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分析性能σ值、质量目标指数和不确定度在血细胞

分析质量改进中的联合应用
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（成都中医药大学附属医院检验科，四川成都６１００７２）

　　摘　要：目的　通过σ值和质量目标指数制定质量改进方案，根据测量不确定度的改变判断质量改进的效果，为有效地提高

临床实验室质量水平提供可靠的实验室依据。方法　分析血细胞分析项目的质量控制数据，计算σ值、质量目标指数（ＱＧＩ）和测

量不确定度，评价其分析性能，设计质量改进方案并运行一年，根据测量不确定度的改变来判断质量改进的效果。结果　２０１２年

血细胞分析检验项目的过程性能评价优秀率（σ值大于４σ）达６２．５％，σ值大于６σ的项目达３７．５％，有６２．５％的项目需要改进；

２０１３年较２０１２年有５０％的项目测量不确定度有所改进，实验室质量水平得到提高。结论　分析性能σ值、质量目标指数联合测

量不确定度评估是一种提高效率与降低成本的良好管理方法。
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　　西格玛（σ）是与合格率相关的对应值，其含义为“标准偏

差”［１］，１σ代表６８％合格率，２σ代表９５％合格率，而６σ代表

９９．９９９６６％合格率
［２］。σ值不仅有助于评价质量控制（ＱＣ）过

程的适用性，而且能反映满足质量要求所需检验方法的性

能［３４］。测量不确定度的定义是：“表征合理地赋予被测量之值

的分散性，与测量结果相联系的参数”，是计量科学技术发展的

成果［５］；近年来，临床实验室引入此概念说明越来越重视检测

结果的可信度和检验报告的质量［６］。本研究以ＳｙｓｍｅｘＸＳ

８００ｉ全自动血细胞分析仪开放检测系统为对象，分析血细胞分

析项目的室内质量控制数据，评价其分析性能，设计质量控制

方法；以ＣＮＡＳＴＲＬ００１：２０１２《ＣＮＡＳ技术报告———医学实验

室测量不确定度的测量与表达》的研究为依据，结合本实验室

的具体情况制定不确定度评定方法，通过测量不确定度值的变

化来判断质量改进的效果，为提高临床实验室的质量水平提供

可靠的实验室依据，探索出一种更优化的管理模式。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＳｙｓｍｅｘＸＳ８００ｉ全自动血细胞分析仪及配

套试剂，质控物由日本 Ｓｙｓｍｅｘ公司提供；室间质量评价

（ＥＱＡ）盲样由卫生部临床检验中心提供。

１．２　评估项目　人静脉全血中的白细胞计数（ＷＢＣ）、红细胞

计数（ＲＢＣ）、血红蛋白（ＨＧＢ）、红细胞比容（ＨＣＴ）、血小板计

数（ＰＬＴ）、红细胞平均体积（ＭＣＶ）、红细胞平均血红蛋白量

（ＭＣＨ）及红细胞平均血红蛋白浓度（ＭＣＨＣ）共８个指标。

１．３　方法

１．３．１　定义阶段　血细胞分析各项目均具有量值溯源性；仪

器定期进行校准，对仪器性能（线性、精密度、准确度、检出限、

可报告范围、灵敏度和特异度等）已经进行分析验证；按照实验

室质量控制标准作业程序（ＳＯＰ）进行每日室内质量控制，每年

参加卫生部临床检验中心室间质量评价。

１．３．２　评估分析性能水平　（１）计算变异系数（犆犞）和偏倚
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（犫犻犪狊）：临床检验项目犆犞 数据分别来源于实验室２０１２年１～

