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不同性能规范下西格玛水平评价及质量控制的改进"

刘海娟!田琳琳!高
!

选'

"山东大学生殖医学研究中心!山东济南
#R$$$%

$

!!

摘
!

要!目的
!

采用不同性能规范分别评价实验室检测项目的西格玛"

0

$水平!对其使用的质量控制方法

进行评价和改进%方法
!

收集
#$%)

年该中心实验室游离三碘甲状腺原氨酸"

J3'

$&游离甲状腺素"

J3*

$&促甲

状腺素"

3T̂

$&黄体生成激素"

N̂

$&卵泡刺激素"

JT̂

$&催乳素"

]1N

$&睾酮"

3V

$&雌二醇"

S

#

$&胰岛素"

LPT

$&

孕酮"

]

$和人绒毛膜促性腺激素
$

亚单位"

$

+̂ GQ

$

%%

个内分泌项目室内质控及室间质量评价的数据!采用卫生

部临床检验中心内分泌室间质评性能规范和基于生物学变异导出的性能规范!分别计算各项目的
0

水平和质

量目标指数"

dQL

$!评价检验项目分析性能!设计质量控制方案!查找导致性能不佳的主要原因!提出优化改进

方法%结果
!

在两种性能规范下!

J3'

&

LPT

&

3T̂

&

]1N

&

JT̂

&

N̂

&

]

和
$

+̂ GQ

检测项目的
0

水平均大于
R

!可

采用
%

',

规则!每批质控测定值个数可选择为
#

个#

3V

在两种性能规范中较小的
0

水平介于
*

!

R

!可采用
%

#!R,

的规则!每批质控测定值个数可选择为
#

个#

S

#

&

J3*

在两种性能规范中较小的
0

水平小于
*

!可采用
U5.=

F

>7;

多规则质控方法!每批质控测定值个数可选择为
*

个%

N̂

的
dQL

介于
$!&

!

%!#

!需改进正确度和精密度!其

他
%$

个检验项目
dQL

均小于
$!&

!需改进精密度%结论
!

使用
)

0

管理办法能对自动化检测项目的性能进行量

化!可确定每一项目采用的室内质控规则和质控水平数!对质量控制进行优化%

关键词!六西格玛#

!

允许总误差#

!

偏倚#

!

变异系数#

!

质量控制

!"#

'

%$!'()(

(

,

!-../!%)0'+*%'$!#$%&!$)!$#'

中图法分类号!

1**)

文章编号!

%)0'+*%'$

"

#$%&

$

$)+$0%'+$'

文献标识码!

W

!!

六西格玛质量管理法起源于美国
#$

世纪
&$

年

代!最早应用于摩托罗拉公司!经过不断发展!现已成

为非常有用的质量管理理念#

%+#

$

"

PSM2N2LPSP

最

早将西格玛管理引入检验医学!通过检查过程的结果

和计算缺陷数量!将实验室差错率或缺陷率转化为西

格玛%

0

&水平!用以描述检验过程的质量#

'

$

"本研究

通过分析不同性能规范条件下测量过程的集中趋势

和变异来预测检验项目的
0

水平!对游离三碘甲状腺

原氨酸%

J3'

&)游离甲状腺素%

J3*

&)促甲状腺素

%

3T̂

&)黄体生成激素%

N̂

&)卵泡刺激素%

JT̂

&)催

乳素%

]1N

&)睾酮%

3V

&)雌二醇%

S

#

&)胰岛素%

LPT

&)

孕酮%

]

&和人绒毛膜促性腺激素
$

亚单位%

$

+̂ GQ

&

%%

个内分泌项目进行评价!并通过选择设计室内质量控

制方法对当前实验室采用的质控规则进行优化!进一

步发现问题!指导质量改进!为有效提高实验室质量

水平提供依据"

>

!

材料与方法

>!>

!

数据来源
!

收集
#$%)

年本实验室室内质控及

室间质量评价的数据进行研究"

>!D

!

仪器与试剂
!

G8H>.)$$$

电化学发光分析仪及

原装试剂)定标液购自瑞士罗氏公司!复合免疫分析

非定值质控品购自上海昆涞生物科技有限公司"

>!E

!

方法

>!E!>

!

计算项目的
0

水平
!

项目的
0

水平计算公式

为
0

h

%

ED+VA&+2

&(

CU

!其中
ED+

为项目的允许总误

差!

