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六西格玛在血气项目分析质量上的应用*

杨伏猛,刘 倩,姚 丽,赵长新,梁 伟,卞光荣△

(连云港市第二人民医院检验科,江苏连云港
 

222006)

  摘 要:目的 探讨不同质量目标导出的西格玛水平在血气项目分析质量上的应用价值。方法 应用3
个不同的允许总误差(TEa)作为质量目标,2018年江苏省室间质量评价数据作为偏倚以及2018年室内质量控

制数据累计的变异系数分别计算血气酸碱度(pH)、二氧化碳分压(PCO2)、氧分压(PO2)、钠离子(Na+)、钾离

子(K+)、钙离子(Ca2+)的西格玛水平,分析不同质量目标对各项目的西格玛值所产生的差异;并计算西格玛值

<6项目的质量目标指数(QGI)。结果 依据江苏省临检中心室间质评(EQA)标准得到的血气项目西格玛值

主要分布于3~5之间;依据德国医学实验室定量分析质量评估委员会制定的质量指南(RiliBAK)得到的血气

项目西格玛值相对较高,西格玛值≥6的项目占50%;依据澳大利亚皇家病理学会(RCPA)质量标准得到的血

气项目西格玛值相对较低,全部项目的西格玛值均<4。依据EQA标准,血气pH、PCO2、PO2、Na+、K+、Ca2+

均需优先改进精密度。依据 Westgard西格玛规则的应用原则:血气pH、PCO2 和PO2 选择13s/22s/R4s/41s/8X
多规则进行室内质量控制;血气Na+、K+ 和Ca2+ 选择13s/22s/R4s/41s 多规则进行室内质量控制。结论 六西

格玛能够客观评价血气项目的分析性能,并为实验室检测质量的改进提供重要的指导价值。
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  血气分析作为监测危重患者情况的重要指标,在
各种临床危重疾病的诊断和预后评估中发挥着重要

作用,该指标的检测不仅可以反映患者的氧合、通气

及酸碱平衡状况,而且能够为临床治疗提供重要依

据[1-3]。因此,实验室检测结果的准确与否,将直接影

响到临床的诊断和干预。目前,六西格玛理论作为重

要的质量管理工具,NEVAKAINEN等[4]率先将其应

用至检验医学领域,随后六西格玛在临床化学、血液

学、肿瘤标志物等项目上广泛应用,是当前实验室质

量管理领域的研究热点[5-8],但其在血气分析质量方

面应用的报道少见。因此,本研究运用3个不同的质

量规范分别对血气分析项目进行西格玛结果的计算,
旨在分析不同的质量目标所产生的差异,并深入探讨

六西格玛在血气分析项目质量上的应用价值,进而促

进实验室检测能力的不断提高。
1 资料与方法

1.1 一般资料 本研究运用3个不同来源的允许总

误差(TEa):(1)江苏省临检中心室间质评(EQA)标
准;(2)德国医学实验室定量分析质量评估委员会制

定的质量指南(RiliBAK)2015版;(3)澳大利亚皇家

病理学会(RCPA)质量标准。
1.2 仪器与试剂 应用血气分析仪(购自美国IL公

司,型号GEM
 

Premier
 

3000)和配套血气测定试剂盒

进行动脉血气测定,包括:酸碱度(pH)、二氧化碳分

压(PCO2)、氧 分 压(PO2)、钠 离 子(Na+)、钾 离 子

(K+)、钙离子(Ca2+);质控品购自中国上海昆涞公司

(水平1:393B650;水平2:393DD60;水平3:3940470);
室间质量评价样本购自中国江苏省临检中心(批号:
180201、180202、180203、180204、180205、180206、
180207、180208、180209、180210)。
1.3 方法

1.3.1 精密度评价 精密度以变异系数表示,选取

本实验室2018年1—12月LIS系统中累计在控的室

内质控数据,3个水平的质控品分别得到3个变异系

数,取三者均值作为项目变异系数。
1.3.2 正确度评价 正确度以偏倚表示,采用百分

差值评估偏倚的大小,选取本实验室2018年血气分

析项目室间质评的10个百分差值,取百分差值绝对

值的均值作为项目偏倚。
1.3.3 西格玛水平的评价 计算公式:西格玛=
[TEa-|偏倚|]/变异系数,分别计算3个质量目标的

项目西格玛值。
1.3.4 质量目标指数(QGI)评价[9] 计算公式QGI
=偏倚/(1.5×变异系数),对西格玛值<6的项目进
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行原因分析,并为质量持续改进提供相应的措施。如

果QGI<0.8,则提示该项目变异系数相对较大,故需

要进行精密度的改进;如果QGI>1.2,则提示项目偏

倚相对较大,故需要进行正确度的改进;如果QGI介

于0.8~1.2之间,则需要同时进行精密度和正确度

的改进。
2 结  果

2.1 3种不同质量目标TEa的西格玛值分布 依据

江苏省EQA标准:4≤西格玛值<6及西格玛值<4
的项目各占50%(3/6),未见西格玛值≥6的项目;依
据RiliBAK标准:西格玛值≥6和4≤西格玛值<6
的项目分布各占50%(3/6),未见西格玛值<4的项