１２月及２０１３年１～１２月的室内质量控制数据，由于每个检验

项目的质控物有２或３个浓度水平，故取犆犞均值作为评估依

据。犫犻犪狊数据来源于２０１２和２０１３年间参加卫生部临床检验

中心室间质量评价结果；（２）计算分析性能σ值：采用 Ｗｅｓｔ

ｇａｒｄ等
［７８］和Ｃｏｓｋｕｎ

［９］报道的方式计算总分析性能σ值＝［允

许总误差（犜犈犪）犫犻犪狊］／犆犞；其中犜犈犪依据美国临床实验室改

进法案（ＣＬＩＡ′８８）能力比对检测的分析质量要求。（３）计算质

量目标指数（犙犌犐）：针对分析性能低于６σ的项目，结合质量目

标指数查找原因，犙犌犐＝犫犻犪狊／（１．５×犆犞）。犙犌犐＜０．８，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（犆犞值）；犙犌犐＞１．２，提示方法正确度较差，优先改进正

确度；犙犌犐在０．８～１．２，提示正确度和精密度均需改进
［１０１１］。

１．３．３　设计质量改进方案　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。对于分析性能σ值小于６σ

的检测项目，结合ＱＧＩ判断是优先改进精密度还是正确度，或

是两者需同时改进［１０１１］。

１．３．４　测量不确定度评定　采用“自上而下”的方法
［１２］评定

测量不确定度，确定犫犻犪狊（系统误差）、实验室内测量复现性（随

机误差）为本次不确定度评估的分量。由于每批次质控品的浓

度很难保持一致，故评定测量不确定度时采用相对值进行

比较。

（１）根据室内质控数据评定实验室内测量复现性引入的测

量不确定度狌（犚犠）和相对测量不确定度狌ｒｅｌ（犚犠），见公式（１）

和（２）：

狌（犚犠）＝狊（犚犠）＝
Σ
狀

犻＝１

（狓犻－狓）
２

狀槡 －１
　（１）

狌狉犲犾（犚犠）＝犚犛犇（犚犠）＝
犛（犚犠）

｜狓｜
×１００％　（２）

（２）参考《ＣＮＡＳ技术报告：医学实验室不确定度的测量与

表达》（ＣＮＡＳＴＲＬ００１：２０１２），考虑到经济实用性和所评定项

目均具有计量溯源性。选用ＰＴ数据评定偏倚引入的测量不

确定度，参数包括ＰＴ组织者给出的公认值（犆犮狅狀狊）、每个参加实

验室测量值（狓犻），参加实验室数量（犿）和由全部犘犜数据得出

的测量复现性（犚犛犇犚），见公式（３）～（６）。

偏倚引入的相对测量不确定度：

狌犮狉犲犾（犫犻犪狊）＝ 犚犕犛２狉犲犾（犫犻犪狊）＋狌
２
狉犲犾（犮狉犲犳槡 ）　（３）

相对的方法和实验室偏倚：

犚犕犛狉犲犾（犫犻犪狊）＝
Σ
狀

犻
犫２狉犲犾

槡狀 ，犫狉犲犾，犻＝
（狓犻－犆犮狅狀狊，犻）×１００

犆犮狅狀狊，犻
　（４）

多次ＰＴ公认值的测量复现性引入的相对测量不确定度：

狌狉犲犾（犮狉犲犳）＝
Σ
狀

犻＝１
狌狉犲犾（犮狅狀狊，犻）

狀
，狌狉犲犾（犮狅狀狊，犻）＝

犚犛犇犚，犻

槡犿
　（５）

评定相对合成标准不确定度：

狌犮狉犲犾＝ 狌２狉犲犾（犚犠）＋狌
２
狉犲犾（犫犻犪狊槡 ）　（６）

２　结　　果

２．１　２０１２年血细胞分析项目的σ值和犙犌犐　ＷＢＣ、ＨＧＢ、

ＰＬＴ、ＭＣＶ、ＭＣＨ的分析性能σ值均大于４σ，过程性能评价为

优，除去σ值大于６σ的项目（ＷＢＣ、ＨＧＢ和ＰＬＴ）暂无需改进

外，ＭＣＶ和 ＭＣＨ项仍需改进；其余的ＲＢＣ、ＨＣＴ、ＭＣＨＣ均

需要结合犙犌犐进行质量改进。见表１。

