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  摘 要:目的 探讨基于生物学变异的质量规范和六西格玛(6σ)管理方法在临床生化质量控制中的应用

研究。方法 根据 Westgard生物学变异数据库提供的质量规范,对28个临床生化项目计算西格玛(σ)值;允

许不精密度[百分变异系数(CV%)表示]的数据是采用本实验室2018年3-9月室内质控数据;百分偏倚(bi-
as%)的数据是采用2018年第二次卫生部临床生化室间质评比对的偏倚数据;根据σ值和功效函数图选择合适

的质控规则,以及根据质量目标指数(QGI)查找出不合格项目的主要原因,为实验室全面质量控制管理奠定坚

实的基础。结果 28个临床生化项目中,有2个、9个和15个项目分别选择了最低、合适和最佳的CV%生物

学变异质量规范,Na和 Mg未能达到最低目标要求;分别有12个和10个选择了合适和最佳的bias%生物学变

异质量规范,Na、Cl、Ca、ALB、TP未能达到最低目标要求;分别有5个、11个和4个选择了最低、合适和最佳的

允许总误差(TEa)生物学变异质量规范,GLU、Ca、TP、Na、Cl、Mg、ApoA1、ApoB未能达到6σ目标要求。未

能达到6σ目标要求的项目,通过计算QGI值发现需要优先改进精密度的项目占87.5%。结论 运用生物学

变异不同水平的质量规范和6σ质量管理方法,可以有效地提高临床实验室质量水平,是临床实验室开展质量

控制的一项有效的管理工具。
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Abstract:Objective To

 

discuss
 

the
 

value
 

of
 

biological
 

variation
 

data
 

and
 

six-sigma(6σ)
 

quality
 

manage-
ment

 

theory
 

for
 

setting
 

quality
 

specifications
 

and
 

assessing
 

laboratory
 

results
 

of
 

clinical
 

biochemistry.Methods
 According

 

to
 

the
 

quality
 

specification
 

provided
 

by
 

the
 

Westgard
 

biological
 

variation
 

database,σ
 

values
 

were
 

calculated
 

for
 

28
 

clinical
 

biochemical
 

test
 

items
 

based
 

on
 

different
 

biological
 

variation.The
 

data
 

of
 

coefficient
 

of
 

variation
 

(CV%)
 

was
 

based
 

on
 

the
 

laboratory's
 

indoor
 

quality
 

control
 

data
 

from
 

March
 

to
 

September
 

2018.
The

 

biased
 

data
 

was
 

based
 

on
 

the
 

bias
 

data
 

of
 

the
 

second
 

clinical
 

biochemical
 

inter-laboratory
 

quality
 

compari-
son

 

in
 

the
 

department
 

of
 

health
 

in
 

2018.Select
 

the
 

appropriate
 

quality
 

control
 

rules
 

according
 

to
 

the
 

σ
 

values
 

and
 

power
 

function
 

graph,and
 

find
 

out
 

the
 

main
 

reasons
 

of
 

unqualified
 

projects
 

according
 

to
 

the
 

quality
 

goal
 

index(QGI),so
 

as
 

to
 

provide
 

a
 

solid
 

foundation
 

for
 

the
 

overall
 

quality
 

control
 

management
 

of
 

the
 

laboratory.
Results Among

 

the
 

28
 

clinical
 

biochemical
 

test
 

items,2,9
 

and
 

15
 

items
 

selected
 

the
 

lowest,appropriate
 

and
 

best
 

CV%
 

as
 

biological
 

variation
 

quality
 

standards
 

respectively,while
 

Na
 

and
 

Mg
 

failed
 

to
 

meet
 

the
 

require-
ments;12

 

and
 

10
 

items
 

selected
 

the
 

appropriate
 

and
 

optimal
 

bias%
 

as
 

biological
 

variation
 

quality
 

standards
 

re-
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spectively,and
 

Na,Cl,Ca
 

and
 

ALB,TP
 

failed
 

to
 

meet
 

the
 

requirements;5,11
 

and
 

4
 

selected
 

the
 

lowest,appro-
priate

 

