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室间质评结果回顾分析在血常规检验质量持续改进中的应用
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　　摘　要：目的　通过室间质评结果的回顾分析提高实验室血常规检验质量。方法　计算分析室间质评结果的平均偏差率

（ＤＩ）和优良率，确立质量目标，明确改进方向，结合内部审核作出适当的改进。结果　自２００８年下半年实施质量持续改进计划

后，大部分检验项目平均偏差率明显下降，优良率明显上升，达到预期的质量持续改进目标。２００９年下半年和２０１０年上半年有

部分项目室间质评结果的优良率出现明显的滑坡，实施了针对性的质量改进措施后，２０１１年全年优良率为１００％。结论　室间质

评结果回顾分析可作为实验室血常规检验的质量持续改进计划的评价工具，对今后实验室间的检验结果互认有重要的应用价值。
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　　随着医学技术的不断发展，血常规检验质量有了较大的提

高。但由于仪器性能、校准、溯源性等诸多因素的制约，血常规

检验质量控制相对不稳定，尤其在实验室间的检验结果互认方

面仍有许多问题需要探索解决［１］。国内有刘盠和马双双等［２３］

有关提高血常规检验质量的方法和策略、曾素根等［４］血液常规

检验人员技能培训和能力评估体系的建立及应用、翟建新等［５］

用国际室间质量保证活动评价血常规检验质量等方面的报道。

目前，大部分临床实验室都有质量持续改进措施，但是，在质量

持续改进实施过程中缺乏一个有效的评价工具，特别是血常规

检验目前无法溯源的情况下更是缺乏可靠的评价标准。为此，

研究者制定了一套利用省室间质评回报结果回顾分析评价血

常规检验质量措施持续改进计划的方案。现将本实验室２００８

年至２０１１年省室间质评结果回顾分析在血常规检验质量持续

改进中的应用情况总结如下。

１　材料与方法

１．１　材料　２００８年至２０１１年省临检中心发放的室间质评全

血标本。每年省临检中心上下半年定期各发放１次，每次各５

支不同批号。放置冰箱（２～８℃）保存至检测日期。

１．２　室间质评项目　白细胞计数（ＷＢＣ）、红细胞计数

（ＲＢＣ）、血红蛋白（Ｈｂ）、血小板计数（ＰＬＴ）、红细胞压积

（ＨＣＴ）、平均红细胞体积（ＭＣＶ）、平均红细胞血红蛋白含量

（ＭＣＨ）、平均红细胞血红蛋白浓度（ＭＣＨＣ）。

１．３　仪器、试剂及检测方法

１．３．１　仪器与试剂　日本Ｓｙｓｍｅｘ公司 ＳＦ３０００和 ＸＥ２１００

两个型号的全自动血细胞分析仪。日本Ｓｙｓｍｅｘ公司生产的

配套试剂。

１．３．２　方法　ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＰＬＴ、ＭＣＶ为阻抗法，Ｈｂ为ＳＬＳ

（十二烷基磺酸钠）法，ＭＣＨ、ＭＣＨＣ、ＨＣＴ为计算法。

１．４　评价方式　采用卫生部临床检验中心推荐的偏差法。

