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六西格玛方法在临床常规化学检验质量管理中的应用
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巍!杨
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萍#

"天津市环湖医院检验科(天津市脑血管病和神经变性重点实验室
!

+--+/-

$

!!

摘
!

要#目的
!

应用六西格玛"

#

1

$质量管理方法定量分析临床实验室常规化学检测项目!评价其检测性能!

并结合质量目标指数"

d̂ 2

$查找检测水平不佳的原因!指导质量改进&方法
!

收集该室
*-).

年京津冀盲样常

规化学检测结果!以各项目靶值百分差值的均值作为偏倚估计值!以室内质量控制
#

个月累积在控变异系数作

为不精密度估计值!以国家标准和卫生行业标准中的允许总误差作为质量规范!根据检验医学信息网提供的软

件计算
1

度量值和绘制
1

性能验证图!并计算质量目标指数&结果
!

*+

个常规生化检测项目中!采用国家标准

时!

+-,$$[

"

.

(

*+

$检验项目性能大于
#

1

!

*#,-0[

"

#

(

*+

$检验项目的分析性能在
1%

+

水平!平均
1

值为
$,.8

&

在未达
#

1

的
)#

个检验项目中!

.

个项目需优先改进精密度!

/

个项目需优先改进正确度!

$

个项目精密度和正

确度可进一步提高&当使用更严格的卫生行业标准时!有
)-

个检验项目
1

值低于
+

!没有达到
#

1

水平的检验

项目!平均
1

值为
+,-+

&结论
!

#

1

方法可以有效地应用于临床常规化学的质量管理!指导实验室项目的持续改

进!值得推广&

关键词#六西格玛#

!

西格玛性能验证图#

!

质量管理#

!

常规化学
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随着新的管理理念不断涌现#六西格玛$

#

1

&质量

管理成为近年来被广泛接受的质量体系(

1

在统计学

中表示0标准差1#用来表征任意一组数据或过程输出

结果的离散程度#其大小可以反映质量水平的高

低)

)

*

(

#

1

管理起源于摩托罗拉公司#最早用于工业管

理(在检验医学中的应用最早由国外学者
W4V(9

'(2W4W

等)

*

*提出#将实验室差错或缺陷率转化为
1

水平进行评价和管理(

#

1

质量水平意味着
)--

万次

机会中有
+,$

个缺陷的可能#或者由公式
1

7

$

&4Ec

*

偏倚$

%AE;

&

*

&"

FV

计算获得)

+

*

(其中#

&4E

为允许

'

#+.*

'
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总误差%

%AE;

为偏倚#表征检验结果正确度指标#可以

是参考方法测定值+有证标准物质认定值或其他适当

定值#如室间质量评价计划$

4d(

&的统计值%

FV

为变

异系数#用来表示检验结果的不精密度(将该公式变

形成
1

7

$

)c

*

%AE;

*

"

&4E

&"$

FV

"

&4E

&#以
FV

"

&4E

为横坐标#

*

%AE;

*

"

&4E

为纵坐标作图#得到
1

性能验

证图(该变形处理相当于将不精密度和偏倚通过

&4E

进行标准化#使得具有不同允许总误差的检测项

目有了可比性#且可以同时在一张图上展示检测

性能)

$

*

(

本文以临床常规化学检测项目为研究对象#利用

京津冀盲样检测数据中的百分差值作为本室的偏倚

估计#以室内质控长期累积在控
FV

作为不精密度估

计值#采用国家标准或卫生行业标准的允许总误差作

为质量规范#计算
1

值并绘制
1

性能验证图评价各个

项目检测性能#并引入质量目标指数$

d̂ 2

&查找性能

不佳原因#指导实验室质量持续改进(

$

!

材料与方法

$,$

!

仪器与试剂
!

贝克曼库尔特
(b/8--

全自动生

化分析仪%试剂!贝克曼原装配套试剂%室内质控品!

%A:95E>

液体未定值质控血清%室间质量评价材料!京

津冀常规化学盲样(

$,/

!

方法

$,/,$

!

数据采集
!