and
 

optimal
 

σ
 

as
 

biological
 

variation
 

quality
 

standards
 

respectively,and
 

GLU,Ca,TP,Na,Cl,Mg,
ApoA1

 

and
 

ApoB
 

failed
 

to
 

meet
 

the
 

6σ
 

requirements.There
 

were
 

87.5%
 

of
 

the
 

items
 

failed
 

to
 

meet
 

the
 

goal
 

of
 

6σ,which
 

need
 

to
 

improve
 

the
 

precision
 

first.Conclusion The
 

application
 

of
 

biological
 

variation
 

of
 

quality
 

standards
 

and
 

6σ
 

quality
 

management
 

method
 

can
 

effectively
 

improve
 

the
 

quality
 

level
 

of
 

clinical
 

laboratories,
and

 

is
 

an
 

effective
 

management
 

tool
 

for
 

quality
 

control
 

in
 

clinical
 

laboratories.
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  完善的质量控制是临床实验室质量管理的工作

基础,是临床实验室检验结果准确、可靠的重要保障。
设置室内质量控制必须把握好质量规范和质量目标,
而质量规范可分为允许不精密度[百分变异系数

(CV%)表 示]、百 分 偏 倚(bias%)和 允 许 总 误 差

(TEa)等不同的形式,其中基于生物学变异的质量规

范处于设定质量规范策略中的较高等级。根据生物

学变异设定检验分析质量指标,在满足临床需要上具

有一定的优越性[1]。六西格玛(6σ)质量管理是近年

来国际上迅速发展的一项以数据为基础,以顾客为中

心的 先 进 质 量 管 理 模 式,目 前,6σ质 量 管 理 可 与

CV%、bias%和TEa 相结合用于客观、定量地评估检

验质量[2]。本研究拟在临床生化的质量控制方面应

用不同层次生物学变异的质量规范和6σ质量管理,
来评价检验分析性能,并设定质量控制方法,以指导

质量改进工作,为提高实验室的质量管理水平提供实

验依据。
1 资料与方法

1.1 仪器与试剂 美国Beckman
 

AU5821全自动生

化分析仪,上海长征生化试剂及配套校准品,英国朗

道质控品。
1.2 评价项目 丙氨酸氨基转移酶(ALT)、天门冬

氨酸氨基转移酶(AST)、总胆红素(TB)、直接胆红素

(DB)、碱性磷酸酶(ALP)、γ-谷氨酰转肽酶(GGT)、
肌酐 (Crea)、尿 酸 (UA)、尿 素 氮 (BUN)、血 糖

(GLU)、Ca、三酰甘油(TG)、总胆固醇(TC)、总蛋白

(TP)、肌 酸 激 酶(CK)、K、Na、Cl、P、Mg、清 蛋 白

(ALB)、淀粉酶(AMY)、乳酸脱氢酶(LDH)、羟丁酸

脱氢酶(HBDH)、高密度脂蛋白(HDL)、低密度脂蛋

白(LDL)、载 脂 蛋 白 A1(ApoA1)、载 脂 蛋 白 B
(ApoB)。
1.3 质量规范的选择 从 Westgard生物学变异数

据库找出CVI、CVg(CVI:个体内生物学变异;CVg:
个体间生物学变异),根据公式计算出质量目标TEa、
CV%、Bias%[3]:最 低 TEa=1.65×0.75CVI +
0.375(CVI

