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两种质量规范在生物化学检验质量管理中的应用

艾红梅

（荆州市中心医院检验医学部，湖北荆州４３４０２０）

　　摘　要：目的　比较国家标准ＧＢ／Ｔ２０４７０２００６和行业标准 ＷＳ／Ｔ４０３２０１２在生物化学检验质量管理中的应用。方法　对

该室已开展的室间质评项目进行σ水平、质量目标指数（ＱＧＩ）、优先改进措施及性能评定等指标的比较。结果　国家标准ＧＢ／Ｔ

２０４７０２００６和行业标准 ＷＳ／Ｔ４０３２０１２性能评定的差异无统计学意义（犘＝０．０６９），２者σ值分级及优先改进措施的差异有统计

学意义（犘分别为０．００７、０．０１２）。结论　行业标准 ＷＳ／Ｔ４０３２０１２比国家标准ＧＢ／Ｔ２０４７０２００６更严格。
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　　生物化学检验是构成检验科的一个不可或缺的关键组成

单元，其分析质量与临床诊疗密切相关。质量规范往往在常规

检验领域中发挥着重要作用。近些年来，中国在室间质评管理

中参照的是国家标准ＧＢ／Ｔ２０４７０２００６。２０１２年１２月２５日

由中华人民共和国卫生部批准发布了卫生行业标准 ＷＳ／Ｔ

４０３２０１２，即临床生物化学检验常规项目分析质量指标，此标

准在２０１３年８月１日正式实施。本研究将依托上述２种质量

规范，分析其在本科生物化学检验质量管理中的应用。

１　材料与方法

１．１　数据来源　不准确度（Ｂｉａｓ％）源自２０１２年本科生化室

参加卫生部室间质评的反馈结果；不精密度（犆犞％）源自２０１２

年本科生化室室内质控累积的犆犞％；而允许总误差（ａｌｌｏｗｅｄ

ｔｏｔａｌｅｒｒｏｒｓ，ＴＥａ）％ 源自 ＧＢ／Ｔ２０４７０２００６ 和 ＷＳ／Ｔ４０３

２０１２。

１．２　主要仪器与试剂　主要仪器为美国 Ｂｅｃｋｍａｎｃｏｕｌｔｅｒ

ＬＸ２０全自动生化分析仪（美国Ｂｅｃｋｍａｎ公司）。Ｋ＋、Ｎａ＋、

Ｃｌ＋、Ｃａ２＋、Ｍｇ
２＋、血尿素氮（ｂｌｏｏｄｕｒｅａｎｉｔｒｏｇｅｎ，ＢＵＮ）、肌酐

及清蛋白检测试剂为美国贝克曼库尔特有限公司产品；尿酸、

胆固醇、三酰甘油、丙氨酸氨基转移酶（ａｌａｎｉｎｅａｍｉｎｏｔｒａｎｓ

ｆｅｒａｓｅ，ＡＬＴ）、天冬氨酸氨基转移酶（ａｓｐａｒｔａｔｅａｍｉｎｏｔｒａｎｓ

ｆｅｒａｓｅ，ＡＳＴ）、碱性磷酸酶（ａｌｋａｌｉｎｅｐｈｏｓｐｈａｔａｓｅ，ＡＬＰ）、肌酸激

酶、乳酸脱氢酶（ｌａｃｔａｔｅｄｅｈｙｄｒｏｇｅｎａｓｅ，ＬＤＨ）及γ谷氨酰转肽

酶（ｇａｍｍａｇｌｕｔａｍｙｌｔｒａｎｓｐｅｐｔｉｄａｓｅ，γＧＴ）检测试剂为四川迈

克生物科技股份有限公司产品。

１．３　σ值的计算　根据 Ｗｅｓｔｇａｒｄ等
［１］报道的公式进行计算：

σ值＝（ＴＥａ％－Ｂｉａｓ％）／犆犞％。其中，犆犞％一般采用的是每

个检测项目２个浓度水平的平均犆犞％；但当２个浓度水平的

犆犞％之差大于 １．５％ 时，则采取较大浓度水平的 犆犞％。

Ｂｉａｓ％不分方向，取平均值进行计算。

１．４　性能评定　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”［１２］。

１．５　质量目标指数（ｑｕａｌｉｔｙｇｏａｌｉｎｄｅｘ，ＱＧＩ）的计算
［３］
　对未

达６σ要求的，根据公式 ＱＧＩ＝ Ｂｉａｓ％／（１．５×犆犞％）进行计

算。ＱＧＩ＜０．８，表示导致方法性能不佳的主要原因是精密度

不佳，应优先改进精密度；ＱＧＩ在０．８～１．２之间，表示准确度

和精密度均需改进；ＱＧＩ＞１．２，表示方法的准确度较差，应优

先改进准确度。

１．６　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１８．０软件进行统计学分析，２种

质量标准下的性能评定比较采用χ
２ 检验；σ值分级比较及优

先纠正措施比较均采用Ｒｉｄｉｔ分析验，以α＝０．０５为检验水准，

以犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

参加室间质评的项目中，各检测项目的犆犞％、Ｂｉａｓ％分别

如下，Ｋ＋：１．３１５％、０．８７３％，Ｎａ＋：０．７９５％、０．２９２％，Ｃｌ＋：

１．３６５％、１．０９０％，Ｃａ２＋：１．３１５％、０．４４２％，Ｍｇ
２＋：３．１７０％、
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２．０１１％，ＢＵＮ：２．５７０％、１．１４３％，尿酸：１．７６０％、３．３５９％，肌