ＷＢＣＴ±１５％，ＲＢＣ、ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ、ＭＣＨＣ 均为 Ｔ±

６％，ＨｂＴ±７％、ＰＬＴＴ±２５％（Ｔ代表靶值）
［６］。本室偏差和

偏差率计算方法如下：偏差（ＤＶ）＝｜本室结果同仪器组靶值

｜，偏差率（ＤＩ）＝｜本室结果同仪器组靶值｜／同仪器组靶值 ×

１００％。

１．５　评价标准和目标　本实验室自行规定：本室偏差小于１／

３靶值允许偏差为“优秀”；偏差小于１／２靶值允许偏差，大于

等于１／３靶值允许偏差为“良好”；偏差大于１／２靶值允许偏

差，小于等于靶值允许偏差为“合格”；偏差大于靶值允许偏差

为“不合格”，需查找原因。

１．６　质量持续改进措施

１．６．１　质量持续改进计划

１．６．１．１　主要内容　包含质量持续改进目标，人员培训和考

核，室内质控数据评价分析，仪器设备的维护保养记录、环境监

测记录、厂方维修、保养、校正记录回顾分析等。

１．６．１．２　质量持续改进目标　实施质量持续改进计划后，室

间质评结果第一年全年优良率达６５％，第二年全年优良率达

７５％，第三年后全年优良率均达８５％，并要求每年下半年优良

率比上半年提高至少５％～１０％。

１．６．２　质量持续改进的步骤

１．６．２．１　分析和评价现状，以识别改进的区域。

１．６．２．２　确定改进目标。

１．６．２．３　寻找可能的解决办法以实现这些目标。

１．６．２．４　评价这些解决办法，并做出选择。

１．６．２．５　实施选定的解决办法。

１．６．２．６　测量、验证、分析和评价实施的结果以确定这些目标

已经实现。

１．６．２．７　正式采纳更正（即形成正式的规定）；必要时，对结果

进行评审，以确定进一步改进的机会。

２　结　　果

２．１　本实验室２００８年至２０１１年室间质评结果每次每一项目

的平均偏差率（平均ＤＩ）见表１。自从２００８年下半年实施质量

持续改进计划后，大部分检验项目的室间质评结果平均ＤＩ有

明显下降趋势。但２００９年下半年 ＲＢＣ、Ｈｂ、ＭＣＶ、ＭＣＨＣ、

ＰＬＴ，２０１０年上半年 ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨＣ等项目的平均ＤＩ出

现不同程度的上升，尤其是２００９年下半年ＰＬＴ平均ＤＩ达１４．

８３７％。

２．２　本实验室２００８～２０１１年参加省血液学室间质评结果评

价情况见表２。

２．３　根据评价目标和标准，计算本实验室２００８～２０１１年参加

省血液学室间质评结果优良率。２００８年上半年优良率为

５５．５％，下半年为８７．５％，下半年比上半年百分率提高了

２２％，全年优良率为７１．５％，全部达到预期的质量持续改进目

标；２００９年上半年优良率９２．５％，下半年优良率为８２．５％，全

年优良率为８７．５％，未达到年内阶段质量持续改进目标；２０１０
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年上半年优良率为６２．５％，下半年优良率为１００％，全年优良