表１　　血细胞分析项目的σ值和犙犌犐

项目 犆犞（％）犫犻犪狊（％）犜犈犪（％） σ值 犙犌犐 优先改进

ＷＢＣ １．８５ ０．８３４ １５ ７．６（优） － －

ＲＢＣ ０．８９ ２．６４８ ６ ３．８（良） ２ 正确度

ＨＧＢ ０．９０ １．３７４ ７ ６．２（优） － －

ＨＣＴ １．０８ １．７９６ ６ ３．９（良） １．１ 正确度和精密度

ＰＬＴ ０．８８ １．７４６ ２５ ２６．４（优） － －

ＭＣＶ １．００ １．７６ ７ ５．２（优）１．１７ 正确度和精密度

ＭＣＨ １．２２ １．４１６ ７ ４．６（优）０．７７ 精密度

ＭＣＨＣ ２．８１ ０．３７２ ７ ２．４（中）０．１０ 精密度

－：无数据。

２．２　２０１２、２０１３年血细胞分析项目的不确定度评定　按照质

量改进方案运行后，２０１３年的测量不确定度较２０１２年均有所

改变：ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＭＣＶ和 ＭＣＨＣ四项的测量都有不同程度

的改进；ＨＣＴ、ＭＣＨ、ＰＬＴ和 ＷＢＣ四项的不确定度则不同程

度的增高。具体结果见表２。

表２　　２０１２、２０１３年血细胞分析项目的不确定度评定结果

项目
狌狉犲犾（犫犻犪狊）

２０１２ ２０１３

狌狉犲犾（犚犠）

２０１２ ２０１３

狌犮狉犲犾

２０１２ ２０１３

ＷＢＣ １．３６ ４．６５ １．８５ １．７７ ２．２９ ４．９７

ＲＢＣ ２．７４ ２．０２ ０．８９ ０．７７ ２．８８ ２．１６

ＨＧＢ １．６１ １．６０ ０．９０ ０．８３ １．８５ １．８０

ＨＣＴ １．２１ １．９６ １．０７ １．０８ １．６２ ２．２４

ＰＬＴ １．９４ ６．０６ ０．８８ ０．８７ ２．１３ ６．１３

ＭＣＶ １．８２ ０．５９ １．００ ０．９７ ２．０７ １．１４

ＭＣＨ １．９４ ２．４４ １．２２ １．１６ ２．２９ ２．７０

ＭＣＨＣ ０．５９ ０．３６ ２．８１ ２．７５ ２．８７ ２．７７

３　讨　　论

健全的室内质量控制系统是临床实验室质量管理工作的

基础，是保证实验室检验结果准确可靠的重要措施。国内的临

床实验室不仅常规开展了质量控制，有些还通过了国际质量管

理体系的认证或实验室认可，检验质量得到了保证。然而，临

床检验工作关系到患者的生命安全，持续改进、不断提高、把误

差降到最低，一直是检验工作者不断追求的目标；不断优化实

验室的质量控制方案，提高实验室的自身能力建设和服务意

识，从而增强实验室的综合竞争力，是市场的要求，更是实验室

自身发展的要求。

σ强调的是过程，一次就能把事情做好的程度，而不是经

过检验、返修、报废等补救措施后达到满足顾客的要求，因为任

何补救措施都是资源和时间的浪费［１３］。一般将分析性能σ水

平大于４σ的性能评定为“优”，３σ～４σ为“良”，２σ～３σ为

“中”，＜２σ为“差”
［１４］；３σ代表最低质量要求，４σ代表目前一般

的生产水平，５σ代表质量改进首先要达到的目标，而６σ是临

床医学实验室走向精细化科学管理的一个最终质量目标［７８］。

可见，只有将质量目标建立在５σ～６σ，才能满足社会对临床实

验室检验质量的高要求。本研究旨在通过计算分析性能σ值
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和质量目标指数来指导质量改进的方向。

