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  摘 要:目的 应用六西格玛(6σ)和质量目标指数(QGI)对11台血细胞分析仪相关检测项目进行质量管

理,对仪器性能做出正确评价,指导质量改进。方法 收集2017年实验室室内质控在控数据,计算变异系数;
用配套校准物校准仪器与靶值的偏差,计算不准确度。依据国家卫生行业标准 WS/T

 

406-2012,评价11台血

细胞分析仪对白细胞计数(WBC)、红细胞计数(RBC)、血红蛋白(Hb)、平均红细胞体积(MCV)、血细胞比容、
血小板计数(PLT)的分析性能,并计算σ和 QGI,查找导致性能不佳的主要原因,对仪器进行整体评价。结

果 仪器9检测各项目的性能均能达到世界一流水平;仪器11在评价中出现检测RBC的σ<2,属于不可接受

状态,检测 MCV处于欠佳状态,检测Hb处于临界状态;仪器4、5、7、8、9检测各项目的性能表现为世界一流、
优秀或良好;仪器1、2、3中,除了仪器2在评价中出现Hb的检测性能处于临界外,其余各项目的检测性能均表

现为世界一流、优秀或良好;仪器10总体性能一般,检测 WBC、PLT、MCV的性能为良好,检测RBC、Hb的性

能为临界。结论 6σ和QGI是对血细胞分析仪整体性能评价的重要指标,能判断仪器对各项目的检测质量水

平,适用于临床实验室。
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Abstract:Objective Apply

 

six
 

sigma
 

(6σ)
 

and
 

quality
 

target
 

index
 

(QGI)
 

to
 

carry
 

out
 

quality
 

manage-
ment

 

on
 

the
 

related
 

detection
 

items
 

of
 

11
 

blood
 

cell
 

analyzers,make
 

correct
 

evaluations
 

of
 

instrument
 

perform-
ance,and

 

guide
 

quality
 

improvement.Methods Collected
 

the
 

in
 

control
 

data
 

of
 

laboratory
 

indoor
 

quality
 

con-
trol

 

in
 

2017
 

and
 

calculated
 

the
 

coefficient
 

of
 

variation.Calibrated
 

the
 

deviation
 

between
 

the
 

instrument
 

and
 

the
 

target
 

value
 

with
 

the
 

matching
 

calibrator,and
 

calculated
 

the
 

inaccuracy.According
 

to
 

the
 

national
 

health
 

in-
dustry

 

standard
 

WS/T
 

406-2012,the
 

analytical
 

performance
 

of
 

11
 

blood
 

cell
 

analyzers
 

on
 

white
 

blood
 

cell
 

count
 

(WBC),red
 

blood
 

cell
 

count
 

(RBC),hemoglobin
 

(Hb),mean
 

red
 

blood
 

cell
 

volume
 

(MCV),hematocrit
 

and
 

platelet
 

count
 

(PLT)
 

was
 

evaluated,and
 

calculated
 

σ
 

and
 

QGI,found
 

out
 

the
 

main
 

reason
 

of
 

poor
 

perform-
ance,and

 

evaluated
 

the
 

instrument
 

as
 

a
 

whole.Results The
 

performance
 

of
 

each
 

item
 

detected
 

by
 

instrument
 

9
 

could
 

reach
 

the
 

world
 

first-class
 

level.In
 

the
 

evaluation
 

of
 

the
 

instrument
 

11,the
 

detection
 

of
 

RBC
 

(σ<2)
 

was
 

unacceptable,the
 

detection
 

of
 

MCV
 

was
 

in
 

a
 

poor
 

state,and
 

the
 

detection
 

of
 

Hb
 

was
 

in
 

a
 

critical
 

state.The
 

performance
 

of
 

the
 

instrument
 

4,5,7,8,9
 

detected
 

each
 

item
 

was
 

world
 

first-class,excellent
 

or
 

good.Among
 

the
 

instrument
 

1,2
 

and
 

3,except
 

for
 

the
 

Hb
 

detection
 

performance
 

of
 

the
 

instrument
 

2
 

was
 

critical
 

in
 

the
 

eval-
uation,the

 