2+CVg
2)1/2,合适TEa=1.65×0.5CVI

+0.25(CVI
2+CVg

2)1/2,最 佳 TEa=1.65×
0.25CVI+0.125(CVI

2+CVg
2)1/2;最低 CV%=

0.75×CVI,合适CV%=0.5×CVI,最佳CV%=
0.25×CVI;最 低 Bias% =0.375× (CVI

2 +

CVg
2)1/2,合适Bias%=0.250×(CVI

2+CVg
2)1/2,

最佳Bias%=0.125×(CVI
2+CVg

2)1/2。
1.4 分析性能的评价 分析性能的评价CV%和

Bias%。CV%的数据来自本实验室2018年3-9月

的室内质控数据。Bias%的结果采用本室参加卫生

部临检中心室间质控比对计划中的偏倚数据。
1.5 计算σ值 根据 Westgard等方法,计算σ值,
σ=(TEa%-Bias%)/CV%,σ值作为方法评价和设

计质控方案的依据[4-5]。
1.6 计算质量目标指数(QGI) 对于没有达到6σ水

平的单个项目,计算 QGI,进而查找原因。依据公式

QGI=Bias%/1.5CV%。QGI<0.8,说明导致方法

性能不佳的主要原因是精密度超出允许范围,应优先

改进精密度;QGI>1.2,提示方法准确度较差,应优

先改进准确度;QGI为0.8~1.2,提示准确度和精密

度均需改进[6]。
1.7 依据σ值选择质控规则和质量规范 质控方案

的选择标准是将误差检出概率(Ped)大于90%,假失

控概率(Pfr)最低的方案作为本室的质控方案;质量规

范的选择标准是在能保证误差检查概率大于90%的

情况下,尽量选择较高等级的质量规范[7]。
2 结  果

2.1 基于不同水平生物学变异的质量规范 从

Westgard生物学变异数据库找出28个项目的CVI

和CVg,根据上述公式分别计算出质量目标CV%、
Bias%、TEa 的最低、合适、最佳生物学变异的质量规

范,见表1。
2.2 基于不同生物学变异质量规范的σ值进行质控

方案选择及质量改进分析 ALT、AST、DB、CK选择

了最佳TEa 的质量规范达到6σ管理水平,TB、ALP、
GGT、Crea、UA、TG、TC、K、AMY、LDH选择了合适

TEa 的质量规范达到6σ管理水平,BUN、P、ALB、
HBDH、HDL选择了最低 TEa 的质量规范达到6σ
管理 水 平,但 GLU、Ca、TP、Na、Cl、Mg、ApoA1、
ApoB、LDL选择了最低TEa的质量规范都未能达到

6σ管 理 水 平。根 据 QGI,GLU、Na、Mg、ApoA1、
ApoB质量改进主要原因是精密度,Ca、TP质量改进

主要原因是精密度和正确性,Cl质量改进主要原因是

正确性。见表2。
2.3 不同σ值质控规则的选择标准 根据28个项

目的σ度量值来选择实验室合适的质控规则,σ度量
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值>6,Westgard规则应为13s 规则;σ度量值>5,
Westgard规则应为13s/22s;σ度量值>4.2,Westgard

规则应为13s/22s/R4s/41s;σ度量值>3.5,Westgard
规则应为13s/22s/R4s/41s/10x。见表3。

表1  28个生化项目的不同生物学变异质量规范

名称项目
生物学变异CV%

CVI CVg

质量目标CV%

最低 合适 最佳

质量目标Bias%

最低 合适 最佳

质量目标TEa(%)