测量不确定度的定义是：“表征合理地赋予被测量之值的

分散性，与测量结果相联系的参数”［５］；是误差理论发展到一定

程度的产物，无需对随机和系统误差进行分类，提供了一种包

括测量真值在内的一组测量结果范围，表征被测量值的分散

性，使检验结果质量的衡量成为可能，可行性更高，是与检测质

量水平密切相关的参数［１５］。ＣＮＡＳＣＬ０２：２００８《医学实验室质

量和能力的认可准则》中明确要求“必要且可能时，实验室应确

定检验结果的不确定度”，ＣＮＡＳＣＬ０２：２０１２《医学实验室质量

和能力的认可准则》（ＩＳＯ１５１８９：２０１２征求意见稿）中再次明确

规定：实验室在解释测量结果量值时应考虑测量不确定度，需

要时，实验室应向用户提供测量不确定度评估结果。所以，目

前在临床检验工作中应用不确定度这个概念进行测量不确定

度的评定十分重要，它可以与σ值，犆犞和犫犻犪狊一起作为监控

质量改进效果的观察指标。但是，临床实验室定量项目的不确

定度评定，目前国内尚无统一的方法，所引入的分量、不确定度

的评估标准也有待完善［５，１６１８］，本文的测量不确定评估方法是

参考《ＣＮＡＳ技术报告：医学实验室不确定度的测量与表达》

（ＣＮＡＳＴＲＬ００１：２０１２），评估方法中使用的各分量偏倚和实

验室内复现性明确地代表了实验室检测中的不同问题来源，故

其不仅为临床说明了检测结果的可置信区间，对于临床实验室

的质量控制及持续改进同样也具有指导作用。

从表１中可以看出，随着临床检验条件的改善，自动化设

备和标准化试剂盒的应用，临床检验项目的精密度和准确度都

得到了大幅度的提高，２０１２年血细胞分析检验项目的过程性

能评价优秀率（分析性能σ值大于４σ）达６２．５％（５／８），良好率

（３σ～４σ）达２５％（２／８），１２．５％（１／８）的过程能力表现为中。参

考６σ质量管理模式，对分析性能σ值小于６σ的检验项目计算

犙犌犐，根据犙犌犐制定质量改进方案并运行一年，评估各个项目

的测量不确定度值且分析其改变：ＲＢＣ的测量不确定度较

２０１２年有较大幅度的改进，改进率达２５％；ＨＣＴ的测量不确

定度反倒增高了，寻找原因发现，精密度改变不明显，主要是由

偏倚引入的不确定度分量引起，提示正确度还有待提高，与

犙犌犐所提示的优先改进方案吻合，两种质量评价方式相辅相

成；ＰＬＴ项的测量不确定增高幅度较大，超过１００％，计算其σ

值却超过了２０σ，对于过程能力如此优秀的项目，就不必为了

降低测量不确定度而降低测量不确定度，从而导致成本的浪

费，充分体现出分析性能σ值、质量目标指数联合测量不确定

度的质量管理方式实际上是一种提高效率与降低成本的良好

管理方法与手段。

综上所述，分析性能σ值不仅有助于评价质量控制过程的

适用性，也能反映满足质量要求所需检验方法的性能，通过计

算犙犌犐发现过程中的缺陷，找出质量改进最重要的问题；测量

不确定度的评估可反映检验结果的质量，通过各分量贡献值的

大小找出导致质量不佳的主要原因并改进。联合三者，克服了

单方面为改进不确定度而造成的成本浪费，也为质量改进的效

果赋予了更直接的实验室内涵，为全面提高实验室的整体质量

水平提供了一个更加优质可靠的管理模式。
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