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　　摘　要：目的　应用六西格玛（６σ）质量管理方法定量分析临床实验室不同组别检验项目的质量控制数据并进行比较，分析评

价性能，改进实验室质量。方法　收集２０１３年度生化组与血液组共３５个检验项目的室内质量控制及室间质量评价的数据，计算

检验项目的σ值，评价检验项目分析性能。结果　生化组参与评价的２３个临床检验项目中σ≥６的１０项，５≤σ＜６的６项，４≤

σ＜５的３项，３≤σ＜４的３项，σ＜３的１项，平均σ值为５．９６２。血液组参与评价的１２个临床检验项目中σ≥６的８项，５≤σ＜６的

２项，４≤σ＜５的２项，平均σ值为７．３８。生化组分析性能未达到６σ的检验项目占总项目的３７％，血液组分析性能未达６σ的检验

项目占总项目的１１％。生化组与血液组检测项目σ质量水平比较差异有统计学意义（犘＜０．０５），非配套试剂与配套试剂检测项

目σ质量水平比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　６σ理论可以用于临床检验项目质量的评价，并可广泛用于临床实验室

的质量管理。
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　　随着实验室标准化建设的建立、健全、完善，对实验室的质

量要求提出了更高的标准，要求检验结果快速、准确、可靠。二

十世纪九十年代Ｎｅｖａｌａｉｎｅｎ等
［１］首先将六西格玛（６σ）质量管理

应用于实验室质量管理，并发表了６σ质量管理在检验医学中的

应用，研究阐明了以西格玛水平量化描述实验室相关过程。６σ

质量管理作为一种高标准的管理要求，由于其管理的高标准、多

层次及复杂性，未能普及使用于临床实验室。作为三级甲等现

代化兵种总医院，作为贝克曼自动化示范实验室，拥有超净的工

作环境、生化免疫一体一流的自动化流水线设备和线下先进的

血液检测仪器，现应用６σ质量管理方法分析示范实验室内自动

化流水线组即生化组和线下血液组质量控制数据，分别评价各

检测项目的西格玛水平，分析差异水平，从而指导临床实验室的

质量改进工作，为６σ质量管理方法在临床实验室的推广应用提

供实验依据，对其临床实验室适用性进行评估。

１　材料与方法

１．１　材料　评价的项目为本示范实验室常规开展且参加卫生

部室间质评的项目，其中血液组１２项，生化组２３项，共３５项。

１．２　仪器与试剂　由美国贝克曼库尔特公司提供的ＤｘＣ８００

全自动生化分析仪与ＤｘＩ８００全自动免疫分析仪组成生化组自

动化生免流水线。试剂主要来自德国来邦、柏定、申索佑福等

公司，室内质控品来自上海伯乐公司。由日本希森美康公司提

供的 ＸＥ２１００血球仪、美国贝克曼库尔特公司提供的 Ａｃｌ

ｔｏｐ７００凝血仪组成血液组。试剂、校准物、质控品均为原装配

套。２０１３年度室间质评质控品全部由卫生部临床检验中心提

供。以上试剂均在有效期内使用。

１．３　方法

１．３．１　σ数值计算　采用公式法计算，σ值＝［ＴＥａ－ｂｉａｓ］／

犆犞
［１］。总允许误差（ＴＥａ）是实验室为每个检测项制定的质量

目标，可以参考美国临床实验室改进修正法案及卫生部临床检

验中心能力验证对各个检测项目提出的质量要求，并结合实验

室自身情况而定。偏倚（Ｂｉａｓ）表示检测结果的准确度，收集各

个检测项在２０１３年度卫生部临床检验中心室间质量评价结果

中Ｂｉａｓ，求均值计算得出。变异系数（犆犞），表示检测项的重复

性即精密度水平，收集２０１３年度各检测项目室内质量控制犆犞
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值，由于室内质控品分不同浓度水平，求出每个检测项目的

犆犞均值。

１．３．２　计算质量目标指数 （ＱＧＩ）
［２］
　根据公式 ＱＧＩ＝ｂｉａｓ／

（１．５×犆犞），计算各个检测项目的质量目标指数，分析各个检

测项西格玛水平差异的原因，为质量改进提供路径。当ＱＧＩ＜

０．８时，说明犆犞值相对较大，检测项的重复性即精密度不好；

当ＱＧＩ＞１．２时，说明Ｂｉａｓ值相对较大，检测项的准确度不佳；

ＱＧＩ在０．８～１．２，准确度和精密度均需要改进
［３］。

１．３．３　σ水平差异的分析　对生化组与血液组各检测项的σ

值进行比较，对造成σ水平差异的因素进行分析，进行原装配

套试剂与开放试剂σ水平的比较。

１．４　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１３．０软件进行统计分析，σ水平

的比较使用χ
２ 检验，以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　各检验项目σ值水平评价　通过σ值计算发现不同检测