最低 合适 最佳

ALT 24.3 41.6 18.225 12.15 6.075 18.07
 

12.04
 

6.02
 

48.1 32.1 16.0

AST 11.9 17.9 8.925 5.95 2.975 8.06
 

5.37
 

2.69
 

22.8 15.2 7.6

TB 23.8 39.0 17.850 11.90 5.950 17.13
 

11.42
 

5.71
 

46.6 31.1 15.5

DB 36.8 43.2 27.600 18.40 9.200 21.28
 

14.19
 

7.09
 

66.8 44.5 22.3

ALP 6.4 24.8 4.800 3.20 1.600 9.60
 

6.40
 

3.20
 

17.5 11.7 5.8

GGT 13.8 41.0 10.350 6.90 3.450 16.22
 

10.82
 

5.41
 

33.3 22.2 11.1

Crea 5.3 14.2 3.975 2.65 1.325 5.68
 

3.79
 

1.89
 

12.3 8.2 4.1

UA 9.0 17.6 6.750 4.50 2.250 7.41
 

4.94
 

2.47
 

18.5 12.4 6.2

BUN 12.3 18.3 9.225 6.15 3.075 8.27
 

5.51
 

2.76
 

23.5 15.7 7.8

GLU 5.7 6.9 4.275 2.85 1.425 3.36
 

2.24
 

1.12
 

10.4 6.9 3.5

Ca 1.9 2.8 1.425 0.95 0.475 1.27
 

0.85
 

0.42
 

3.6 2.4 1.2

TG 6.9 14.9 5.175 3.45 1.725 6.16
 

4.11
 

2.05
 

41.9 27.9 13.9

TC 20.9 37.2 15.675 10.45 5.225 16.00
 

10.67
 

5.33
 

13.6 9.0 4.5

TP 2.7 4.0 2.025 1.35 0.675 1.81
 

1.21
 

0.60
 

5.2 3.4 1.7

CK 22.8 40.0 17.100 11.40 5.700 17.27
 

11.51
 

5.76
 

45.5 30.3 15.2

K 4.8 5.6 3.600 2.40 1.200 2.77
 

1.84
 

0.92
 

8.6 5.8 2.9

Na 0.7 1.0 0.525 0.35 0.175 0.46
 

0.31
 

0.15
 

1.3 0.9 0.4

Cl 1.2 1.5 0.900 0.60 0.300 0.72
 

0.48
 

0.24
 

2.2 1.5 0.7

P 8.5 9.4 6.375 4.25 2.125 4.75
 

3.17
 

1.58
 

15.3 10.2 5.1

Mg 3.6 6.4 2.700 1.80 0.900 2.75
 

1.84
 

0.92
 

7.2 4.8 2.4

ALB 3.2 4.75 2.400 1.60 0.800 2.15
 

1.43
 

0.72
 

5.8 3.9 1.9

AMY 8.7 28.3 6.525 4.35 2.175 11.10
 

7.40
 

3.70
 

21.9 14.6 7.3

LDH 8.6 14.7 6.450 4.30 2.150 6.39
 

4.26
 

2.13
 

17.1 11.4 5.7

HBDH 6.6 - 4.950 3.30 1.650 0.00
 

0.00
 

0.00
 

12.3 8.2 4.1

HDL 7.3 21.2 5.475 3.65 1.825 8.41
 

5.61
 

2.80
 

16.6 11.1 5.5

LDL 7.8 20.4 5.850 3.90 1.950 8.19
 

5.46
 

2.73
 

20.4 13.6 6.8

APOA1 6.5 13.4 4.875 3.25 1.625 5.58
 

3.72
 

1.86
 

13.6 9.1 4.5

APOB 6.9 22.8 5.175 3.45 1.725 8.93
 

5.96
 

2.98
 

17.5 11.6 5.8

  注:-表示该项无数据。

表2  28个生化项目基于不同质量规范计算的σ值进行质控方案的选择及质量改进分析

项目
方法学性能

CV实际% Bias实际%

σ度量值

最低 合适 最佳

质控方案

质控规则 N

质量改进

QGI 主要原因

ALT 2.16 2.48 21.12 13.71 6.26 13s 2 0.77 -

AST 1.20 -2.44 21.03 14.70 8.37 13s 2 1.36 -

TB 2.36 3.26 18.36 11.80 5.19 13s 2 0.92 -

DB 3.00 2.19 21.54 14.10 6.70 13s 2 0.49 -

ALP 1.78 -3.29 11.68 8.42 5.11 13s 2 1.23 -

GGT 2.27 2.82 13.43 8.54 3.65 13s 2 0.83 -

Crea 0.76 2.25 13.22 7.83 2.43 13s 2 1.97 -

UA 1.64 -2.06 12.54 8.82 5.04 13s 2 0.84 -

BUN 2.56 2.27 8.29 5.25 2.16 13s 2 0.59 -

GLU 1.80 1.92 4.71 2.77 0.88 该方法不能控制 无 0.71 精密度

Ca 1.29 2.00 1.24 0.31 -0.62 该方法不能控制 无 1.03 精密度+正确性
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续表2  28个生化项目基于不同质量规范计算的σ值、质控方案的选择及质量改进分析