实验室按照要求及时检测京津冀

盲样#通过网络上报室间质量评价$

4d(

&数据并得到

回报结果(此次参评的常规化学项目一共
*+

项#分

别为钾+钠+氯+钙+磷+葡萄糖+尿素+肌酐+尿酸+总蛋

白+清蛋白+总胆固醇+三酰甘油+丙氨酸氨基转移酶+

天门冬氨酸氨基转移酶+乳酸脱氢酶+肌酸激酶+碱性

磷酸酶+

(

9

谷氨酰基转移酶+淀粉酶+总胆红素+高密

度脂蛋白胆固醇和低密度脂蛋白胆固醇(

$,/,/

!

%AE;

评估
!

利用回报的京津冀盲样质评结

果#计算本室各项目结果与相应批号样品的靶值的百

分差值#由于每个项目为
/

个批号的质控品#故取
/

个百分差值的绝对值的平均值作为本室该项目的偏

倚估计(

$,/,'

!

不精密度水平估计
!

选取本室
*-).

年
/c)-

月室内质量控制的累积在控变异系数作为本室不精

密度水平估计(本室每个项目有
*

个水平的质控#分

别为生理水平与病理水平#本次评估选取生理水平质

控累积
FV

值(

$,/,1

!

计算
1

值并绘制标准化
1

性能验证图
!

根据

公式
1

7

$

&4Ec

*

%AE;

*

&"

FV

计算各项目的
1

值#各参

数均以百分数表示(分别用国家标准$

%̂

"

&*-$.-9

*--#

&

)

/

*和中华人民共和国卫生行业标准$

PU

"

&

$-#9*-)*

&

)

#

*规定的允许总误差进行计算#高密度脂蛋

白胆固醇与低密度脂蛋白胆固醇两项参考室间质量

评价标准的允许总误差(利用检验医学信息网提供

的软件#将允许总误差+偏倚和变异系数输入#获得
1

值及绘制的
1

性能验证图(

$,/,2

!

计算质量目标指数$

d̂ 2

&

)

.

*

!

利用质量目标

指数查找检测性能未达到
#

1

的主要原因(

d̂ 27%A9

E;

"$

),/\FV

&#当
d̂ 2

%

-,8

时#提示导致方法性能

不佳的原因主要是精密度不高#需优先改进精密度%

当
d̂ 2

$

),*

时#提示方法正确度较差#需优先改进正

确度%当
-,8

%

d̂ 2

%

),*

时#提示精密度和正确度均

需改进(

$,'

!

统计学处理
!

利用
4GJ@F

及
U6UU)0,-

软件进

行统计分析#正态性检验采用
a:FI:

3

:C:T9UIACD:T

方法#不同标准下
1

均值的比较采用
>

检验#所得数值

以
L_+

表示#以
!

%

-,-/

为差异有统计学意义(

/

!

结
!!

果

/,$

!

偏倚+不精密度和
1

值
!

对本室常规化学各项

目进行偏倚和不精密度评估#按照计算公式获得各个

项目的
1

值#见表
)

(在
*+

个检测项目中#当使用国

家标准时#有钠+葡萄糖+尿素+清蛋白+总胆固醇和乳

酸脱氢酶
#

个项目
1%

+

#钙+磷+总蛋白和天门冬氨酸

氨基转移酶
$

个项目
+

'1%

$

#氯+总胆红素和高密度

脂蛋白胆固醇
$

'1%

/

#肌酐+尿酸和低密度脂蛋白胆

固醇
/

'1%

#

#

1&

#

的项目有钾+三酰甘油+丙氨酸氨

基转移酶+肌酸激酶+碱性磷酸酶+

(

9

谷氨酰基转移酶

和淀粉酶
.

个项目(当使用卫生行业标准时#钙+葡

萄糖+尿素+总蛋白+清蛋白+总胆固醇+天门冬氨酸氨

基转移酶+乳酸脱氢酶和肌酸激酶+

(

9

谷氨酰基转移

酶
)-

个项目
1%

+

#钠+氯+磷+尿酸+碱性磷酸酶和总

胆红素
#

个项目
+

'1%

$

#肌酐+丙氨酸氨基转移酶和

高密度脂蛋白胆固醇
$

'1%

/

#钾+三酰甘油+淀粉酶

与低密度脂蛋白胆固醇
$

个项目
/

'1%

#

(两种评价

标准
1

值均小于
+

的项目有钠+葡萄糖+尿素+清蛋

白+总胆固醇和乳酸脱氢酶(

表
)

!!

