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·临床研究·

戴明环循环在临床生化室内质量控制的应用和评价

张小青

（南充东方医院检验科，四川南充６３７０００）

　　摘　要：目的　应用戴明环（ＰＤＣＡ）循环理论对生化室内质量控制进行持续改进。方法　参照修改的 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则质量

控制方法，回顾性分析实施ＰＤＣＡ循环前、后生化室内质量控制的在控与失控频次，分为观察组与对照组。观察组为２０１５年５月

至２０１６年４月实施ＰＤＣＡ循环后检测室内质量控制的在控与失控频次；对照组为２０１４年５月至２０１５年４月实施ＰＤＣＡ循环前

室内质量控制的在控与失控频次。结果　观察组的在控频次为１０６０１次，失控频次为４７次，在控率为９９．６％；对照组的在控频

次为１０５９３次，失控频次为８７次，在控率为９９．２％。２组对室内质量控制的在控率差异有统计学意义（χ
２＝１１．８９５，犘＜０．０５），

应用ＰＤＣＡ循环后其在控率呈上升趋势。结论　ＰＤＣＡ循环对生化室内质量控制有持续推动作用，能不断提高检测质量。

关键词：ＰＤＣＡ循环；　室内质量控制；　在控率
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　　临床实验室要获得可靠的测定结果，需要建立１个全面的

质量管理体系。在全面质量管理体系中，实验室内质量控制

（下称室内质控）是１个重要的环节，可以检测和控制本实验室

常规工作的精密度，并检测其准确度的改变，以提高本实验室

常规工作中批间和日间标本检测的一致性［１］。它控制着自吸

取标本至获得测定结果并对结果进行分析的整个测定过程，是

保证高质量操作的必要措施。戴明环（ＰＤＣＡ）循环作为全面

质量管理体系运转的基本方法，其全部过程就是质量计划的制

订和组织实现的过程［２］。作者从２０１５年５月起应用ＰＤＣＡ循

环理论对检验科进行规范化管理，其中临床生化质控小组对生

化室内质控的制度及流程进行了持续改进，不断提高检测的

质量。

１　资料与方法

１．１　一般资料　研究分为观察组和对照组，其中观察组为

２０１５年５月至２０１６年４月实施ＰＤＣＡ循环期间检测临床生

化室内质控的在控与失控频次，对照组为２０１４年５月至２０１５

年４月临床生化室实施ＰＤＣＡ循环前室内质控的在控与失控

频次。

１．２　仪器与试剂　仪器选用ＢＥＣＫＭＡＮＣＯＵＬＴＥＲＡＵ６８０

生化分析仪，质控品采用Ｒａｎｄｏｘ高、低２种水平质控血清，试

剂购自福康生物公司。

１．３　质控方法　每次将２种水平质控血清各复溶１瓶，分装

４００μＬ／支，－８０℃保存。每天取不同水平质控血清各１支，

常温下解冻，与当天常规标本同时进行检测，采用修改的

Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则质控方法，将１２ｓ规则作为警告规则，启动其

他的质控规则来检查质控数据。如果没有质控数据超过１２ｓ

质控限，则判断分析批在控，并且可报告患者结果。如果１个

质控数据超过１２ｓ质控限，应由１３ｓ、２２ｓ、Ｒ４ｓ规则进一步检

验质控数据，如果没有违背这些规则，则该分析批在控；如果违

背其中任一规则，则判断该批为失控。４１ｓ、１０Ｘ规则解释为

警告规则，用于启动预防性维护过程［３］。如有项目质控数据违

背了质控规则，应在实验室管理软件中填写失控原因、失控分

类、处理方法及结果，并由质控负责人审核。

１．４　ＰＤＣＡ循环方法的应用

１．４．１　ＰＤＣＡ管理循环应用于室内质控的制度及流程构建　

应用ＰＤＣＡ循环理论及修改的 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则质控方法制

订了《生化室室内质控制度》、《生化室室内质控流程》、《失控报

告单》、《室内质控检查记录表》、《室内质控持续改进表》，增加

了ＬＩＳ软件《ＰＤＣＡ质控持续改进》管理模块。

１．４．２　ＰＤＣＡ循环的４个阶段８个步骤　（１）计划阶段：每个

月召开质控会议，通过ＬＩＳ软件对室内质控数据的平均数、标

准差、变异系数、偏差及累积平均数、标准差、变异系数、偏差、

失控进行分析，找出质量问题；分析产生室内质控问题的各种

原因或影响因素。制作排列图计算表，将数据按频次从大到小

排列，并计算各自所占比例（频次）和累计比例（累计频次），以

左侧纵坐标为频次，横坐标按频数从大到小用条状块依次排

列，以右侧纵坐标为累计频次，绘制累计频次曲线；从各种原因

和影响因素中，找出影响室内质控的主要因素，利用集体思考，
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引导每个参加会议的人员围绕某个中心议题，广开言路；针对

