,
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西格玛规则-
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#旨在帮助实

验室为他们自己的应用选择正确的统计
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'本研究
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主要探讨如何运用
-

值为血细胞分析检验项目选择

适合的质控规则和每批质控测定值个数'因此#本实

验室基于
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值利用
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西格玛规则在血细胞分

析质量控制规则的选择中进行了应用实践#现报道

如下'
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年
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月的血细胞分析室内质量控制数据以

及
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年第
$

次和
$#%-

年两次参加原国家卫生和

计划生育委员会临床检验中心全血细胞计数室间质

评的回报结果'检测项目包括白细胞$
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*
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检测系统检测结果不精密度$
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%评估
!

统

计
$#%-

年全年血细胞分析室内质控高+中+低值质控

品每一检测项目的累积
@V

#并计算各个检测项目
*

个质控物水平的合并
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年

第
$

次及
$#%-

年两次参加原国家卫生和计划生育委

员会临床检验中心全血细胞计数室间质评的回报结

果#剔除离群值#计算其与相应批号室间质评样品靶

值的百分差值'由于每次室间质评全血细胞计数项

目包括
"

个批号的质控品#所以取
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个百分差值绝

对值的平均值作为该实验室该项目的
Q/%8

估计'
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允许总误差$
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%的确定
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采用
*

种不同来

源的
R?%

质量规范分别计算其相应的
-

值#包括生物

学变异导出要求+美国临床实验室改进修正法案

$

OMW/k22

%能力验证评价限和我国卫生行业标准
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'其中生物学变异要求
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有
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个

层次性能规范#所以#实际上是
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!

根据公式
-

l

$

R?%b

)

Q/%8

)

%"

@V

#计算不同
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标准下每个项目的
-
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依据
-

值选择室内质量控制规则
!

利用
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西格玛规则为血细胞分析项

目选择合适的质量控制规则'质量达到
-

-

水平时只

需要
%

*6

规则#每批
*

个质量控制测量值$

Ql*

#

,l

%

%&

"
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水平除
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*6

规则还要增加
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和
,
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#
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$
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除上述所有规则外还需要添加
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规则#每批
-

个质量控制测量值$

Ql-

#

,l%

%或

是
$

批每批
*

个质量控制测量值$

Ql*

#

,l$
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结
!!

果
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检测系统的不精密度
!

血细胞分析检测系统中

RJO

+

,JO

+

KM)

+

L?

+

LO)*

个质控物水平的各自

的累积
@V

和合并
@V

见表
%

'

表
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$#%-

年血细胞分析检测系统质控物的不精密度#

V

&

项目
%

月
$

月
*

月
!

月
"

月
-

月
0

月
2

月
.

月
%#

月
%%

月
%$

月 累积
@V

合并
@V

RJO

低
$+0" *+#* %+20 $+$! $+.% *+## $+0# *+#" $+$* $+"% %+0# $+*! $+"0 $+#2

RJO

中
%+!$ $+%* %+!- $+*$ %+0# %+.# $+%0 %+.. $+%$ %+-$ $+#* %+0$ %+.#

RJO

高
%+0$ %+$# %+"- %+2$ %+*! %+.% %+2" %+-. $+%$ %+.! %+$0 %+"* %+-.

,JO

低
#+2. %+#% #+0. #+2- #+2# #+2" #+2- #+20 %+#. #+"- #+.- #+"" #+2" #+0.

,JO

中
#+2- #+0- #+02 #+-% #+"2 #+0# #+0" #+-. #+.* #+"# #+0* #+0" #+0*

,JO

高
%+#! %+#- #+2. #+0# #+2% #+-. #+0# #+-. #+2- #+"- #+0$ #+-* #+0.

KM)

低
"+-. !+-" "+#2 *+." !+%" "+02 !+$$ *+%. -+!. *+2% "+2- !+$# !+2" *+$!

KM)

中
$+!# $+.$ $+0$ %+0" %+02 $+$0 $+!. $+$0 $+-" $+*$ $+$! %+2* $+**

KM)

高
$+#$ %+-* %+-$ %+*! %+2. %+22 %+$* %+#. %+-- %+"! %+** %+** %+"0

L?

低
%+%# #+0# #+0$ #+-" #+0$ #+0" #+-% #+0* #+.2 #+2* #+2$ #+.- #+2% #+--

L?

中
#+"0 #+-% #+"! #+!. #+". #+-" #+"" #+". #+00 #+"% #+"2 #+-0 #+-#

L?

