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质量管理体系在临床实验室质量持续改进中应用的科学性$可行性"以期不断提高临床实验室分析质

量'方法
!

选取该实验室
00

项临床化学项目为考察目标"以
0##.

年数据为改进初始阶段"

0##&

年及
0##(

年为两次改进阶段"根

据检验项目的变异系数百分率$

=>1?c

及总允许误差计算西格玛值"利用定义$测量$分析$改进$控制流程查找缺陷原因$设计改

进方案并进行改进前后分析'结果
!

经过两年持续改进后"达到
)

4

的检验项目由
$#'("c

!

(

.

00

#提高到
)&'"&c

!

"!

.

00

#"总体

质量水平!

4

值#由
!'$(

4

提高到
&'0!

4

'结论
!
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质量管理体系有助于发现影响检验质量的潜在因素"能够有效推进临床实验室

质量持续改进"提高检验结果的准确性$可靠性'

关键词!质量控制(

!
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管理(
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临床实验室(

!

持续改进
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目前!临床实验室的质量管理大部分关注于分析过程中质

量控制阶段!而质量控制主要集中在室内质量控制)

>bI

*和室

间质量评价)

Mb1

*两方面#

>bI

和
Mb1

无疑是实验室质量

管理的基础!此两项指标的合格与否!提示该实验室质量的高

低!但
>bI

和
Mb1

的合格甚至优秀并不代表质量就没有改进

的余地#根据临床实验室在临床诊断和治疗中的地位和作用!

必须在原有质量的基础上不断改进!以使检验结果无限接近于

患者的病理"生理状态!达到更好地为临床诊疗服务的目的#

)

4

)

?+

O

89

*质量标准是摩托罗拉公司于上世纪
&#

年代提

出的质量管理目标!其思想是开发和生产过程追求+无缺陷,!

即每百万缺陷率)

5<6<N:79:<

A

<78+33+4-

!
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*为
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#
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4

质量

管理体系是一种基于统计技术的质量改进方法和管理理念!其

出发点是提高顾客满意度和降低企业的成本!采用科学的方

法!以数据为依据!以项目为驱动力!实现产品和流程质量的突

破性改进#

)

4

质量管理体系采用定义"测量"分析"改进"控制

)
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"
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74G<

"

I4-:743

!

SE1>I

*流程保

持持续改进!

SE1>I

的每个阶段都有具体的技术和工具的支

撑!每个阶段都集成了许多现代管理和统计的方法与工具#因

此从应用的角度来讲!

)

4

管理提供了系统发现问题"分析问

题"解决问题并保持持续改进的技术路线和方法'

"

(

#

本研究应用
)

4

质量管理体系!自
0##.

"

0##(

年对本科室

00

项临床化学项目进行了分析"改进!对临床实验室质量持续

改进的方法与理念进行了有益探索#

$

!

资料与方法

$'$

!

一般资料
!

选取实验室
00

项临床生化项目作为改进对

象!以
0##.

年为改进初始阶段!

0##&

年为第
"

次改进阶段!

0##(

年为第
0

次改进阶段#见表
"

#

$'%

!

仪器与试剂

$'%'$

!

0##.

年
!

L3

;

8

A

P,1Z$##

全自动生化分析仪及试剂$

北京利德曼公司提供.质控品$卫生部临检中心
0

个浓度水平

)

193:4?N+<-:+6+ND:5'

*.校准品$

L3

;

8

A

P,

配套校准品)

I9:'

F4'))%##

*#

$'%'%

!

0##&

年
!

仪器与试剂
L3

;

8

A

P,1Z)$#

全自动生化分

析仪!

L3

;

8

A

P,

原装试剂.质控品$卫生部临检中心
0

个浓度水

平)

193:4?N+<-:+6+ND:5'

*#校准品$

L3

;

8

A

P,

配套校准品)

I9:'

F4'))%##

*#

$'%'&

!

0##(

年
!

仪器与试剂
L3

;

8

A

P,1Z)$#

全自动生化分

析仪!

L3

;

8

A

P,

原装试剂.质控品$

L3

;

8

A

P,0

个浓度水平

)

I9:'F4'LSI###%

!

LSI###$

*#校准品$

L3

;
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配套校准

品)
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方法
!

根据
)

4

质量管理体系
SE1>I

流程设计改进步

骤及过程#

$'&'$

!

定义阶段
!

根据现行实验室管理办法!结合本室现状

及目标要求!建立项目团队!成立由管理人员"质量组长"技术

组长及操作人员组成的项目组!确立项目目标为+持续改进分

析中阶段临床化学质量,#

$'&'%

!

测量及分析阶段
!

确定流程参数!收集相关数据!对数

据进行分组归类!分析缺陷原因!利用因果矩阵图识别并量化

导致缺陷的关键因素#)

"

*西格玛值的计算$西格玛值
]

)

KM9/=>1?