常规化学项目的西格玛值及主要存在问题分析

项目
偏倚

$

[

&

变异系数

$

[

&

卫生行业标准

&4E

$

[

&

1

国家标准

&4E

$

[

&

1

d̂ 2

优先改进

钾
-,..* -,0/ #,- /,/- #,. #,*$ -,/$ c

钠
-,8$# ),-- $,- +,)/ +,/ *,#/ -,/#

精密度

氯
-,+8- -,0+ $,- +,80 / $,0. -,*.

精密度

钙
-,8## *,)$ /,- ),0+ .,$ +,-/ -,*.

精密度

'

.+.*
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续表
)

!!

常规化学项目的西格玛值及主要存在问题分析

项目
偏倚

$

[

&

变异系数

$

[

&

卫生行业标准

&4E

$

[

&

1

国家标准

&4E

$

[

&

1

d̂ 2

优先改进

磷
*,8#- *,+8 )-,- +,-- )-,. +,*0 -,8-

正确度"精密度

葡萄糖
),8$* +,)/ .,- ),#$ )-,- *,/0 -,+0

精密度

尿素
*,.8- +,)* 8,- ),#. 0,- ),00 -,/0

精密度

肌酐
*,8.* *,-0 )*,- $,+. )/,- /,8- -,0*

正确度"精密度

尿酸
+,.)# *,// )*,- +,*/ ).,- /,*) -,0.

正确度"精密度

总蛋白
+,0)$ ),.0 /,- -,#) )-,- +,$- ),$#

正确度

清蛋白
),0)$ +,/) #,- ),)# )-,- *,+- -,+#

精密度

总胆固醇
.,**8 *,0+ 0,- -,#- )-,- -,0/ ),#$

正确度

三酰甘油
),/#* *,+$ )$,- /,+* */,- )-,-* -,$/ c

丙氨酸氨基转移酶
+,/*8 *,/* )#,- $,0/ *-,- #,/$ -,0+ c

天门冬氨酸氨基转移酶
8,#/* +,+8 )/,- ),88 *-,- +,+# ),.)

正确度

乳酸脱氢酶
)),0/8 +,++ )),- c-,*0 *-,- *,$* *,+0

正确度

肌酸激酶
8,)-# +,#) )/,- ),0) +-,- #,-# ),/- c

碱性磷酸酶
),..* $,$/ )8,- +,#/ +-,- #,+$ -,*. c

(

9

谷氨酰基转移酶
$,-.$ *,+/ )),- *,0/ *-,- #,.8 ),)# c

淀粉酶
-,8)$ *,.* )/,- /,** +-,- )-,.+ -,*- c

总胆红素
.,-)* *,## )/,- +,-- *-,- $,88 ),.#

正确度

高密度脂蛋白胆固醇
+,#8# /,.) +-,- $,#) +-,- $,#) -,$+

精密度

低密度脂蛋白胆固醇
#,/+8 $,-+ +-,- /,8* +-,- /,8* ),-8

正确度"精密度

!!

注!

c

表示该项无数据

!!

采用不同标准的
1

值分布情况见表
*

#

a:FI:

3

:C9

:T9UIACD:T

检验表明各组
1

值分布符合正态分布(

由表中可见#使用国家标准时#

1&

#

的项目占比

+-,$$[

$

.

"

*+

&#

1&

+

的检测项目达到
.+,0)[

$

).

"

*+

&#平均
1

值为
$,.8

(使用卫生行业标准时#没有达

到
#

1

检测水平的项目#

1&

+

的检测项目占比
/#,/*[

$

)+

"

*+

&#平均
1

值为
+,-+

#两种标准下
1

水平差异有

统计学意义$

!

