
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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控制方案的设计及持续改进。为评价丹麦雷度 ＡＢＬ８００血气

分析仪的性能，本课题利用６σ质量标准研究血气分析仪历时

６个月的ＱＣ数据，为仪器性能的评价提供更多量化措施，同

时也为仪器质量的持续改进提供更多科学依据。

１　资料与方法

１．１　一般资料　实验仪器与试剂 ＡＢＬ８００血气分析仪（丹麦

雷度公司），ＡＢＬ８０ＳＣ８０测试卡（批号：９３７８４），ＡＢＬ８０ＳＰ８０

试剂包（批号：９６２３１），质控液Ｑｕａｌｉｃｈｅｃｋ４（Ｌ２，批号：Ｒ００８０）。

１．２　方法

１．２．１　将本医学检验科雷度　ＡＢＬ８００血气分析仪２０１２年

３～８月６个月来 ＱＣ数据（包括ｐＨ，ＰＣＯ２ 和ＰＯ２）录入电脑

进行数据处理。分析方法为六西格码（６σ）质量管理方法。评

价指标包括制程能力指数（犆狆）和有偏差的制程能力指数

（犆狆犽）和σ值。

１．２．２　犆狆犽与犆狆关系的数学表达　犆狆：稳定制程的能力指

数，定义为容差宽度除以制程能力，不考虑制程有无偏移。而

有偏移情形的制程能力指数犆狆犽，也就是实际制程能力，同时

考虑偏移和精度。犆狆犽表示实际制程能力满足产品质量标准

（产品规格、公差）的程度。犆狆犽综合了准确度（公差犆犪）与犆狆

两值的指数，其公式为：犆狆犽＝（１－｜犆犪｜）×犆狆，当犆犪＝０时，

犆狆犽＝Ｃｐ。σ值＝［犜犈犪－（犅犻犪狊）］／变异系数（犆犞）。其中，允

许总误差（犜犈犪）参照美国临床实验室改进修正法案（ＣＬＩＡ′

８８）规定的临床化学犜犈犪和卫生部临床检验中心全国临床化

学室间质量评价准则，犅犻犪狊根据本实验室本年度参加卫生部

临床检验中心血气分析室间质量评价计划的平均犅犻犪狊来确

定；犆犞为本实验室２０１２年１～６月血气分析室内质控数据，计

算上述各项目实验室稳定状态下检测的犆犞值。犆狆＝ 犜犈犪／

３犛犇；犆狆犽＝（犜犈犪－犅犻犪狊）／３犛犇。

２．３　制程能力评价标准
［２３］
　见表１。

表１　　制程能力评价表

制程能

力分级
Ｃｐ值 评价与改进建议

Ⅰ Ｃｐ≥１．６７ 制程能力过高（视具体情况而定）

Ⅱ １．６７＞Ｃｐ≥１．３３
制程能力充分，技术管理能力很好，继续坚

持

Ⅲ １．３３＞Ｃｐ≥１．００
制程能力较差，技术管理能力勉强，应设法

提高

Ⅳ １．００＞Ｃｐ≥０．６７
制程能力不足，技术管理能力很差，应立即

改进

Ⅴ Ｃｐ＜０．６７
制程能力严重不足，应采取紧急措施全面检

查，必要时停工整顿