酐：２．２７５％、３．５８１％，清蛋白：１．４８０％、２．１５１％，胆固醇：

２．６０５％、１．１４４％，三 酰 甘 油：２．２１０％、３．４７９％，ＡＬＴ：

４．６５０％、１．１３６％，ＡＳＴ：６．６１０％、１．５０３％，ＡＬＰ：３．５６５％、

２．５９５％，肌 酸 激 酶：１．９１０％、３．０９３％，ＬＤＨ：２．５３０％、

１．３８４％，γＧＴ：２．０７５％、１．４４７％。

源自国家标准ＧＢ／Ｔ２０４７０２００６和行业标准 ＷＳ／Ｔ４０３

２０１２不同质量标准下的σ值分别如下：Ｋ＋：８．４６、３．９０，Ｎａ＋：

２．９０、４．６６，Ｃｌ＋：２．８６、２．１３，Ｃａ２＋：１０．３１、３．４７，Ｍｇ
２＋：７．２５、

４．１０，ＢＵＮ：３．４９、２．６７，尿酸：７．７５、４．９１，肌酐：５．０２、３．７０，清

蛋白：５．３０、２．６０，胆固醇：３．４０、３．０１，三酰甘油：９．７４、４．７６，

ＡＬＴ：４．０６、３．２０，ＡＳＴ：２．８０、２．０４，、ＡＬＰ：７．６９、４．３２，肌酸激

酶：１４．０９、６．２３，ＬＤＨ：７．３６、３．８０，γＧＴ：８．９４、４．６０。

国家标准ＧＢ／Ｔ２０４７０２００６性能评定显示，优、良、中、差

的例数分别为１５、３、３、０例，ＷＳ／Ｔ４０３２０１２标准性能评定显

示，优、良、中、差的例数分别为９、６、５、１例，两组比较，差异无

统计学意义（犘＝０．０６９）。２种质量标准下的σ值分级比较，差

异有统计学意义（犘＝０．００７），见表１。国家标准ＧＢ／Ｔ２０４７０

２００６标准优先纠正措施显示，精密度、准确度及精密度＋准确

度分别为８、０、３例，ＷＳ／Ｔ４０３２０１２分别为１４、１、５例，差异有

统计学意义（犘＝０．０１２）。

表１　　两种质量标准下的σ值分级比较（狀）

σ值分级 ＧＢ／Ｔ２０４７０２００６ ＷＳ／Ｔ４０３２０１２

≥６σ １０ １

５～＜６σ ３ １

４～＜５σ ２ ７

３～＜４σ ３ ６

２～＜３σ ３ ５

＜２σ ０ １

３　讨　　论

从宏观上讲，实验室的分析质量涉及整个临床实验过程，

包括关键性、战略的和支持３个过程。其中，关键性过程分为

分析前、中、后３部分；战略性过程包括资源组织和分配、质量

计划和项目发展；支持性过程包括基础设施维护、风险预防和

安全等。而质量规范仅只是其中的一个关键因素。

目前，本实验室质量规范采用国家标准 ＧＢ／Ｔ２０４７０

２００６，其规定的质量评价由１９８８年美国临床实验室改进修正

案（ＣｌｉｎｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏｒｙＩｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔＡｍｅｎｄｍｅｎｔｓｏｆ１９８８，

ＣＬＩＡ′８８）衍变而来。这些基于ＣＬＩＡ′８８的质量标准对于分析

性能常常被认为是“宽松”的，相当于２～３σ的过程能力
［４］。而

６σ质量标准为实验室检测过程制定了更为严格的性能标准，

把误差尽可能减少到０，不仅可以评价现有质量控制的水平，

而且有助于对质量控制水平做进一步改进。

近些年，国内已开展了关于６σ质量管理理论的研究及基

于生物学变异的ＴＥａ在各检验领域的应用
［４１５］。在进行系列

研究的基础上，国家卫生部批准发布了卫生行业标准 ＷＳ／Ｔ

４０３２０１２，即临床生物化学检验常规项目分析质量指标。

研究显示，常规生化检测项目在２种不同质量标准下的

犆犞％、Ｂｉａｓ％及σ值。２种质量标准下的性能评定没有显著性

差异，而２种质量标准下的σ值分级有显著性差异，ＷＳ／Ｔ４０３

２０１２的质量标准比ＧＢ／Ｔ２０４７０２００６的标准更严格，新的行业

标准对检验工作提出了更高要求。２种质量标准下的优先纠

正措施有显著性差异，在新的行业标准指导下，应从精密度或

（和）准确度着手改善和提高临床检验质量。

ＷＳ／Ｔ４０３２０１２中分析质量指标的设定主要根据检验项

目个体内生物学变异和个体间生物学变异，即每个检验项目的

生物学变异设定分析质量指标，同时考虑目前可实现的分析质

量水平。根据中国目前分析质量水平选取优、中、低等质量指

标，少数目前尚难达到低等质量水平的检验项目，按目前质量

水平设定质量目标。上述数据分析表明，即将实施的新的质量

标准在某种程度上更为严格。
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