项目的σ值水平存在差异，生化组和血液组的σ值水平存在明

显不同。在同一实验室的外部环境下，血液组共有１２个检验

项目进行σ评价，σ≥６的８项占６６．６％；５≤σ＜６的２项占

１６．７％，４≤σ＜５的２项占１６．７％，血液组检验项目的平均σ

值为７．３８。拥有生免自动化流水线的生化组有２３个检测项

目进行σ评价，σ≥６的１０项占４４％；５≤σ＜６的６项占２６％，

４≤σ＜５的３项占１３％，３≤σ＜４的３项占１３％，σ＜３的１项

占４％。生化组检验项目的平均σ值为５．９６２。两组σ值百分

比分布比较，差异有统计学意义（χ
２＝３１．８，犘＜０．０１）。

２．２　配套试剂与非配套试剂的σ值比较　血液组σ值比生化

组高，分析原因血液组采用的为配套试剂，而生化组大部分项

目采用非配套试剂。配套试剂检测系统的平均σ值为６．３１，

其中σ≥６占４７．４％，５≤σ＜６的占１５．８％，４≤σ＜５的占

２６．３％，３≤σ＜４的占１０．５％；非配套试剂检测系统的平均σ值

为４．４３，其中σ≥６占１２．５％，５≤σ＜６的占１８．７％，４≤σ＜５的

占１８．７％，３≤σ＜４的占４３．７％，２≤σ＜３的占６．４％。配套试

剂与非配套试剂σ值比较差异有统计学意义（χ
２＝９．９６，犘＜

０．０５）。

２．３　质量改进路径　对参与评价的各个检测项目进行质量目

标指数计算，结果发现检测项目未达到６σ的１７个检验项目中

有１４个项目的ＱＧＩ＜０．８，需要通过改进检测的精密度提高σ

水平，占８２．４％，另外３个项目需要改进精密度的同时也要改

进准确度，占１７．６％。因此，检测项目的精密度是影响实验室

质量的一大因素，需从影响测试精密度的因素分析，逐步提高

检测项目的质量水平。

３　讨　　论

　　６σ管理发源于摩托罗拉公司
［４］，之后广泛应用于各大企

业的管理，取得了显著的成绩。在国外应用成熟后，我国于２０

世纪９０年代末引入，开始主要应用于物流行业和制造业，２０００

年左右在医院管理领域开始应用［５］。２００２年卫生部临床检验

中心首次将６σ的理论应用于临床实验室的质量控制领域
［３］，

开辟了应用６σ评估实验室质量水平的篇章。在临床实验室全

面质量管理体系中，质量控制是核心部分，严格全面的质量控

制是保证检验结果准确可靠的重要手段。实验室质量控制问

题最早是于１９４９年美国病理家学会首先提出研究，１９５０年美

国学者首次提出质控图及室内质控的概念，我国于２０世纪８０

年代开始开展室间质评工作，对各个级别的实验室检测能力进

行评估。随着实验室认证工作的展开，对实验的质量保证提出

了更高的要求，ＩＳＯ１５１８９对实验室质量管理提出了严格的要

求。质量管理的要求在不断提高，而进行质量评估的法则却没

有改变。因此，在贝克曼示范实验室建立之初，对相同外部环

境下的两个组别即拥有自动化生化免疫流水线的生化组和单

机操作的血液组，两组开展的检测项目进行６σ质量评估。希

望经６σ评估后，发现实验室检测中存在的质量问题，并提出改

进路径。

本研究表明，经６σ评估的３５个检测项目中，达到６σ水平

的占５１．４％，达到５～６σ水平的占２２．９％，达到４～５σ水平的

占１４．３％，２～３σ水平以下的占３％。虽然有３％的项目西格

玛水平未达到３，但这些测试项目的室内质控监测和国家室间

质量评价均达到标准，符合ＩＳＯ１５１８９的质量要求。由此可见，

６σ水平的质量评估是高标准、高质量、全面的评估体系，正如

文献［６］报道３σ水平可达到９９．７３％的合格率。将３５个检测

项的σ值与质量目标指数结合起来综合分析，发现未达到６σ

水平的１７个检测项目，１４项均要改进检测的精密度，另外３

项则精密度与准确度均需改进。如何改进检测项目的精密度

成为本实验室首先要解决的问题。经分析总结可以从以下几

个方面改进：（１）人员的培训，检验人员应具备熟练的操作技能

和质量控制的经验，参加过质量控制的培训，能熟练的进行质

控数据的分析和处理。（２）做好试剂批号的比对，对于批间变

异系数比较大的试剂不予采用。（３）仪器需定期维护保养，针

对不稳定的检测项目需寻找新的检测方法或更新试剂盒。（４）

绘制质控功效函数图，对质控规则进行个性化设计。

在对本实验室检验项目进行６σ评估的过程中发现仪器配

套试剂项目西格玛值明显优于非配套试剂项目，这可能由于配

套原装试剂的批间差要小于进口分装试剂的原因，结论有需进

一步验证。σ低于３的检测项目是乳酸脱氢酶，这与酶类试剂

不稳定，又是非仪器配套试剂，以及试剂使用频度相关。提高

其西格玛值可以考虑换用配套试剂，更换试剂时避免一次加入

过多试剂，导致其使用时间过长，酶活性降低，致使检测结果偏

差较大。离子项目西格玛值偏低与离子电极的定期保养更换

相关，可与工程师沟通，保证仪器性能的稳定。

６σ管理方法虽处于初级阶段，但可以指导临床实验室的

质量改进工作。关于应用６σ理论指导检测项目质量控制规则

设定的研究已见有所报道，针对西格玛水平较低的检测项，通

过６σ理论指导制定多规则质量控制方案，增加质控频率、质控

品浓度，从而进行全方面监控，提升西格玛水平，达到提升检测

质量的最终目的。但由于多规则方案会影响到临床实验室日

常工作效率，而现有的质控规则可以满足目前实验室认可中的

质量要求。因此，希望利用６σ理论制定详尽质控规则，从而进

一步提升医学检验实验室质量方案的可行性还在探索中。本

研究为６σ管理在实验室的广泛应用提供了实践基础。
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