率为８１．２％，未达到全年预期的质量持续改进目标；２０１１年全

年优良率为１００％，全部达到预期质量持续改进目标。

表１　　本实验室２００８～２０１１年参加省血液学室间质评结果（平均偏差率）

平均ＤＩ ＷＢＣ ＲＢＣ Ｈｂ Ｈｃｔ ＭＣＶ ＭＣＨ ＭＣＨＣ ＰＬＴ

２００８年上半年 ９．４８３ ３．１５７ ０．４０６ ２．５０９ ６．７６７ １．４５２ ４．１４４ ５．２０２

２００８年下半年 ３．３５１ ０．３９４ １．３３９ ２．７９３ １．６１６ ０．８６２ ２．９８２ ２．６７６

２００８年全 年 ６．４１７ １．７７６ ０．８７３ ２．６５１ ４．１９２ １．１５７ ３．５６３ ３．９３９

２００９年上半年 ２．５８１ ０．７０３ ０．７１２ ８．５４４ ０．４２９ １．３４９ ０．８１９ １．０８７

２００９年下半年 ４．５５０ ３．４５２ ３．４１１ ２．２３２ ３．００３ ０．３７３ ２．８５２ １４．８３７

２００９年全 年 ３．５６６ ２．０７８ ２．０６２ ５．３８８ １．７１６ ０．８６１ １．８３６ ７．９６２

２０１０年上半年 ２．０８４ １．２４５ ２．１８２ ６．４５０ ７．８２７ ２．８７６ ８．１３７ ２．１１９

２０１０年下半年 ２．８０７ ０．８９５ ０．８２７ １．８２２ １．２２５ １．１６６ １．０７６ １．７３６

２０１０年全 年 ２．４４６ １．０７０ １．５０５ ４．１３６ ４．５２６ ２．０２１ ４．６０７ １．９２８

２０１１年上半年 ２．１８４ ０．８８９ ０．７８２ １．９００ １．２７７ ２．１７６ １．１３７ １．８１９

２０１１年下半年 ２．００７ ０．８６５ ０．７９７ １．８３２ １．２１６ ２．１６６ １．２７６ １．７０５

２０１１年全 年 ２．０９６ ０．８７７ ０．７９０ １．８６６ １．２４７ ２．１６８ １．２０７ １．７６２

表２　　本实验室２００８～２０１１年参加省血液学室间质评结果评价情况

项目

年份

ＷＢＣ

优 良 合格 不合格

ＲＢＣ

优 良 合格 不合格

Ｈｂ

优 良 合格 不合格

ＨＣＴ

优 良 合格 不合格

２００８年上半年 ０ １ ４ ０ ０ ４ １ ０ ５ ０ ０ ０ ０ ２ ３ ０

２００８年下半年 ４ １ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０ １ ２ ２ ０

２００９年上半年 ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ０ ２ ０ ３

２００９年下半年 ５ ０ ０ ０ ０ １ ４ ０ ５ ０ ０ ０ ３ ２ ０ ０

２０１０年上半年 ５ ０ ０ ０ ４ １ ０ ０ ３ ２ ０ ０ ０ ０ ２ ３

２０１０年下半年 ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ２ ２ １ ０

２０１１年上半年 ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ２ ３ ０ ０

２０１１年下半年 ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ４ １ ０ ０

续表２　　本实验室２００８年至２０１１年参加省血液学室间质评结果评价情况

项目

年份

ＭＣＶ

优 良 合格 不合格

ＭＣＨ

优 良 合格 不合格

ＭＣＨＣ

优 良 合格 不合格

ＰＬＴ

优 良 合格 不合格

２００８年上半年 ０ １ ４ ０ ２ ３ ０ ０ ０ １ ４ ０ １ ２ ２ ０

２００８年下半年 ３ ２ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ０ ２ ３ ０ ５ ０ ０ ０

２００９年上半年 ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ４ １ ０ ０ ５ ０ ０ ０

２００９年下半年 １ １ ３ ０ ５ ０ ０ ０ １ ４ ０ ０ ０ １ ４ ０

２０１０年上半年 ０ ０ １ ４ ４ １ ０ ０ ０ ０ １ ４ ５ ０ ０ ０

２０１０年下半年 ５ ０ ０ ０ ４ １ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０

２０１１年 上半年 ２ ３ ０ ０ ３ ２ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０

２０１１年下半年 ５ ０ ０ ０ ４ １ ０ ０ ５ ０ ０ ０ ５ ０ ０ ０

　　：每半年共计５个不同批号，０～５表示达此成绩的批号个数。

３　讨　　论

室间质量评价（ＥＱＡ）也称为能力验证（ＰＴ）作为实验室质

量保证的外部监督工具，同时是质量改进过程中一种重要工

具，可为客户、证可机构和法规部门提供实验室能力的客观证

据。室间质量评价成绩是检验科质量水平高低、室内质控好坏

和检验结果可靠与否的具体反映。当前认可要求将室间质量

评价整合到实验室质量持续改进方案中。室间质量评价结果

的回顾分析可发现检验过程的质量问题，它可作为一个外部指
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标补充实验室的室内质量控制活动［７１０］。