A&+2

和
CU

分别为测量程序测到的正确度和不精

密度"

ED+

分别采用卫生部临床检验中心%

PGGN

&

内分泌室间质评性能规范和基于生物学变异导出的

性能规范,

A&+2

采用本实验室参加
#$%)

年第
#

次

PGGN

室间质量评价的结果来计算!由于每次室间质

-

'%0

-
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量评价活动各项目均包括
R

个批号的质控品!因此取

R

个偏倚绝对值的平均值作为项目的偏倚值,

CU

为

本实验室
#$%)

年全年室内质控在控数值的累积变异

系数!每个检验项目有
#

个浓度水平的质控!若
#

个

浓度水平的
CU

接近时!则取不精密度较差%即
CU

较

大&的数值!反之则用平均值来计算
0

值#

*

$

"在两种

性能规范下计算出各项目的两个
0

水平后!以较低的

0

水平为标准进行质控规则的选取!以便发现潜在的

失控和进行质量改进"

>!E!D

!

计算项目的质量目标指数%

dQL

&

!

项目的

dQL

计算公式为
dQLhA&+2

(%

%!RjCU

&!该指标仅

与实验室的偏倚和不精密度有关!可以用来确定实验

室质量水平未达到
)

0

的原因#

R+0

$

"

D

!

结
!!

果

!!

各项目的
0

水平)

dQL

和推荐的质量控制方法见

表
%

!以较低的
0

水平为准进行推荐!其中
/

为每批质

控测定值个数"根据两种性能规范下计算的
0

水平!

对本实验室各项目的质量控制规则进行评价!具体见

表
#

"

表
%

!!

各项目
0

水平和推荐质控方法

项目名称
A&+2

%

Z

&

CU

%

Z

&

室间质评性能规范

ED+

%

Z

&

0

水平

基于生物学变异导出的性能规范

ED+

%

Z

&

0

水平
dQL

推荐的质量控制方法

J3' #!&$ #!)* #R!$$ &!*% %0!$% R!'& $!0%

%

',

!

'h#

J3* %!'& #!0# #R!$$ &!)& %#!$0 '!(' $!'*

%

',

(

#

#,

(

S

*,

(

*

%,

!

'h*

%

R$Z

分析质量保证&

3T̂ #!#* #!*R #R!$$ (!#& 'R!)% %'!)# $!)%

%

'1R,

!

'h#

JT̂ *!') '!&) #R!$$ R!'* #R!)) R!R# $!0R

%

',

!

'h#

N̂ '!0$ '!$* #R!$$ 0!$$ #(!0$ &!RR $!&%

%

'1R,

!

'h#

]1N %!0* #!&* #R!$$ &!%( **!%0 %*!(* $!*%

%

'1R,

!

'h#

3V '!*0 '!R0 #R!$$ )!$' #%!$) *!(' $!)R

%

#1R,

!

'h#

S

#

#!&# )!#) #R!$$ '!R* '#!*' *!0' $!'%

%

',

(

#

#,

(

S

*,

(

*

%,

!

'h*

%

R$Z

分析质量保证&

LPT $!&0 #!0( #R!$$ &!)* *(!') %0!'& $!#%

%

'1R,

!

'h#

$

+̂ GQ %!0' '!0% #R!$$ )!#0 [ [ $!'%

%

'1R,

!

'h#

] #!($ *!%* #R!$$ R!'$ [ [ $!*0

%

',

!

'h#

!!

注'

[

表示无数据

表
#

!!

各项目质量控制规则评价情况

项目名称 质控规则)质控个数

J3'

)

3T̂

)

LPT

)

JT̂

)

N̂

)

]1N

)

]

)

$

+̂ GQ

R

0

水平或更高'

%

',

规则!

'h#

3V

*

!

R

0

水平'

%

#1R,

规则!

'h#

S

#

)

J3*

#

*

0

水平'

U5.=

F

>7;

多规则!

'h#

E

!

讨
!!

论

!!0

在数理统计中表示标准差!用来表征任意一组

数据或过程输出结果的离散程度!其水平越高!过程

满足顾客要求的能力就越强"在临床实验室!

0

水平

可描述测量程序的精密度)正确度与质量要求之间的

差距!同时可计算医学中重要的临界系统误差!根据

临界系统误差和质量控制方法的性能!选择适当的质

控规则和质控测定值个数!有利于实验室客观定位自

身的质量水平)发现问题)制订解决方案)实现质量

改进"

%(((

年!国际理论和应用化学联合会)国际临床

化学和检验医学联合会和世界卫生组织在斯德哥尔

摩举行会议!推荐采用等级标准来定义实验室的性能

规范!并设定了
*

种分析性能规范模型#

&

$

"

#$%*

年!

欧洲临床化学和检验医学联合会等机构在意大利召

开了在斯德哥尔摩会议
%R

年后规定分析性能规范的

第一次会议!将性能规范等级模式简化为
'

种#

(+%%

$

!这

'

种模式分别为基于分析性能对临床结果的影响)基

于被测量的生物学变异和基于测量的当前技术水平!