　　Ⅰ级：σ≥５；Ⅱ级：σ≥４；Ⅲ级：σ≥３；Ⅳ级：σ≥２；Ⅴ级：σ＜２。在６σ

的过程控制研究中一般将σ水平大于４σ的性能评定为“优”，３～４σ为

“良”，２～３σ为“中”，＜２σ为“差”。低于３σ性能的检测项目必须立即

采取措施改进或换用其他检测方法。

１．３　统计学处理　计量资料采用ＳＰＳＳ１８．０软件包进行描述

性分析，６σ质量评价采用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ标准化的６σ医学性能评

价软件和ＱｓｍａｒｔＳＰＣＡｎａｌｙｓｔ质量分析软件（广州太友计算

机科技有限公司）进行处理。

２　结　　果

２．１　血气分析仪的性能评价，见表２。

２．２　血气分析仪性能的 Ｗｅｓｔｇａｒｄ标准化的６σ质量评价　

Ｗｅｓｔｇａｒｄ标准化的６σ医学性能决定图，见图１～３。

表２　　雷度 ＡＢＬ８００血气分析仪的性能评价

项目 靶值
犜犈犪

（％）

犆犞

（％）

犅犻犪狊

（％）
犛犇 犆狆 犆狆犽 性能 采取措施

ｐＨ ７．４０ ±０．５ ５．４ ０．１ ０．００６ １．９５ １．９３ 优秀 继续保持

ＰＣＯ２ ４０ ±８．９８ ３．９ ２．１ ０．６８７ １．７４ １．７１ 优秀 继续保持

ＰＯ２ １００±１５．７２ ３．２ ７．９ ３．２７６ １．６０ １．４５ 优秀 继续保持

　　上述指标的制程能力都优于Ｃｐｋ１．３３和Ｃｐ１．３３标准，达到６σ质

量管理要求制程能力Ⅱ级或以上，性能评定为优秀，应当保持之，不必

改进。

　　ｐＨ项目性能达到４．３σ水准。

图１　　ｐＨ项目的６σ医学性能决定图

　　ＰＣＯ２项目性能达到４．４σ水准。

图２　　ＰＣＯ２ 项目的６σ医学性能决定图

　　ＰＯ２项目性能达到４．０σ水准。

图３　　ＰＯ２ 项目的６σ医学性能决定图

３　讨　　论

提高检验质量，确保检验结果的准确度和可信度为临床实

验室质量管理的重大课题。血气分析技术一直在急性呼吸衰

竭诊疗、外科手术、抢救与监护过程中发挥着至关重要的作用，

对患者的疗效监测及预后判断具有重要意义。因此，对ＰＯＣＴ

动脉血气分析实施严格高效的室内 ＱＣ显得尤为重要
［１］。根

据美国病理学家学会（ｃｏｌｌｅｇｅｏｆａｍｅｒｉｃａｎｐａｔｈｏｌｏｇｉｓｔｓ，ＣＡＰ）

实验室认证建立的ＱＣ规则和指南，每个实验室应建立每批次

质控品的室内ＱＣ允许范围
［４］。应规范实验室操作，重视全程

质量控制，保持在原有质量的基础上实现持续改进，使检验结
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果无限接近于患者的病理、生理状态，更好地服务于临床诊疗。