目;依据RCPA标准:全部项目的西格玛值均<4。见

表1。
2.2 质量改进策略 依据江苏省EQA标准作为本

实验室现行的质量目标,制作血气分析项目准化的西

格玛性能验证图,直观显示当前各项目的分析性能,
研究显示:本实验室血气pH、PCO2 和PO2 的分析性

能处于“临界”水平;血气 Na+、K+ 和Ca2+ 的分析性

能处于“良好”水平,未见项目达到“优秀”水平。分别

计算血气分析项目的QGI,结果表明:血气分析6个

项目的变异系数相对较大,均需要优先在精密度方面

采取改进措施,促进项目分析性能的不断提升,见表

2、图1。

表1  血气分析项目TEa、变异系数、偏倚及西格玛水平

项目 变异系数(%) 偏倚(%)
EQA标准

TEa(%) 西格玛值

RiliBAK标准

TEa(%) 西格玛值

RCPA标准

TEa(%) 西格玛值

pH 0.11 0.07 0.5a 3.9 0.8 6.6 0.5 3.9
 

PCO2 2.12 1.33 8.0 3.1 12.0 5.0 8.0 3.1
 

PO2 2.05 1.49 8.0 3.2 12.0 5.1 5.0 1.7
 

Na+ 0.74 0.45 4.0 4.8 5.0 6.1 2.1a 2.2
 

K+ 1.32 0.57 6.0 4.1 8.0 5.6 4.4a 2.9
 

Ca2+ 1.05 0.69 5.0 4.1 15.0 13.6 2.0a 1.2

  注:a表示无百分数标准,依据TEa=允许水平/医学决定水平×100%评估项目百分数标准。

表2  血气分析项目QGI及质量改进措施

项目 TEa
 

(%) 西格玛值 QGI 优先改进措施

pH 0.5a 3.9 0.42 精密度

pCO2 8.0 3.1 0.42 精密度

pO2 8.0 3.2 0.48 精密度

Na+ 4.0 4.8 0.41 精密度

K+ 6.0 4.1 0.29 精密度

Ca2+ 5.0 4.1 0.44 精密度

  注:a表示无百分数标准,依据 TEa=允许水平/医学决定水平×

100%评估项目百分数标准。

图1  标准化的西格玛性能验证图

2.3 室内质控规则的选择 本研究依据 Westgard
西格玛规则的应用原则,以江苏省EQA标准作为本

实验室质量目标,制定了血气分析项目个性化的室内

质控方案:血气pH、PCO2 和PO2 的西格玛值处于

3~4之间,建议选择多规则13s/22s/R4s/41s/8X,即2
批每批4个水平的质控品(N=4,R=2)或者4批每

批2个水平的质控品(N=2,R=4)进行质控控制;血
气Na+、K+和Ca2+的西格玛值处于4~5之间,建议

选择多规则13s/22s/R4s/41s,2批每批2个水平的质控

品(N=2,R=2)或者每批4个水平的质控品(N=4,
R=1)进行质量控制,见图2。

图2  两个水平质控品的 Westgard西格玛规则

3 讨  论

  随着《医学实验室质量和能力的要求》[10]文件的

发布,“精准医学备受关注[11-12],给检验医学提出了更

高的标准,对实验室测定结果的准确性提出了更为严

格的要求。本实验室于2018年5月顺利通过了《医
学实验室质量和能力的要求》的认可,这标志着实验

室通过认可的项目得到了国际互认,同时对实验室的

检测质量提出了更高的挑战。由于血气分析作为临

床危重疾病重要的监测指标之一,与疾病的诊断、进
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展和预后等具有密切联系[13-14]。因此,实验室需要密