２００８年下半年起，本实验室依照制定的质量持续改进计

划，着重加强了血细胞分析仪操作人员的培训和考核，并且制

订了仪器详细的维护保养要求。操作人员必须熟练掌握血细

胞分析仪的硬件构造、基本原理和常规操作（包括标本测试、日

常保养、简单故障排除等），熟悉各参数间的关系和临床意义、

直方图或二维散点图的原理和特点以及异常报警的含义。

２００８年下半年的室间质评结果，大部分血细胞检验项目的平

均ＤＩ有明显下降趋势，优良率有明显上升趋势，ＷＢＣ效果尤

为明显。

２００９年下半年，ＲＢＣ、ＭＣＶ、ＰＬＴ３个项目室间质评结果

出现明显滑坡，平均 ＤＩ分别从０．７０３、０．４２９、１．０８７上升至

３．４５２、３．００３、１４．８３７，优良率从上半年的１００％分别下降至

２０％、４０％、２０％，未达到年内阶段预期质量持续改进目标。通

过对比分析室内质控数据，发现是由于仪器更换操作人员时，

对操作人员培训不够，质控品复溶时的操作不当，导致室间质

评结果不理想。为此，按质量持续改进计划对全体操作人员进

行针对性培训，内容包括质控品的处理、室内质控数据分析、失

控后处理程序等。

２０１０年上半年，ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨＣ３个项目又出现了室

间质评成绩滑坡现象，平均ＤＩ分别从２．２３２、３．００３、２．８５２上

升至６．４５０、７．８２７、８．１３７，优良率分别从２００９年下半年的

１００％、４０％、１００％下降至０，未达到年内阶段预期质量持续改

进目标。后经查找原因，发现由于ＸＥ２１００新装机使用才４个

月，操作人员在仪器未完全保养到位的情况下，凭个人经验根

据室内质控情况调整了 Ｈｂ和 ＭＣＶ的校正系数，导致多份室

间质评标本 ＨＣＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨＣ的结果不合格。为此，我们再

次请应用工程师对所有操作人员进行了保养培训，并进行培训

后考核，同时制订了仪器半年厂方校准计划。

２００９下半年和２０１０上半年室间质评成绩下滑，未达到预

期质量目标，暴露出质量持续改进中关于操作人员培训和仪器

校准落实不到位的问题，尤其是２０１０年上半年使用新仪器后

出现的质量下降问题，说明人员培训需要持续性，同时培训需

要增加经验共享的内容。２０１０年６月份后，本科室将质量持

续改进计划中的人员培训计划由原来的每半年培训改为每３

个月培训，培训后进行考核，每次培训内容增加３个月内发现

的问题及解决方法。结果，２０１０年下半年本实验室血常规检

验省室间质评结果优良率达到了１００％，优秀率达到了９０％；

２０１１年全年优秀率为１００％，全部达到预期质量持续改进目

标。通过４年多的努力，本实验室血常规检验的质量持续改进

计划已趋于完善。

综上所述，利用省室间质评结果回顾分析作为血常规检验

的质量持续改进的评价工具，通过４年多的应用，本实验室的

血常规检验质量得到了大幅度的提高。因此，室间质评结果回

顾分析可以作为质量持续改进的评价工具，并对实验室间的检

验结果的互认有重要的应用价值。
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·质控与标规·

六西格码质量管理方法在血气分析中的应用

余文辉，张书楠，杨小红，候智辉，刘丹瑶，占葆娥，陈甜甜，张春雷

（深圳市中医院检验医学科，广东深圳５１８０３３）

　　摘　要：目的　采用六西格码（６σ）质量管理方法对血气分析的室内质量控制（ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌｓ，ＱＣ）进行回顾性分析，以评价

血气分析仪的性能。方法　利用制程能力指数（Ｃｐ，Ｃｐｋ）和 Ｗｅｓｔｇａｒｄ标准化的６σ医学性能决定图对雷度ＡＢＬ８００血气分析仪６

个月的ＱＣ结果进行分析。再以Ｃｐ１．３３标准，６σ量度对其接受能力进行评价。结果　ｐＨ，ＰＣＯ２，ＰＯ２ 的Ｃｐ和Ｃｐｋ值分别为

１．９５，１．９３；１．７４，１．７１；１．６０和１．４５。上述指标结果优于Ｃｐ１．３３标准规范，达到６σ质量管理要求制程能力Ⅱ级或以上。结论　

６σ质量管理可确保雷度ＡＢＬ８００血气分析仪的性能完全符合ＣＬＩＡ′８８能力验证计划的分析质量要求。

关键词：血气分析；　能力指数；　床旁诊断化验信息系统；　质量控制；　六西格码

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１４．０４１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１４１８６３０３

　　床旁检验（ｐｏｉｎｔｏｆｃａｒｅｔｅｓｔｉｎｇ，ＰＯＣＴ）是一种及时快速为

临床诊断和疗效监测提供报告的检测方法，但也存在不少问

题，如仪器的维护和质量控制（ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎｔｒｏｌｓ，ＱＣ）
［１］。Ｎｅｖａ

ｌａｉｎｅｎ等
［２］首次发表了六西格玛（６ｓｉｇｍａ，６σ）质量管理在检验

医学中的应用，其研究阐明了使用结果测量描述实验室相关过

程的性能。越来越多的实验室采用６σ质量管理体系进行质量
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