六西格玛（ＳｉｘＳｉｇｍａ，６σ）又称：六式码、六标准差。６σ管

理法是一种统计评估法，核心是追求零缺陷生产，防范产品责

任风险，降低成本，提高生产力和市场占有率，提高顾客满意度

和忠诚度［５］。６σ管理既着眼于产品、服务质量，又关注制程的

改进。它不仅是在特定刻度上质量量化的工具，也是应用于每

一个企业管理的方法学。这一概念被称为６σ突破方法学，最

终目的是建立达到６σ性能标准的质量管理方式
［６７］。σ值越

大，缺陷或错误就越少。６σ是一个目标，这个质量水平意味所

有的制程和结果中，９９．９９９６６％ 是无缺陷的。

制程能力指数也称工序能力指数，是指工序在一定时间

里，处于控制状态（稳定状态）下的实际加工能力。它是工序固

有的能力，或者说它是工序质量保证的能力。产品质量就是工

序中的各个质量因素所起作用的综合表现，常用６σ（即μ±３σ）

来表示工序能力。人们常常提到的是制程能力指数犆狆，无偏

移情况的犆狆表示过程加工的一致性，即“质量能力”，犆狆越

大，则质量能力越强；而有偏移情况的犆狆犓反映过程中心μ与

公差中心犕 的偏移情况，犆狆犓越大，则二者偏离越小，它是过

程的“质量能力”与“管理能力”二者综合的结果。故犆狆与

犆狆犓 二者的着重点不同，需要同时加以考虑。

临床实验室通过开展室内质控获得被测项目的不精密度

（犆犞％），通过室间质评获得不准确度（犅犻犪狊％）。但是，单方面

的就室内质控犆犞％值评价检测系统的稳定性和重复性，或是

就室间质评的Ｂｉａｓ％值评价检测系统的准确度都是片面的。

因为室内质控不能明确地观察到偏差的趋向性，而室间质评又

缺少不精密度的参考性。特别是面对经济效益的考量，各实验

室普遍存在的自建系统，即开放性的检测仪器使用非原厂配套

试剂，更是难达到测定结果与靶值一致。只有寻求确实可行的

综合评价方法对检测系统进行客观地评价，以确定检测结果是

否为临床所接受。本课题通过室内质控（犆犞％）与室间质评

（犅犻犪狊％）结果，结合ＣＬＩＡ′８８分析质量规范（犜犈犪），综合分析

检测系统的可接受性。利用６σ质量法对血气分析仪为期６个

月的室内 ＱＣ结果进行分析，以６σ质量管理方式进行评价。

其中ｐＨ 的犆狆，犆狆犽值分别为１．９５，１．９３；ＰＣＯ２ 的犆狆，犆狆犽

值分别为１．７４，１．７１；ＰＯ２ 的犆狆，犆狆犽值分别为１．６０和１．４５。

这些结果都优于犆狆１．３３和犆狆犽１．３３标准。另一方面，Ｗｅｓｔ

ｇａｒｄ标准化的６σ医学性能决定图，更加直观显示ｐＨ、ＰＣＯ２、

ＰＯ２ 项目性能分别达到４．３σ、４．４σ和４．０σ水准，达到６σ质量

管理要求制程能力Ⅱ级以上，评定为优秀，完全满足ＣＬＩＡ′８８

能力验证计划的分析质量要求。

从经济和质量两方面的要求来看，制程能力指数值并非越

大越好，而应在一个适当的取值范围内。对于σ≥５（制程能力

Ⅰ级），质控方法的选取就很容易。对于σ＞６的项目，只需选

用１３．５狊测试一次质控品，不管质量目标指数（ｑｕａｌｉｔｙｇｏａｌｉｎ

ｄｅｘ，ＱＧＩ）的大小、精密度和准确度均为优秀。当５≤σ＜６时，

可采用１３狊规则，测试２次质控品；当４≤σ＜５时，需采用１３狊／

２２狊／犚４狊／４１狊规则，对质控品需作４次质控测试；当３≤σ＜４

时，需采用１３狊／２２狊／犚４狊／４１狊／１０狓规则，对质控品需作尽可

能多的质控次数测试，并应对分析系统进行观察、维护和保养

等；σ＜３时，说明方法性能较差，不仅需采用最严格的质控规

则，而且应重新评价分析方法或更换方法。同时依据 ＱＧＩ值

确定优先改进精密度或准确度［８９］。本研究发现血气分析

ｐＨ、ＰＣＯ２、ＰＯ２ 项目性能分别达到４．３σ、４．４σ和４．０σ水准，达

到６σ质量管理要求制程能力Ⅱ级以上，只需采用１３狊（狀＝２）质

量控制方法，便能满足质量控制要求，在犆犞和犅犻犪狊上的很小

改进，如优化提高精密度和／或准确度将使σ水平得到很大的

提高。对于σ＜４．０（制程能力Ⅲ级或以下），需要花很大的精

力对犆犞和犅犻犪狊进行改进。降低犜犈犪是首要的，并且是较容

易做到的。但是，实验室也必须增加对这些检测方法的监测，

而不仅仅是统计学质量控制。如需要更多的仪器功能检查、校

准、预防性维护等，即采用全面质量控制策略。

总之，６σ质量管理方法可确保血气分析仪的性能完全符

合ＣＬＩＡ′８８质量标准要求。６σ管理方式广泛适用于医院质量

管理，其方法的科学性、适用性，决定了它在医学实验室质量管

理工作中的价值和地位。它不仅能解决工作中存在的问题，消

除工作中的缺陷、减少医疗纠纷、改善医疗质量、提高工作效

率，而且还能降低医院的营运成本，提高医院的社会及经济效

益，以及培育良好的科室文化氛围。在实际工作中要严格执行

临床实验室全面质量管理规范，树立善于观察问题，及时发现

问题、分析并解决问题的良好作风，防止和减少误差的发生。

通过６σ质量管理方法优化ＱＣ设计方案，持续改进质量管理。

建立完善规范的仪器使用和保养制度，做好质量控制，提高检

测数据的准确度和可信度，为临床提供准确可靠的实验数据，

保证医疗质量安全。
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