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六西格玛度量评价ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０血细胞分析仪性能
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　　摘　要：目的　评价ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０检测系统的性能。方法　根据ＣＬＳＩＥＰ９确定分析仪的真实度，根据ＣＬＳＩＥＰ５

确定分析仪的精密度，通过六西格玛度量方法计算血细胞分析仪各项目的性能并进行评估。结果　ＬＨ７５０白细胞计数（ＷＢＣ）的

六西格玛水平在５．５～１１．１，红细胞计数（ＲＢＣ）在５．５～９．４，血红蛋白含量（Ｈｂ）在６．０～１４．６，血小板计数（ＰＬＴ）在４．１～１０．０，

红细胞压积（ＨＣＴ）的六西格玛值低于了３．０。结论　ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０检测系统基本满足六西格玛的质量管理要求，

ＨＣＴ这个项目还需要进行质量改进。六西格玛质量理论可以反映检测过程的性能。
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　　ＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０（以下简称ＬＨ７５０）是贝克曼库尔特公司推

出的高层次的全自动五分类血液细胞分析仪。Ｈ７５０基于先

进的Ｖ（电阻抗）、Ｃ（高频传导）、Ｓ（激光散射）技术对白细胞进

行精确的分类。该仪器的使用大大提高了实验室内的分析速

度和工作效率。但是在实际使用过程中受到试剂、环境和检测

人员素质的影响，ＬＨ７５０血液分析仪的性能是否能够满足检

测的要求还需要进行科学客观的评估。目前，大部分医学实验

室都是根据ＣＬＳＩ发布的一系列指南或者其他规定条款对检

测系统的精密度和正确度等性能分别进行评估，无法对仪器的

整体性能进行评价。本文综合了方法确认和六西格玛度量等

方法，用六西格玛度量对血细胞分析仪的性能进行综合评价。

１　材料与方法

１．１　精密度实验　按ＥＰ１５Ａ２文件，选取２份不同浓度的质

控物，每天批内重复测定３次，连续５ｄ。计算批内不精密度和

总不精密度。所用试剂为美国ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司稀释液

（Ｚ３０２１０５Ａ），溶血素（Ｚ３０６１２１Ａ），五分类包（Ｚ３００３１３１Ｂ），清

洗液（Ｚ３０１１２７Ａ），质控物由Ｂｅｃｋｍａｎ公司提供的５Ｃ全血质控

物（批号８８６３００和８７６２００）。

１．２　真实度实验　按ＥＰ９文件，每天检测１０个患者标本，共

２ｄ，用待验证仪器与可比较仪器同时检测（４ｈ内），采用直线

回归分析得到回归方程，计算偏倚。本实验室共引进了４台

ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０仪器，其中有一台参加了卫生部临床

检验中心的室间质量评价，取得了较好的成绩，因此将这台仪

器作为可比较仪器进行方法比较获得真实度数据。

１．３　确定六西格玛值　西格玛水平值＝（质量要求－偏倚）／

变异系数。

２　研究结果

２．１　ＬＨ７５０血细胞分析仪精密度　根据ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２得到

血细胞分析仪的均值、标准差和变异系数见表１。

表１　　ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０血细胞分析仪的精密度

项目
浓度水平１

均值 标准差 犆犞％

浓度水平２

均值 标准差 犆犞％

ＷＢＣ ３．３９ ０．０９ ２．６６ ９．３０ ０．１２ １．２７

ＲＢＣ １．７９ ０．０１ ０．５６ ５．３１ ０．０１ ０．９５

ＨＧＢ ５０．１３ ０．３８ ０．７５ １６４．２０ ０．５２ ０．３２

ＨＣＴ １４．１１ ０．２４ １．６８ ４７．１４ ０．１２ １．２６

ＰＬＴ ６７ １．３５ ２．０１ ２０７．２７ ２．８４ ４．３７

表２　　ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０血细胞仪的真实度

项目 回归方程
医学决定

水平
偏倚（％）

医学决定

水平
偏倚（％）

ＷＢＣ 犢＝１．０１１犡－０．０２９ １１ ０．８４ ３．５ ０．２７

ＲＢＣ 犢＝１．００９犡－０．００９ ５．９ ０．７５ ４．５ ０．７５

ＨＧＢ 犢＝１．０２９犡－０．６８０ １２０ ２．３３ １７０ ２．５１

ＨＣＴ 犢＝１．０３０犡－０．０９７ ５０ ２．８１ ３５ ２．７８

ＰＬＴ 犢＝１．０４５犡＋１．３６４ ５０ ７．２０ ５００ ４．８０

２．２　ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０血细胞仪的真实度　通过方法

·５０６·国际检验医学杂志２０１４年３月第３５卷第５期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｒｃｈ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．５