项目
方法学性能

CV实际% Bias实际%

σ度量值

最低 合适 最佳

质控方案

质控规则 N

质量改进

QGI 主要原因

TG 2.46 3.95 15.43 9.74 4.04 13s 2 1.07 -

TC 0.70 2.22 16.26 9.69 3.26 13s 2 2.11 -

TP 1.26 -1.88 5.62 4.19 2.84 该方法不能控制 无 0.99 精密度+正确性

CK 1.89 -3.52 25.94 17.89 9.90 13s 2 1.24 -

K 0.77 -1.37 12.95 9.31 5.55 13s 2 1.19 -

Na 0.85 -0.78 2.45 1.98 1.39 该方法不能控制 无 0.61 精密度

Cl 0.5 1.34 1.72 0.32 -1.28 该方法不能控制 无 1.79 正确性

P 1.46 2.41 8.83 5.34 1.84 13s 2 1.10 -

Mg 2.79 -1.81 3.23 2.37 1.51 该方法不能控制 无 0.43 精密度

ALB 1.30 -2.89 6.68 5.22 3.68 13s 2 1.48 -

AMY 1.51 1.84 13.28 8.45 3.62 13s 2 0.81 -

LDH 2.35 -3.12 8.60 6.18 3.75 13s 2 0.89 -

HBDH 1.78 -1.37 7.68 5.38 3.07 13s 2 0.51 -

HDL 1.60 2.94 8.54 5.10 1.60 13s 2 1.23 -

LDL 1.40 -2.84 2.83 7.68 12.54 - 2 1.35 -

ApoA1 2.87 2.12 4.00 2.43 0.83 该方法不能控制 无 0.49 精密度

ApoB 5.00 3.48 2.80 1.62 0.46 该方法不能控制 无 0.46 精密度

  注:-表示该项无数据。

表3  不同σ值质控规则的选择

σ度量值 Westgard规则 N Ped(%) Pfr(%)

>6 13s 2 >99.2 0.6

5.8 13s 2 98.4 0.6

5.6 13s 2 97.1 0.6

5.4 13s 2 94.9 0.6

5.2 13s 2 91.6 0.6

5.0 13s/22s 2 94.3 0.6

4.8 13s/22s/R4s/41s 2 98.4 1.2

4.6 13s/22s/R4s/41s 2 96.7 1.2

4.4 13s/22s/R4s/41s 2 94 1.2

4.2 13s/22s/R4s/41s 2 90 1.2

4.0 13s/22s/R4s/41s/10x 2 97 1.3

3.8 13s/22s/R4s/41s/10x 2 93.9 1.3

3.6 13s/22s/R4s/41s/10x 2 90 1.3

3.5 13s/22s/R4s/41s/10x 4 90 3.5

2.4 基于不同生物学变异质量规范的σ值的方法决

定图 CV%、Bias%和TEa 三者联合并标准化后,
选择最佳的生物学变异质量规范绘制σ值方法决定

图,直观反映出Cl、Ca、Na、ALB未能达到1σ,ApoB、
Mg、TP达到1σ,ApoA1、GLU达到2σ,ALP、CREA、
HBDH达到3σ,BUN、HDL、LDL、K、P达到4σ,TB、
GGT、UA、TG、TC、AMY、LDH达到5σ,ALT、AST、
DB、CK达到6σ,见图1。

图1  基于不同生物学变异质量规范的σ值的方法决定图

3 讨  论

  质量是临床实验室管理的核心,提高检验质量是

检验医学界不变的主题。在国际标准化组织(ISO)
15189:2012中对质量指标的建立、应用、监测和评估

提出了明确的要求。根据ISO
 

15189:2012的规定,
对允许不精密度、偏倚、总误差、质量管理等质量指标

和质量目标的概念与定量检验项目分析质量指标的

建立及应用做了全面的诠释,对持续质量改进提供了

坚实的基础[8]。设计室内质量控制必须把握好质量

规范和质量目标,而质量规范可分为允许不精密度、
允许偏倚和允许总误差等不同的形式,其中基于生物

学变异的质量规范处于设定质量规范策略中的较高

等级,根据生物学变异设定检验分析质量指标,在满

足临床需要、质量计划、质量实践、质量控制、质量保
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证和质量改进等方面具有明显特点,受到广泛重视或