%

-,-/

&(

表
*

!!1

值分布表(
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$

$

).,+0

&

!

#

$

*#,-0
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$
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$
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$
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/
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#
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$
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$

$
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&
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#
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性能验证图
!

利用检验医学信息网提供的软

件#将允许总误差+偏倚和变异系数导入#得到
1

性能

验证图#见图
)

(图中斜线划分的区域从右上到左下

依次代表
1%

*

$不可接受&+

*

'1%

+

$欠佳&+

+

'1%

$

$临界&+

$

'1%

/

$良好&+

/

'1%

#

$优秀&和
1&

#

$世界

一流&

#

个水平(从图中可见#当采用国家标准时#只

有
#

个项目在
1%

+

水平#

.

个项目
1

值达到世界一流

水平(采用卫生行业标准时#

)-

个项目
1%

+

#没有项

目达到
#

1

水平(

1

性能验证图中显示的结果与计算

的
1

值相符(

!!

注!

(

为国家标准%

%

为卫生行业标准

图
)

!!

常规化学检测项目的西格玛性能验证图

/,'

!

质量目标指数
d̂ 2

!

利用公式计算获得的质量

目标指数见表
)

(在
1

值未达到
#

的
)#

项中#钠+氯+

钙+葡萄糖+尿素+清蛋白和高密度脂蛋白胆固醇
.

个

项目需要集中精力提高精密度水平#而总蛋白+总胆

固醇+天门冬氨酸氨基转移酶+乳酸脱氢酶和总胆红

素
/

个项目需优先改进正确度#磷+肌酐+尿酸和低密

度脂蛋白胆固醇
$

个项目如同时提高检测的精密度

及正确度#检验性能将大大提高(

'

!

讨
!!

论

!!

#

1

作为品质管理概念#最早由摩托罗拉公司的比

尔'史密斯于
)08#

年提出#其目的是设计一个目标#

在生产过程中降低产品及流程的缺陷次数#防止产品

'
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变异#提升品质(把
#

1

理念引入到医疗领域是应运

而生#前景广阔(

在本次参与评估的
*+

个常规生化检测项目中#

尽管在京津冀盲样检测中结果均合格#但采用国家标

准时#仍有
*#,-0[

$

#

"

*+

&的检测项目
1%

+

#使用更

严格的卫生行业标准时#没有达到
#

1

水平的检验项

目#

1%

+

的检测项目占比
$+,$8[

$

)-

"

*+

&#仍有很大

的改进与提升空间(因此#

#

1

质量管理是一种高标准

的管理方法(它能够对检测性能进行定量评估#提供

一个简单统一的评价标准#便于实验室客观衡量自身

检验水平#发现问题并实现质量改进(根据质量目标

指数提供的改进方向#

.

个项目需要优先改进精密度#

/

个项目需要优先改进正确度#

$

个项目精密度和正

确度可进一步提高(两种标准下
1

水平具有显著性

差异#实验室应根据自身能力与实际状况来选择合适

的质量规范(

临床检验质量控制环节包括检验全过程#即检验

前+检验中及检验后阶段(本文所分析的实例为定量

检测项目的检验中阶段#将偏倚+变异系数及允许总

误差代入
1

计算公式获得
1

质量水平)

8

*

(此外#针对

很多非定量的临床检验质量指标#如检验前过程中的

标本不合格率#检验后环节的报告不正确率+危急值

回报率等#不能套用公式(但可计数流程中产生的缺

陷率#利用缺陷率与
1

水平转换表获得
1

值来进行

评估)

)

*

(

传统的质量评价采用百分数表示合格率等#单凭

数字大小作主观判断#缺乏统一标准#而且结果往往

表面很乐观(但检验过程由数十个环节构成#每个环

节的缺陷累积起来#最后总的质量水平并不高)

0

*

(

1

质量管理克服了传统的这些缺点#对质量水平提出了

更高的要求)

)-

*

(它可以应用于检验过程的各个阶段#

便于发现问题+提出改进措施并对改进效果进行评

价#以达到质量持续改进的目的#是行之有效的现代

临床实验室质量管理手段#值得推广(
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