影响室内质控的主要原因，制订改进的计划。（２）执行阶段：按

预定计划和措施分头贯彻执行。（３）检查阶段：把实际工作结

果和预期目标对比，检查计划执行情况。（４）处理阶段：巩固措

施，把执行的效果进行标准化，制订制度条例，以便巩固；把遗

留问题转入下一个管理循环。

１．５　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１９．０软件进行统计学处理，进

行χ
２ 检验，犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

实施ＰＤＣＡ循环后，观察组的在控频次为１０６０１次，失控

频次为４７次，在控率为９９．６％；对照组的在控频次为１０５９３

次，失控频次为８７次，在控率为９９．２％。２组对室内质控的在

控率差异有统计学意义（χ
２＝１１．８９５，犘＜０．０５），应用ＰＤＣＡ

循环后其在控率呈上升趋势。

３　讨　　论

实验室检测结果对患者的诊断、治疗、预后、体检等有着重

要的意义，室内质控是判断检验报告是否可发出的重要参考因

素。室内质控是检验科质量体系中的重要部分，经过对质控品

的长期监测，才能确保检测结果的精密度和准确度［４］。室内质

控结果长期稳定才能保证患者结果的准确度和精密度［５６］。

ＰＤＣＡ循环将质量管理条理化、程序化、标准化，大环套小环，

小环保大环，互相促进，推动大循环，是阶梯上升式的循环，每

转动１周，质量就提高一步，永无止境
［７］。循环的４个阶段，缺

少任何一个阶段都不是１个完整的管理，其中推动ＰＤＣＡ循

环的关键在于“处理”，对总结检查的结果进行处理，成功的经

验加以肯定，并适当推广，失败的教训加以总结，未解决的问题

放到下一个ＰＤＣＡ循环
［８］。检验科随着硬件环境的改善以及

科室规范化管理力度的加强，尤其是ＰＤＣＡ循环理念引入后，

各专业组质量意识进一步提高。通过ＰＤＣＡ循环理论的应

用，建全完善了质量体系，生化室内质控持续改进效果明显，

使检测质量得到更好的保证。
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ｔｏｃｒｅａｔｉｎｉｎｅｒａｔｉｏ：Ｗｈｉｃｈｒｏｌｅｉｎｐｒｅｅｃｌａｍｐｓｉａｄｉａｇｎｏｓｉｓ？

［Ｊ］．ＪＧｙｎｅｃｏｌＯｂｓｔｅｔＢｉｏｌＲｅｐｒｏｄ（Ｐａｒｉｓ），２０１５，４４（９）：

７９５８０１．

［２１］ＬａｍｏｎｔａｇｎｅＡ，ＣｏｔéＡＭ，ＲｅｙＥ．Ｔｈｅｕｒｉｎａｒｙｐｒｏｔｅｉｎｔｏ

ｃｒｅａｔｉｎｉｎｅｒａｔｉｏｉｎＣａｎａｄｉａｎｗｏｍｅｎａｔｒｉｓｋｏｆｐｒｅｅｃｌａｍｐ

ｓｉａ：ｄｏｅｓｔｈｅｔｉｍｅｏｆｄａｙｏｆｔｅｓｔｉｎｇｍａｔｔｅｒ？［Ｊ］．ＪＯｂｓｔｅｔ

ＧｙｎａｅｃｏｌＣａｎ，２０１４，３６（４）：３０３３０８．

［２２］ＭｏｈｓｅｎｉＳＭ，ＭｏｅｚＮ，ＮａｇｈｉｚａｄｅｈＭＭ，ｅｔａｌ．Ｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎ

ｏｆｒａｎｄｏｍｕｒｉｎａｒｙｐｒｏｔｅｉｎｔｏｃｒｅａｔｉｎｉｎｅｒａｔｉｏｉｎ２４ｈｏｕｒｕ

ｒｉｎｅｓａｍｐｌｅｓｏｆｐｒｅｇｎａｎｔｗｏｍｅｎｗｉｔｈｐｒｅｅｃｌａｍｐｓｉａ［Ｊ］．Ｊ

ＦａｍｉｌｙＲｅｐｒｏｄＨｅａｌｔｈ，２０１３，７（２）：９５１０１．

［２３］ＷａｎｇＴ，ＺｈｏｕＲ，ＧａｏＬ，ｅｔａｌ．Ｅｌｅｖａｔｉｏｎｏｆｕｒｉｎａｒｙａｄｉｐ

ｓｉｎｉｎｐｒｅｅｃｌａｍｐｓｉａ：ｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎｗｉｔｈｕｒｉｎｅｐｒｏｔｅｉｎｃｏｎｃｅｎ

ｔｒａｔｉｏｎａｎｄｔｈｅｐｏｔｅｎｔｉａｌｕｓｅｆｏｒａｒａｐｉｄｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｔｅｓｔ

［Ｊ］．Ｈｙｐｅｒｔｅｎｓｉｏｎ，２０１４，６４（４）：８４６８５１．

［２４］ＳｔｏｕｔＭＪ，ＳｃｉｆｒｅｓＣＭ，ＳｔａｍｉｌｉｏＤＭ．Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｕｔｉｌｉｔｙｏｆ

ｕｒｉｎｅｐｒｏｔｅｉｎｔｏｃｒｅａｔｉｎｉｎｅｒａｔｉｏｆｏｒｉｄｅｎｔｉｆｙｉｎｇｐｒｏｔｅｉｎｕｒｉａ

ｉｎｐｒｅｇｎａｎｃｙ［Ｊ］．ＪＭａｔｅｒｎＦｅｔａｌＮｅｏｎａｔａｌＭｅｄ，２０１３，２６

（１）：６６７０．

［２５］ＮｉｓｃｈｉｎｔｈａＳ，ＰａｌｌａｖｅｅＰ，ＧｈｏｓｅＳ．Ｃｏｒｒｅｌａｔｉｏｎｂｅｔｗｅｅｎ

２４ｈｕｒｉｎｅｐｒｏｔｅｉｎ，ｓｐｏｔｕｒｉｎｅｐｒｏｔｅｉｎ／ｃｒｅａｔｉｎｉｎｅｒａｔｉｏ，ａｎｄ

ｓｅｒｕｍｕｒｉｃａｃｉｄａｎｄｔｈｅｉｒａｓｓｏｃｉａｔｉｏｎｗｉｔｈｆｅｔｏｍａｔｅｒｎａｌ

ｏｕｔｃｏｍｅｓｉｎｐｒｅｅｃｌａｍｐｔｉｃｗｏｍｅｎ［Ｊ］．ＪＮａｔＳｃｉＢｉｏｌＭｅｄ，

２０１４，５（２）：２５５２６０．

［２６］ＧａｏＹＦ，ＨｕａｎｇＱＴ，ＺｈｏｎｇＭ，ｅｔａｌ．Ｄｉａｇｎｏｓｔｉｃｖａｌｕｅｏｆ

ｒａｄｏｍｓｐｏｔａｌｂｕｍｉｎｕｒｉａｔｏｃｒｅａｔｉｎｉｎｅｒａｔｉｏｉｎｗｏｍｅｎｗｉｔｈ

ｐｒｅｅｃｌａｍｐｓｉａ［Ｊ］．ＺｈｏｎｇｈｕａＦｕｃｈａｎｋｅＺａｚｈｉ，２０１２，４７（３）：

１６６１７０．

［２７］ＰａｙｎｅＢ，ＭａｇｅｅＬＡ，ＣｏｔéＡＭ，ｅｔａｌ．ＰＩＥＲＳｐｒｏｔｅｉｎｕｒｉａ：

ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐｗｉｔｈａｄｖｅｒｓｅｍａｔｅｒｎａｌａｎｄｐｅｒｉｎａｔａｌｏｕｔｃｏｍｅ

［Ｊ］．ＪＯｂｓｔｅｔＧｙｎａｅｃｏｌＣａｎ，２０１１，３３（６）：５８８５９７．

（收稿日期：２０１６０７２８　修回日期：２０１６１０１２）

·７７２·国际检验医学杂志２０１７年１月第３８卷第２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．２