其中最高的等级模式是基于分析性能对临床结果的

影响而设立的性能规范!但在实际中难以达到"基于

生物学变异设定的性能规范是根据检验项目的个体

内生物学变异和个体间生物学变异而设定!在层次模

式中处于第
#

等级!为临床实验室普遍认可和接受"

而由法规机构或室间质量评价组织者制订的性能规

范!如美国临床实验室改进修正法规
GNL2̀&&

)国家

卫生部临床检验中心发布的性能规范!在层次模式中

位于第
'

等级!代表了实验室可以达到的要求!即当

前技术水平可以实现的最高检测水平"

本研究结果显示!采用室间质评性能规范计算出

的
0

水平普遍较高!

&

个项目%

J3'

)

J3*

)

3T̂

)

N̂

)

-

*%0

-

国际检验医学杂志
#$%&

年
'

月第
'(

卷第
)

期
!
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!

O>794#$%&

!

M8?!'(

!

P8!)



]1N

)

3V

)

LPT

和
$

+̂ GQ

&的
0

水平均达到了
)

以上!

为世界一流水平!而采用基于生物学变异导出的性能

规范计算时!

&

个项目中仅有
3T̂

)

N̂

)

]1N

和
LPT

的
0

水平仍保持在
)

以上!其余检测项目的
0

水平均

在
)

以下!如
J3*

的
ED+

值由室间质评性能规范的

#R!$$Z

降至基于生物学变异导出的性能规范的

%#!$0Z

!相应的
0

水平从
&!)&

降至
'!(

!前者是处于

世界一流的水平!而后者仅仅位于可接受水平"这表

明两种性能规范下
3S>

水平的不同会导致同一检测

项目计算出的
0

水平不同!从而影响检测项目质控规

则的选择"因此!在不同性能规范中采用的质量控制

策略应做出相应调整!选择合理的质控规则可以保证

检出医学上重要的误差!应用
0

水平进行实验室质量

管理应考虑所采用的质量规范"

在采用特定的性能规范时!实验室的检测项目会

具有特定的
0

水平!同时可采取相应的质控规则"若

要达到
)

0

!则需每批两个质控物浓度水平!采用
'!R,

或
',

控制限即可,若要达到
R

0

!则需每批两个质控物

及
',

或
#!R,

的控制限!高于
R

0

时可优先使用
',

控

制限,若要达到
*

0

!则需每批
#

个质控物并运用多规

则质控,

'

0

是最低可接受质量要求!通常两个质控物

的浓度水平已经不能满足常规操作的要求!这时需适

当增加质控水平个数!采取
U5.=

F

>7;

的多规则质控!

并对分析系统进行预防性维护以保证其处于最佳运

行状态!或采用丰富经验的分析人员来操作!以保证

检验结果的准确"目前!本中心实验室对所有检测项

目统一使用
%

',

(

#

#,

(

S

*,

多规则质控规则!而且本研究

结果显示'

J3*

和
S

#

需继续采用多规则质控!且每批

次质控个数增加至
*

个,

3V

可采用
%

#1R,

规则!每批次

质控个数为
#

,其他各项目均可采用
%

',

质控规则!每

批次
#

个质控物即可"根据各项目的
0

水平对质控

物个数做适当调整!可减少不必要的资源浪费!并在

后续的检测中通过加强人员)仪器)试剂)检测程序和

环境
R

个方面的管理来提高准确度和精密度!最终提

高相应的
0

水平对某一检验项目而言!从国际标准)

行业标准或法律法规中获取的允许总误差是一定的!

实验室内影响
)

0

的主要因素是该项目的偏倚和精密

度"偏倚越小!精密度越高!则其
0

水平越高"刘忠

民等#

R

$研究指出!计算检验项目
dQL

可查出检验性能

未能达到
)

0

的主要原因"

dQL

是偏倚与
%!R

倍不精

密度的比值!若
dQL

#

$!&

!则说明不精密度超过允许

范围导致方法性能不佳!应优先改进精密度,若

dQL

$

%!#

!则说明方法准确度较差!优先改进准确

度,若
dQL

在
$!&

!

%!#

之间!则说明方法准确度和精

密度均需改进"本研究结果显示!仅有
N̂

的
dQL

$

$!&

!其他各项目的
dQL

#

$!&

"这说明
N̂

项目的准

确度与精密度均需改进!而且本实验室当务之急是大

力改进精密度!具体的改进包含'提高检测人员的操

作熟练度!提高检测仪器的维护和校准频率!严格监

控检测试剂及质控试剂的储存和使用!建立严格的标

准操作程序!提高实验室检测环境的温湿度温度稳定

性和洁净度"

综上所述!分析检测项目的
0

水平!可使实验室

客观准确地评价自身质量水平!有利用发现问题并采

用相应的质控规则!但选用不同的性能规范会影响
0

水平的计算!从而影响质量控制方案选择"对内分泌

项目来说!基于生物学变异导出的性能规范比卫生部

临检中心发布的性能评价标准更严格"借助
dQL

可

明确实验室需要改进的内容!提高实验室检测质量"
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