比对，用直线回归方法对获得的数据进行统计分析，得到了回

归方程。在 Ｗｅｓｔｇａｒｄ网站上公布了相关项目的医学决定水

平，在此处选择了接近正常范围的两个医学决定水平值，代入

回归方程中获得偏倚，见表２。

２．３　ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０的西格玛水平值　将卫生部临

床检验中心规定的血细胞技术允许总误差作为质量目标，利用

偏倚和变异系数计算出项目的六西格玛水平值，见表３。

表３　　ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＬＨ７５０血细胞仪的六西格玛水平

项目 质量目标（％）
低浓度六西格玛水平

犆犞（％） 偏倚（％） 西格玛水平值

高浓度六西格玛水平

犆犞（％） 偏倚（％） 西格玛水平值

ＷＢＣ １５ ２．６６ ０．２７ ５．５ １．２７ ０．８４ １１．１

ＲＢＣ ６ ０．５６ ０．７５ ９．４ ０．９５ ０．７５ ５．５

ＨＧＢ ７ ０．７５ ２．５１ ６．０ ０．３２ ２．３３ １４．６

ＨＣＴ ６ １．６８ ２．７８ １．９ １．２６ ２．８１ ２．５

ＰＬＴ ２５ ２．０１ ４．８０ １０．０ ４．３７ ７．２０ ４．１

３　讨　　论

六西格玛简称“西格玛度量”，六西格玛质量管理思想源自

工业生产管理，将方法确认研究中得出的方法性能数据转换成

西格玛度量不难，只涉及很少的计算，关键是需要获得所有的

相关数据。这些数据部分来自厂商，部分通过其他途径获得，

如质量要求和临界值水平值可以在 Ｗｅｓｔｇａｒｄ网站免费获得。

首先需要获得以下数据：精密度实验结果、方法比较实验结果

（斜率，ｙ轴截距和平均ｒ）、质量要求（来自ＣＬＩＡ或其他）和医

学决定水平，然后用这些数据计算六西格玛度量值。西格玛度

量值是过程性能的标准，其值一般介于２～６，“世界级质量”的

目标是６
［１２］。如果西格玛度量值小于３，则过程基本上不可

靠，不能用于常规生产或检测。低的西格玛度量值的检测系统

需要花费大量的时间和精力去保证其检测质量。在临床实验

室，检测系统的性能评估通常是根据美国临床实验室标准化研

究院（ＣＬＳＩ）发布的一系列指南进行方法确认和性能验证研

究，但方法确认需要进行多种实验得到大量的数据，并通过复

杂的统计及图表来对结果进行描述，而且通常最终得不到确定

的结论。将方法确认结果转换为六西格玛度量可以使数据更

真实，结论明确。

本研究ＬＨ７５０的 ＷＢＣ的六西格玛水平在５．５～１１．１，

ＲＢＣ在５．５～９．４，Ｈｇｂ在６．０～１４．６，这３个项目的性能水平

都基本达到了六西格玛质量管理的目的。这些项目通过操作

过程规范图进行质量规则设计只需要最简单的规则就可以满

足日常的室内质控要求，如图１（见《国际检验医学杂志》网站

主页“论文附件”）［３５］。ＰＬＴ在４．１～１０．０，最差的性能也还

是能够满足一般检测的质量需求。对于 ＨＣＴ这个项目，如果

分别从ＣＶ和偏倚进行评价都能够满足质量目标的要求，但是

计算这个项目的六西格玛值低于了３．０。红细胞通过小孔时，

产生的脉冲多少即红细胞数目，脉冲的高度代表单个脉冲的细

胞体积。ＬＨ７５０是先以单个脉冲细胞高度计算红细胞的平均

体积 ＭＣＶ，再乘以红细胞数，得出红细胞比容。ＨＣＴ的六西

格玛值低于３．０可能是仪器的相关参数设置还需要调整。除

此之外，还需要对该项目进行全面质量改进才能满足西格玛值

至少大于３的要求。
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［４］ 朱敏．尿微量蛋白测定对诊断肾脏损伤的探讨［Ｊ］．江西医学检
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ｍｉｃｒｏａｌｂｕｍｉｎｕｒｉａｗｉｔｈａｓｐｏｔｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｏｆｕｒｉｎｅａｌｂｕｍｉｎｃｒｅ
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