*%

DSc

#总允许误差)

KM9

*为美国临床实验室改

进修改法案)

ID>1̂&&

*能力试验的分析质量要求.不准确度

)

;N?*c

*为本室参加当年卫生部临床检验中心常规化学室间

质量评价的统计结果.不精密度)

DSc

*为当年本室连续
%

个

月以上室内质控的变异系数#取
0

个浓度水平质控的西格玛

均值进行检验质量评价'

0/&

(

#)

0

*计算质量目标指数))

Q

P93+:

;

O

493+-5<Y

!

b[>

*

'

(

(

$查找检验性能未达到
)

4

的主要原因$

b[>

]=+9,

%)

"'!hDS

*#

b[>

&

#'&

!提示导致方法性能不佳的主

要原因是精密度超出允许范围!优先改进精密度)

DS

值*.

b[>

'

"'0

!提示方法准确度较差!优先改进准确度)偏倚值*.

b[>

在
#'&

"

"'0

之间!提示准确度和精密度均需改进#)

%

*根据测

量结果!利用因果矩阵图确定优先改进项目#

$'&'&

!

改进及控制阶段
!

根据分析结果!确定问题!经反复论

证!提出改进方案并控制实施#修订标准操作程序书)

?LX

文

件*!建立测量体系!控制工作流程#控制过程贯穿整个管理过

&
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程!是保证实施的关键因素#

%

!

结
!!

果

%'$

!

项目第一阶段)

0##.

"

0##&

年*

!

在定义的基础上!分析

0##.

年临床化学
00

个项目的测量结果!利用因果矩阵图确定

影响检验结果准确性的主要因素#由于+室内质控,及+仪器校

准与维护保养,两项一直严格执行!改进余地不大!所以确定优

先改进的是检测系统及溯源性"人员素质"量具校准及操作规

范等)见表
"

*!据此提出第一阶段改进方案并控制实施#根据

改进方案!更换检测仪器"试剂及校准品!以达到系统溯源性.

制订科室年度培训计划!以质量管理"人文素养"团队建设"基

础知识为主!并定期考核!优胜劣汰.对涉及检验程序的所有量

具)移液管"移液器等*进行校准!由专人进行质控品"校准品复

溶!置
e.# g

冰箱分装保存.严格执行各项标准操作规程

)

?LX

*文件!详细记录!发现问题及时解决!并将此纳入季度人

员考核条款#改进后达到
)
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的检验项目由
$#'("c

)

(

%

00

*降

低到
"%')$c

)

%

%

00

*!总体质量水平)

4

值*由
!'$(

4

降低到

%'&0

4

!并没有达到预期的改进效果#

%'%

!

项目第
0

阶段)

0##&

"

0##(

年*

!

根据第
"

阶段改进结

果!综合分析各方面因素!发现+室内质控品与系统适应性,一

项是影响第
"

阶段改进及结果的主要因素!在保持第
"

阶段改

进方案的同时!决定更换室内质控品为
L3

;

8

A

P,0

个浓度水平

)

I9:'F4'LSI###%

!

LSI###$

*#改进后达到
)

4

的检验项目

由
"%')$c

)

%

%

00

*提高到
)&'"&c

)

"!

%

00

*!总体质量水平)

4

值*由
%'&0

4

提高到
&'0!

4

#见表
0

#

经过两个阶段持续改进后!达到
)

4

的检验项目由
$#'("c

)

(

%

00

*提高到
)&'"&c

)

"!

%

00

*!总体质量水平)

4

值*由
!'$(

4

提高到
&'0!

4

#

表
"

!!

分析中阶段因果矩阵图

重要度 精密度 准确度 因素重要性排序%

人员素质
% % %#

检测系统及溯源性
! ! !#

量具校准
% % %#

>bI ! # 0!

室内质控品与系统适应性
% # "!

仪器校准与维护保养
% % %#

操作规范
% % %#

实验室环境
" " "#

其他辅助设施
" " "#

!!

%

$数据对应为行与列相乘!然后相加!数值高者为关键因素#

表
0

!!

0##.

"

0##(

年两个阶段改进结果对比

项目
0##.

年

4

;N?*c DSc b[>

优先改进%

0##&

年

4

;N?*c DSc b[>

优先改进%

0##(

年

4

;N?*c DSc b[>

优先改进%

0'!( )'%. "'&& 0'0) "#'0# $'") 0'(0 #'(! ".'#" ""'"% "'"" #'0.

尿素氮
0'&) #'&$ %'") #'"& " "'%) #'&% )'#% #'#( " 0')! "'$" 0'(# #'0# "

总钙
0'(. "'$" %')# #'0) " %'.% #'"! %'"( #'#% " $'#" "'!( 0')" #'00 "

肌酐
$'.. "'$$ %'.& #'0! " $'$" 0'!$ %'#" #'!) " )'$( $'". "'.! #'."

镁
!'"# !'$) $'## #'(" % "'&# "'&# "&'"# "'#$ % )'(( $'%0 %'"0 #'!)

磷
%'$& "'"0 0')0 #'0& " "'0" 0'$% )'") #'0) " 0'#. 0'&$ %'0% 0'#. "

尿酸
"#'$# "'.! "'$( #'.& &')) "'&# "'(# #')% ""'". #'&. "'$. #'#(

丙氨酸氨基

转移酶
&'!" #'%! 0'%" #'"# 0'(( #'&" )'$$ #'#& " .'%" $'"$ 0'$# #'%!