被广泛接受,已越来越多用于内部或外部质量控制或

评价等临床检验质量管理工作中[1]。临床实验室引

进6σ质量管理理论及方法可以全面提高检验中的质

量控制。应用6σ质量管理方法的基础是先要确定本

实验室检验项目的质量目标或质量规范。目前国际

上已提出多种临床检验质量目标的设定方式,其中生

物学变异导致的允许总误差被认为是最严格和最合

适的[9]。
目前国内实验室大多数采用CLIA'88准则中允

许总误差的1/3或1/4作为实验室内允许不精密度

的评价标准以及小于1/2TEa 为偏倚的评价标准,这
样设定的质量规范尚缺乏客观依据,现在生物变异的

质量规范常被广泛应用[10-11]。本课题组使用本实验

室近6个月的室内质控数据作为本次CV%的结果,
根据公式分别计算出生物学变异的最低、合适和最佳

CV%。通过本实验室的CV%的结果与计算出的生

物学变异 CV%目标值进行对比分析,发现 ALT、
AST、TB、DB、GGT、Crea、UA、BUN、TC、CK、K、P、
AMY、HDL、LDL项目达到最佳CV%水平,ALP、
GLU、TG、TP、Cl、ALB、LDH、HBDH、ApoA1项目

达到合适CV%水平,Ca、ApoB项目达到最低CV%
水平,Na、Mg未能达到最低CV%水平。从结果来

看,实验室大部分项目都可以达到合适水平,由于Na
和Ca的个体内生物学变异过小,实验室不容易达到

相应的标准,Mg和 ApoB是实验室本身的变异系数

过大,达不到相应的标准。所以通过定期统计分析可

以动态地发现实验室各项目CV%情况,对了解其精

密度的改进有很大的促进作用。本研究把长期累积

的实验室室内质控数据的CV%作为典型分析质量变

异的代表CV%,生物变异的质量规范CV%作为质量

分析目标,把两者联合起来可以更加稳定、精准、精细

地反映室内允许不精密度估计值,从而推进室内质控

室间化进程。
本实验室参加卫生部临检中心室间质控比对计

划中偏倚数据作为本次Bias%的结果,根据上述公式

分别计算出生物学变异的最低、合适和最佳Bias%。
通过本实验室的Bias%的结果与计算出的Bias%目

标值对比分析,发现 ALT、AST、TB、DB、GGT、UA、
BUN、TC、CK、AMY 项 目 达 到 最 佳 Bias%水 平,
Crea、GLU、TG、K、P、Mg、LDH、HDL、LDL、ALP、
ApoA1、ApoB项目达到合适Bias%水平,Ca、Na、Cl、
TP、ALB未能达到最低Bias%水平。由于Ca、Na、Cl
的个体内生物学变异和个体间生物学变异均较小,实
验室不容易达到相应的标准。ALB是由于实验室本

