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西格玛规则和标准化性能验证图在临床生化

质量持续改进中的应用
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西格玛规则可以评价检测项目的性能!指导质量持续改进%标

准化西格玛性能验证图可直观地展示检测项目的性能水平%
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目前国内部分临床实验室在室内质控方法的选

择上(凭经验设计质控方案或对不同的检测项目使用

相同的质控方案(具有很大的盲目性'研究表明(不

正确地应用经典的
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多规则会导致实际误差

检出率降低或成本增加%
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'六西格玛质量管理体系

近年来备受关注(正逐渐成为多个行业质量控制的有

效工具'很多国际性大公司如通用电器)西门子等已

经将六西格玛质量管理的方法应用于医学领域(取得
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了很好的效果%
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及其同事将西格玛质量管理应用于临床实
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多规则逻

辑判断图和六西格玛有机地结合起来(在提高检测质

量上取得了良好的效果'最近检验医学信息网开发

了用于制作标准化西格玛性能验证图的软件(它操作

简单而实用(已经开始在一些实验室得到应用%
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西格玛规则和

计算质量目标指数#
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优先改进的方向(实施改进措施后再次评估改进的
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04/92 "#$) "#!+ +(#( $#*) T T !!#!( +#(* (#*%

不需改进

/4/92 +#') '#'( +(#( )#$) T T !+#&( !#)' !#+' ;$,=

均值
"#)$ +#!$ T )#$$ T +#"! T *#+( T T

""

注!

T

表示无或不需要

表
"

""

"(!)T"(!&

年临床生化检测项目性能对照表
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年临床生化项目分析性能评价
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年临床生化项目标准化性能验证图

图
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年临床生化项目标准化性能验证图
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讨
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"(!*

年临床实验室生化专业室内质控情况调查

总结报告0表明(

&+#"c

的实验室凭经验设计室内质

控方案(

)%#%c

的实验室对不同的检测项目使用相同

的质控方案'另外不正确地使用
<=>?

L

7@G

规则可能

会出现因规则过于简单导致误差检出概率#

1=G

$下

降(不能满足临床要求-或规则过多导致假失控概率

#

1H@

$升高(造成资源的浪费'六西格玛管理是一种以

数据为基础(以顾客为中心的先进质量管理方法(已

经在国内外被广泛应用于医学领域'

<=>?

L

7@G

一直

致力于正确质控规则和每批质控测定值个数的研究(

提出了一种室内质量控制方法的设计工具555

<=>?9

L

7@G

西格玛规则%

%

&

'它相较于功效函数图)操作过程

规范图#

Y18

K

=N>

$更为直观而实用'其优点在于它可

根据实验室确认的西格玛水平(为使用者提供需要采

用的规则及质控物个数的指导%

$

&

'

3

值越大(质控规

则越少-反之(

3

值越小(质控规则越多'随着
3

值的

下降(需要增加质控规则)质控频次和质控数量%

!(

&

'

例如
"

个浓度水平质控品的
&

3

质量仅需要一个质控

规则(

!

+8

#

,f"

(

3f!

(即
!

批中需
"

个质控测定值$-

*

3

以下的质量要求多规则且满足#

,f*

(

3f"

(即每

天
"

批(每批
*

个质控测定值$或#

,f"

(

3f*

即每天

*

批(每批
"

个质控测定值$'

-̂;

的计算主要是用来

查找性能低于
&

3

的主要原因(判断精确性和#或$准

*
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确性是否出了问题'本文采用
"(!)

年部分临床生化

检测项目的室间质评和室内质控数据以及
+

个不同

层次质量规范所要求的
K",

计算
3

值和
-̂;

值(获

得室内质控方法的指导并确定了后期质量需要优先

改进的方向'在
"(!&

年实施相应的质控规则和优先

改进措施后(对检测性能进行评估'结果显示平均

.M

和平均
;$,=

显著下降(表明
<=>?

L

7@G

西格玛规则

可指导持续的质量改进'

在提高实验室质量之前(实验室必须准确地知道

确保满意的临床决策时需要什么样的质量水平%

!!

&

'

这就要求实验室规定
K",

)不精密度和
;$,=

的质量规

范'而这三者正是决定了西格玛度量的大小'西格

玛值的计算公式表明(对于同一个试验(用不同来源

的
K",

计算得到的
3

值并不相同(甚至会相差很

大%

!"

&

'目前国内常用的国家标准是参考美国临床实

验室改进修正案#

2/;.[%%

$制订的'卫生行业标准是

基于个体内和个体间生物学变异(考虑了我国当前可

实现的分析质量水平而设定(较国家标准更严格%

!+

&

'

而生物学变异的规范常被认为是最严格的(应该是真

实且适当的(但是其适当性具有争议%

!"

&

'本文考虑到

检测的
&

个项目长期性能优良且国家标准较宽(为它

们选择较严格的行业标准'结果显示
"(!&

年平均
3

值并未因部分项目提高标准而显著下降(表明实验室

可根据实际情况对每个项目选择适当的
K",

标准'

研究表明(对于
3

值的计算公式中
.M

的估计应

尽可能地反映日常操作过程(可通过室内质控获得累

积的
.M

(不同浓度水平的
.M

可以进行合并'

;$,=

的

估计应尽量通过与参考方法比对或测量有互换性的

样本来获得'如能通过正确度验证计划获得相应的

;$,=

是最好的%

!*

&

'本文采用长期的室内质控累积的

数据计算不精密度(反映了更加稳定的总体不精密度

水平'另外研究者认为室间质评的靶值为公议值而

非真值(这就为
;$,=

的评估带来了一定的局限性%

!)

&

'

本文受条件所限采用参加室间质量评价计划获得的

偏差计算
;$,=

(因而
3

值的计算具有一定的偏差'

本文应用标准化性能验证图的制作软件(只需输

入项目名称)

K",

)

.M

和
;$,=

(软件自动生成性能验

证图并在图中标示性能水平(可在一张图上显示不同

质量规范要求下多个检测项目的性能(操作简单且结

果直观(值得推广应用'
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结
""

论

""
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西格玛规则和标准化性能验证图不仅

可以评价临床生化检测性能(而且可以指导质量的持

续改进'
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