高
#+!$ #+-! #+!$ #+". #+"$ #+"$ #+!! #+!! #+2* #+"# #+!. #+-0 #+""

LO)

低
%+#* %+*0 #+2! #+22 #+.0 %+%! #+.2 #+.0 %+$# %+#% %+%2 %+#2 %+#- #+.!

LO)

中
#+." #+2. #+0$ #+0# #+0* #+.$ #+0" #+0! %+#% #+-- #+2- %+%$ #+2"

LO)

高
%+$" %+$* #+2% #+0" #+.* #+-* #+0* #+2- #+2% #+-# #+02 %+## #+2.
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检测系统的
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!

血细胞分析检测系统中

RJO

+

,JO

+

KM)

+

L?

+

LO)

的
Q/%8

分别为
%+$.V

+

#+"%V

+

!+-2V

+

#+"-V

+

%+!"V

#各项目室间质评
%"

个批号质控品的百分差值以及平均绝对值见表
$

'

/+'

!

不同
R?%

标准相应的
-

值
!

通过
-

值公式的计

算得到不同
R?%

标准下的
RJO

+

,JO

+

KM)

+

L?

+

LO)

的
-

值#见表
*

'

/+1

!

选择的室内质量控制规则
!

根据表
*

各项目的

-

值情况和本实验室设立的
-

值质量目标$

-

值
#

!+#

%#确定采用生物学变异导出的,最低的-或,适当

的-

R?%

性能规范#得到
RJO

+

,JO

+

KM)

+

L?

+

LO)

的
-

值分别为
-+!#

+

!+.$

+

!+0.

+

"+*-

+

!+."

'根据
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西格玛规则#

RJO

的
-

值达到
-

-

质量水

平#选用
%

*6

规则$

Ql*

#

,l%

%&

L?

的
-

值达到
"

-

质

量水平#选用
%

*6

"

$3;*

$6

"

,

!6

规则$

Ql*

#

,l%

%&

,JO

+

KM)

和
LO)

的
-

值达到
!

-

质量水平#选用

%

*6

"

$3;*

$6

"

,

!6

"

*

%6

规则$

Ql*

#

,l%

%'

表
$

!!

血细胞分析项目
*

次室间质评各批号质控品的

!!!

百分差值#

V

&

时间 质控物批号
RJO ,JO KM) L? LO)

$#%"

年第
$

次
$#%"$% %+2$ b%+*0 !+22 #+## #+*%

$#%"$$ #+## b#+0" *+"% #+## *+*#

$#%"$* #+## #+$$ "+$$ b#+0$ %+$-

$#%"$! *+"0 #+! -+!0 b#+-- %+*0

$#%"$" #+## #+## #+.- b%+2. $+*0

$#%-

年第
%

次
$#%-%% #+## b%+!- !+!! #+## #+##

$#%-%$ #+## #+"0 %!+0% #+## b%+*0

$#%-%* b%+#! b#+$% 0+0- #+## b%+"$

$#%-%! $+!! #+%. !+0$ #+## b%+2!

$#%-%" $+.% b#+$# -+0" b%+$- b$+#$

$#%-

年第
$

次
$#%-$% b#+-! #+## !+*- %+$0 %+$!

$#%-$$ b$+!0 #+## %+$0 #+0* b#+$"
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个
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%
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生物学变异导出要求

最低的
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%

-

值
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R?%

$

V

%

-

值
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临床实验室的检测数据关系到患者的生命安全#

检测结果的准确与否关系到患者的治疗及预后)

-

*

'

现代临床检验实验室质量控制理论经过
I:5@:9C7

控

制图+

M545

E

1F5(('(

8

6

质控图+

R567

8

9C=

多规则质控

图等阶段的发展#已经有了巨大进步)

0

*

'

$##$

年国内

学者王治国)

2

*首次提出将
-

-

质量标准应用于临床实

验室的质量控制'随着实验室对检验结果的质量要

求不断提高#实验室对正确选择质控规则和质控测定

值个数的需求也更加迫切#

R567

8

9C=

西格玛规则应运

而生'

R567

8

9C=

西格玛规则是一种高效的质量控制规

则选择工具#可以帮助实验室选择合适的室内质控规

则及质量控制测定值个数#与目前常用的功效函数

图)

.