身Bias%过大,达不到相应的标准。所以建议实验室

应该对每次国家卫生部临检中心室间比对反馈回来

的结果都要进行统计分析,以便及时发现各项目准确

性情况,做到及时改进质量管理和提高检验结果的可

比性以及可靠性。本研究使用了全国范围内同行组

或所有参加者的Bias%平均值,更加客观地反映项目

准确性,阶段性地验证项目的试剂性能和仪器的状

态。通过联合CV%和Bias%分析,及时发现检验项

目的质控情况,从而做出进一步精准的整改。需要说

明的是本文叙述的Bias%不是基于准确度级别的偏

倚[9]。
基于生物学变异的质量规范分为最低、合适、最

佳三个不同等级,是常用于临床监测和治疗的检验分

析质量指标。采用最低、合适、最佳水平的生物学变

异的质量规范,分别有25%、12%、3%的变异误差加

入临床检验工作中[12-14],所以在选择质量规范的等级

时需要评估其固有的变异误差。本实验室根据上述

公式计算出生物学变异的最低、合适、最佳TEa 和σ
值。通过本实验室的CV%和Bias%的结果推算出

TEa 和σ值,与生物学变异TEa 等级和6σ目标值对

比分析,发现本实验室ALT、AST、DB、CK选择了最

佳TEa 的质量规范达到6σ管理水平,TB、ALP、
GGT、Crea、UA、TG、TC、K、AMY、LDH选择了合适

TEa的质量规范达到6σ管理水平,BUN、P、ALB、
HBDH、HDL选择了最低TEa的质量规范达到6σ管

理水 平,但 是 GLU、Ca、TP、Na、Cl、Mg、APOA1、
APOB、LDL选择了最低TEa的质量规范都未能达到

6σ管理水平。为了更直观地反映各项目所在的σ性

能特点,本研究通过把CV%、Bias%和 TEa三者联

合并标准化后,绘制σ方法决定图。发现Cl、Ca、Na、
ALB未能达到1σ,ApoB、Mg、TP达到1σ,ApoA1、
GLU达到2σ,ALP、CREA、HBDH 达到3σ,BUN、
HDL、LDL、K、P达到4σ,TB、GGT、UA、TG、TC、
AMY、LDH 达到5σ,ALT、AST、DB、CK 达到6σ。
但是通过上述分析只是了解到那些项目达不到目标

要求,而不清楚这些项目达不到要求的原因,因此需

要进行QGI分析。
对于达不到6σ管理水平的项目进行QGI分析,

发现需要优先改进精密度的项目有 GLU、Na、Mg、
ApoA、ApoB,占比例为62.5%;发现需要优先改进正

确度的项目有Cl,占比例为12.5%;发现需要改进精

密度和正确度的项目有TP、Ca,占比例为25%。以上

分析明显发现,生物学变异CV%结果只有Na、Mg未

达到最低CV%要求,而通过QGI分析,却发现GLU、
Na、Mg、APOA、APOB、TP、Ca项目需要改进精密

度。同样地,生物学变异Bias%结果有Cl、Ca、Na、
ALB、TP未达到最低Bias%要求,而通过QGI分析,
却发现Cl、Ca、TP项目需要改进正确度;说明通过分

析未能达到6σ管理水平的项目进行QGI评估可以更

加精准、精细发现项目的改进原因。从上述结果中发

现,生物学变异的质量规范和6σ管理方法在临床生

化质控管理运用上,能够精准而快速地找到出现问题

的原因,也为临床工作提高了效率。同时,采用 QGI
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值来分析检验性能不佳的主要原因,QGI值在指导实

验室决策优先改进精密度或者准确度方面起到重要

作用。临床实验室质控方法的性能特征通常以Ped
和Pfr来衡量。一般Ped控制在90%以上,Pfr控制

在5%以下就能满足一般临床实验室的质量要求。临

床实验室合适的质控方案既要满足具有高的Ped和

低的Pfr的要求,又要满足质控方案执行起来简单、方
便的基本要求[15]。通过选用基于生物学变异的质量

规范,为持续性质量改进提出了精准的质控方案[16]。
与常规统计质量控制法相比,在设计质量分析目标上

弥补了常规统计质量控制法的不足,可有效提高检验

指标质控效率,降低实验室结果出错的风险[17]。
综上所述,根据生物学变异的质量规范和6σ管

理方法不仅可选择合理的质控规则,还可评价其质量

控制方法的性能特征和降低假失控概率[18]。6σ质量

管理可以对每个环节作出定量的评价,并提供统一而

简单的评价标准。生物学变异的质量规范和6σ管理

方法的使用便于实验室客观准确地定位自身的质量

水平,运用QGI分析能及时发现问题,对制订解决方

案和实现质量改进方面有很大帮助[19-22]。
4 结  论

  许多研究只是从单方面去分析质量管理,而本文

亮点是结合生物学变异的CV%、Bias%、TEa、6σ、
QGI进行一体化的分析,能更加全面、可靠地反映质

量持续改进和精细化管理。实验室只有清楚认识到

目前使用的质量目标等级,并把长远目标设定到恰当

的生物学变异的质量规范,才能做好持续性质量改

进、提高分析系统的稳定性和降低CV%、纠正 Bi-
as%。从客观上为实验室提供质量改进的方向,从统

计学质量控制和非统计学质量控制两个方向进行全

面的质量管理。
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