切关注血气项目的分析性能,以期为临床提供准确可

靠的检测结果。
西格玛在数理统计中表示“标准差”,表征测量所

有过程偏离目标的程度,通常以百万缺陷率来度量生

产 过 程 的 性 能。六 西 格 玛 表 示 产 品 缺 陷 率 为

0.000
 

34%,实验室可以通过西格玛度量对项目的分

析性能进行合理评估,依此制定个性化的质量控制规

则,如项目的分析性能达到六西格玛水平,则建议选

择单规则13s 或13.5s 即可进行室内质量控制,进而增

加误差检出率和降低假失控率,促进实验室检测能力

的不断提升[15-16]。本实验通过选择3个质量目标对

血气分析6个项目进行西格玛值的评估,研究显示:
德国RiliBAK标准作为血气分析项目的质量目标,其
要求最为宽松,其中50%的项目分析性能达到了六西

格玛水平;澳大利亚RCPA标准最为严格,全部项目

的分析性能的西格玛水平均低于4;而江苏省EAQ
标准则介于二者之间。因此,本研究充分表明:项目

分析性能的西格玛水平与质量目标的选择密切相关,
依据江苏省现行的质量标准,本实验室血气项目分析

性能的西格玛水平处于3~5之间,故需要采取措施

进行血气分析性能的改进。HENS等[17]选择3个不

同的质量目标进行了临床化学项目的西格玛水平的

度量,其研究结果表明:西格玛水平的高低主要取决

于实验室采用的质量目标和检测系统的分析性能,建
议实验室根据自身的检测能力即西格玛水平制定简

单或复杂的室内质控规则来保证测试结果的准确性。
WESTGARD等[18]依据美国临床实验室改进修正案

和Ricos生物学变异作为实验室的质量目标,对53个

临床检测项目(生化、免疫)进行了西格玛值的评价,
其研究结论与本研究相符,WESTGARD等[18]进一步

建议:实验室应选择性能优秀的检测系统,以确保检

测结果的准确可靠。
依据江苏省EAQ标准,本实验室血气分析6个

项目的分析性能均低于六西格玛,故进行各项目QGI
计算,为分析性能的提高提供相应的改进措施。本研

究显示:血气分析6个项目的QGI均小于0.8,表明

项目的精密度方面存在不足,需要优先进行改进。经

过分析,本研究认为血气分析项目精密度相对较大的

原因可能为:(1)血气分析包和室内质控品自身的稳

定性问题;(2)血气分析检测的影响因素多,实验室不

同工作人员的操作方式导致差异的产生;(3)血气分

析仪的维护保养等问题对结果造成影响。因此,针对

上述问题,本实验室采取以下相应的改进措施:(1)选
择性能优良的检测系统和相应的质控品;(2)加强实

验室人员的培训,减少因操作不当导致的实验室误

差;(3)严格按照标准操作规程进行仪器维护保养,如
气液双重校准、吸样针冲洗等。通过采取一系列改进

措施,定期进行分析性能的评估,促进检测质量的持

续改进。与此同时,本研究通过应用标准化的西格玛

性能验证图直观显示各项目的分析性能,结果显示:
血气分析项目的分析性能处于“临界”和“良好”位置。
WESTGARD等[19]一直从事实验室质量管理方面的

研究,其建立的“Westgard西格玛规则”能够针对各项

目的西格玛水平制定个性化的质控方案,能够增加失

控检出率和降低假失控率,从而为血气分析的检测性

能的改进提供了新的思路。本研究依据“Westgard西

格玛规则”进行血气分析项目的质控方案地制定,通
过应用个性化的质控规则来规范室内质量控制,进而

确保各 项 目 分 析 性 能 的 持 续 改 进。WESTGARD
等[20]依据美国临床实验室改进修正案作为质量目标,
针对参加美国能力验证的项目进行了西格玛水平的

评估,其研究结果表明:项目不同,其西格玛水平具有

显著差异,各项目的西格玛值处于1.2~3.5之间,并
建议每天需加强质量控制,且每批使用的质控品水平

不低于2个水平。
本研究率先运用六西格玛客观评价血气分析项

目的分析性能,并指导质量改进方案地制定,进而不

断促进实验室检测能力的提高。因此,各实验室应该

依据质量目标,定期进行各项目西格玛水平的评估,
加强实验室质量的持续改进,旨在为临床提供精准的

检测结果。
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·短篇论著·

AST参考方法的不同测定模式对测量结果精密度的影响

罗晓旭1,秦大鹏2,申 彬1,梁转霞1,杜怡青1,杨泽华2△

(1.山西医科大学,山西太原
 

030001;2.山西医科大学第六医院检验科,山西太原
 

030008)

  摘 要:目的 探讨天门冬氨酸氨基转移酶(AST)参考方法的不同测定模式对测量结果精密度的影响,为

提高AST测定结果的稳定性提供依据。方法 依据读点时间周期及延迟期混匀时间设计A~I共9种不同测

定模式,检测时间段均选取延迟反应时间90
 

s后连续读点180
 

s,依据国际临床化学与检验医学联合会(IFCC)
推荐的AST参考测量程序建立AST改良参考方法,对样本进行测定,每种模式每天重复测定2次,连续测定

20
 

d,分别计算不同测定模式下的AST测量结果总不精密度。结果 A~I共9种不同测定模式的测量总不精

密度分别为0.80%、0.69%、1.31%、1.21%、0.79%、1.55%、1.30%、0.74%、1.21%。结论 测定模式的差异

对AST测定结果有明显影响,读点时间周期为15
 

s、延迟期混匀时间为45
 

s的测定模式B的AST测量精密度

最好。
关键词:天门冬氨酸氨基转移酶; 参考方法; 影响因素; 读点周期; 混匀时间
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  精密度是指在规定条件下对同一或类似被测对

象重复测量所得示值或测得值间的一致程度,是临床

生物化学方法学性能评价的关键指标之一[1],可反映

测定结 果 的 离 散 程 度。天 门 冬 氨 酸 氨 基 转 移 酶

(AST)作为临床酶学常测定的指标之一,对于心脏与

肝脏等多种疾病的诊断具有重要的临床意义[2]。现

在临床实验室在多数情况下为单次检测发出报告,因
而提高实验室 AST测量结果的精密度就尤为重要。
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