*和操作过程规范图$

HKI

D

5<6

图%

)

%#

*等工具相比#

更加简洁+直观'
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8

9C=

西格玛规则可以在
R5671

8

9C=

网站免费获得'

利用
R567

8

9C=

西格玛规则选择质控规则要基于

实验室的
-

值#

-

值的计算需要
@V

评估+

Q/%8

的评

估+

R?%

的确定'其中#

@V

可以通过实验室室内质控

累积的在控数据评估获得#

Q/%8

可以从周期性的正确

度验证室间质量评价计划结果中获得'最困难的部

分是允许
R?%

的确定#实验室难以评估试验到底要

多好才能满足临床的预期用途'

R?%

标准有不同的来源#国际理论化学和应用化

学联合会+国际临床化学和检验医学联合会及世界卫

生组织于
%...

年举行了主题为,建立全球检验医学

分析质量规范策略-的会议#确定了目前主要的,质量

规范层级模式-'美国
OMW/k22

标准和我国卫生行业

标准处于较低层级#而基于生物学变异的一般质量规

范位于其中的第二层#是目前较为推崇和广泛使用的

模式#一般认为基于生物学变异质量标准可能更接近

临床需求)

%%

*

#实验室应该把基于生物学变异的质量规

范作为目标'但是#实验室要根据自身的实际情况选

择合适的标准#否则不切实际的高标准会使得实验室

的质量水平难以达到#出现
-

值过低的情况'同时#

为了选择合适的标准#实验室应设立各检验项目
-

值

的质量目标'例如#

,JO

的
R?%

标准若选择
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标准+我国卫生行业标准或基于生物学变异,最低

的-要求均能达到
-

-

质量水平#选用
%

*6

规则$

Ql*

#

,

l%

%即可'但是实验室若通过使用较为宽松的质量

规范来确保实验室获得合适的
-

值和质控规则是无

法从根本上提高实验室质控能力的)

%$

*

'因此#本实验

室根据设立的
,JO

的
-

值质量目标$

-

值
#

!+#

%#确

定采用基于生物学变异
R?%

,适当的-性能规范作为

标准$相应
-

值
l!+.$

%#并把长远目标设置到最佳水

平的生物学变异的质量规范#持续改进'

由于血细胞分析质控品的有效期较短$一般为
*

个月%#

@V

的评估应采用长期的
dO

数据'本实验室

选取了
%

年的累积在控
@V

#再通过合并
@V

得出每个

项目的
@V

的估计值'长期的
dO

数据$至少
-

个月%

包含了试剂批号更换+质控品批号更换+仪器校准+人

员轮转等影响因素#能够较为真实地反映本实验室测

量
@V

的水平)

%*

*

'

有研究认为#现有条件下对原国家卫生和计划生

育委员会临床检验中心提供的定值调查品进行检测#

其
Q/%8

在可接受范围内#据此判断检测系统的正确

度是行之有效的方法)

%!

*

'但是由于全血细胞定值调

查品在制备+运输和储存等方面的局限性#本研究采

用的是
$#%"

年的第
$

次与
$#%-

年两次原国家卫生

和计划生育委员会临床检验中心血细胞分析项目室

间质评的结果'笔者认为应采用近期至少
*

次室间

质评的结果#其时间跨度包含了至少两次校准#能够

更客观地反映出实验室的
Q/%8

'
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8
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西格玛规则根据不同
-

质量水平设计

了不同的控制方法#以具备高误差检出率$

K5=

%及低

假失控率$

K;C

%'本实验室以往是根据质控规则的性

质#血细胞分析项目统一采用
%

$6

警告规则和
%

*6

"

$3;

*

$6

"

,

!6

规则'这样的选择对于一些分析性能好的项

目尽管可提升
K5=

#但同时也导致
K;C

升高#增加了经

济和人力成本'而对于分析欠佳的项目降低了误差

检出率'例如#经本研究确定
RJO

的质量可以达到

-

-

水平#根据
R567

8

9C=

西格玛规则#仅选用
%

*6

规则

即可#前后对比发现
-

值高的项目只需少量的质控规

则即可#这样可以减少资源浪费#提升管理效率'目

前#本实验室已将选择的质控规则应用到了血细胞分

析的室内质控中#具体效果如何有待进一步评估'

-

值不仅可以应用于质控规则的选择#也可以帮

助实验室人员了解该实验室检测项目的质量水平#持

续改进'实验室为提升性能及检测结果的质量#需要

合适的质控规则作为保障#

R567

8

9C=

西格玛规则在帮

助质控规则选择方面具有明显优势#但需要以实验室

的自身实际情况为基础#这样选择的质控规则才能真

正适应实验室的需要'
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