9/

羟丁酸
#'(0 "$'). !'&% "')& 0 #'$! ".'0 )'%0 "'&0 0 0'"" ""'%& %'$! 0'0# 0

清蛋白
0'"! #'"& 0'$) "'0& 0 "'#% !'$0 $'!0 #'&# " %'%! "')) 0'!( #'%0 "

三酰甘油
)')& "'!) %'!! #'0( $'%( 0'%% !'&& #'0) " .'&( .'!) 0'00 #'&.

5

/

谷氨酰转移酶
%'$% .'!0 %'.$ #'%$ " 0'.) "'0" )'&0 #'"0 " "0'() 0'"& "'!. #'0&

碱性磷酸酶
.'!# &'#0 0'($ "'&0 "%'&! %'.! "'(0 "'%" "$'0# "'$) 0'#) #'"0

乳酸脱氢酶
&'#& "'") 0'$0 #'%0 %'0% %'.! %'(& "'0" 0 .'$0 %'00 0'%. #'$!

直接胆红素
0'%( "'&) $'#& "'.0 0 "'&& ('"0 !'&% "'&& 0 .'() "'"# 0'$0 #'%#

胆固醇
%'"# #'&& 0'(! #'0# " "'&. 0'(# %'&0 #'!" " %'.$ 0'$) "')& #'(& %

总胆红素
"#'.! "'&) 0')# #'$& #'$. ".'0# )'&$ "')& 0 "#'#. !'$& "')# #'&#

总蛋白
!'"$ #'"& "'(" #'#) " $'%. #'.% 0'%% #'0" " )'&$ "')) "'00 #'0$

肌酸激酶
0'." !'&% ('(& #'%( " $'0$ %'## .')# #'0) " 0%'!% %'&$ "'0# #'0.

铁
$')! &'!0 0'!% 0'0! 0 $'"( 0'!( $'"& #'$" " .'") "'.! 0'!( #'00

葡萄糖
)'!& #'$& "'$! #'00 0'"& #'%) $'$) #'#! " $'$. "'(! "'&" #'.0 "

高密度脂蛋白
)'"" ""'#( %'"# 0'%( !'0! "'0# !'!% #'"$ " "#'(" )')! 0'"$ #'!&

均值
!'$( %'&0 &'0!

!!

%

$+

"

,代表精密度需要优先改进.+

0

,代表准确度需要优先改进.+

%

,代表精密度与准确度需要优先改进#
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质量管理体系起源于生产制造业!是一个多维度"系统

性质量管理模式!目前在生产制造领域发挥着重要作用#本研

究成果显示!其在临床实验室同样能够发挥良好的持续改进作

用!临床实验室可根据
SE1>I

流程并结合临床实验室的工作

特点与管理目标进行合理设计并组织实施#

为了达到使检验结果无限接近患者病理"生理状态的目

标!首先必须达到检测系统的溯源性!在此基础之上再进行质

量控制与评价!否则就失去了+准确性,的立足点#该室
%

年的

>bI

和
Mb1

都是合格的!按照目前的实验室管理理念与方

法!本组的检测结果也是准确的!但综合分析
%

年两阶段的改

进历程!会发现存在的缺陷仍然很多!改进的空间仍然很大!科

学应用
)

4

质量管理体系并运用
SE1>I

流程进行合理设计!

会使临床实验室质量达到一个新的高度!能够更好地满足临床

诊疗的需要#

第
"

阶段改进没有取得良好的效果!并不能抹杀改进方案

的作用!它恰恰发现了潜在的缺陷因素#由于基质效应"检测

方法等因素!室内质控品与检测系统应该达到一个良好的适应

性!只有这样才能产生优秀的检测结果#同时!

)

4

是一种致力

于从顶层到基层的彻底改变文化的管理方法!通过人员集中学

习!人文素质的培养与质量意识的灌输可构建优秀的科室文

化!由文化影响工作人员的行为#切不可仅仅将
)

4

管理当作

一种统计工具进行简单的数据分析!其核心在于明确临床实验

室的质量管理过程与目标!而正确分辨与确立+问题,是能否达

到预期目标的第一步!也是重要步聚之一#+问题,应是有价

值"有意义"可管理"可控制!在此基础之上再进行项目团队建

设与改进方案设计!从而顺利实现质量的持续改进#

第
0

阶段改进后!仍有
.

个项目没有达到
)

4

的要求!但总

体质量水平已达到
&'0!

4

!本组目前正在进行分析总结!设计

下一步的改进方案!必要时会与
Mb1

机构和试剂供应商进行

协商!共同推进质量的持续改进#同时!临床实验室的质量管

理和改进不仅仅局限在分析中阶段!分析前和分析后尤其重

要'

"#

(

#如何科学的将
)

4

管理体系应用于分析前和分析后阶

段!以达到质量的全面持续改进是下一步研究的课题#
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