detection
 

performance
 

of
 

other
 

items
 

were
 

world
 

first-class,excellent
 

or
 

good.The
 

overall
 

perform-
ance

 

of
 

the
 

instrument
 

10
 

was
 

average,the
 

detection
 

performance
 

of
 

WBC,PLT
 

and
 

MCV
 

were
 

good,and
 

the
 

detection
 

performance
 

of
 

RBC
 

and
 

Hb
 

were
 

critical.Conclusion 6σ
 

and
 

QGI
 

are
 

important
 

indicators
 

for
 

eval-
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uating
 

the
 

overall
 

performance
 

of
 

blood
 

cell
 

analyzer,which
 

could
 

judge
 

the
 

detection
 

quality
 

of
 

each
 

item
 

of
 

the
 

instrument,and
 

which
 

is
 

suitable
 

for
 

clinical
 

laboratories.
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  随着全自动血细胞分析仪的广泛使用,实验分析

的自动化在提高检验效率与质量的同时也对实验室

分析过程的管理提出了更高的要求。六西格玛(6σ)
质量管理是近年来迅速发展起来的一项以数据为基

础,以服务对象为中心的先进质量管理方法,目前已

成为国内临床实验室质量管理常用方法之一[1]。相

关研究中多将6σ质量管理用于生化检测项目,在血

细胞分析中应用较少,故本研究进行了相关探讨,现
将结果报道如下。
1 资料与方法

1.1 评价项目 白细胞计数(WBC)、红细胞计数

(RBC)、血红蛋白(Hb)、平均红细胞体积(MCV)、血
细胞比容(HCT)、血小板计数(PLT)。
1.2 仪器与试剂 11台血细胞分析仪,包括3台

Sysmex
 

XS
 

800i(仪器1~3),4台Sysmex
 

XE
 

5000
(仪器4~7),2台Sysmex

 

XN
 

2000(仪器8~9),2台

SIEMENS
 

Advia
 

2120(仪器10~11);所有仪器均使

用厂家配套试剂、配套质控品(含低、中、高3个水

平)、配套校准物。
1.3 方法

1.3.1 变异系数(CV) 使用2017年中国医学科学

院北京协和医院检验科实验室室内质控在控数据的

CV,分别计算2017年3个水平(低、中、高)加权平均

CV,再计算3个水平合并CV。
1.3.2 不准确度(Bias) 采用配套校准物(定值可

溯源至参考方法)校准仪器与靶值的偏差,取绝对值,
计算2017年2次校准的平均偏差。

 

1.3.3 允许总误差(TEa) 采用国家卫生行业标准

WS/T
 

406-2012中的TEa 作为质量规范。

1.3.4 计算σ与质量目标指数(QGI) σ=[TEa
(%)-Bias(%)]/CV(%)[2];QGI=Bias(%)/[1.5×
CV(%)]。
1.4 判断标准 σ≥6代表质量水平达到最终质量目

标(世界一流);5≤σ<6代表质量改进首先要达到的

目标(优秀);4≤σ<5代表目前检测性能达一般水平

(良好);3≤σ<4代表可接受的最低质量要求(临界);
2≤σ<3代表检测性能有待提高(欠佳);σ<2代表检

测性能不可接受[3-4]。QGI<0.8提示导致方法性能

不佳的主要原因为精密度超出允许范围,优先改进精

密度;
 

QGI>1.2提示方法准确度较差,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[5]。此外,当σ≥6时,表示已达到最终质量目标,
无需再计算QGI。
2 结  果

2.1 仪器检测 WBC的σ、QGI及改进方案 所评价

的11台仪器中,检测 WBC的总体性能较好,其中7
台仪器σ≥6(世界一流),占63.6%;3台仪器5≤σ<6
(优秀),占27.3%;1台仪器4≤σ<5(良好),占
9.1%。根据QGI判断,仪器2、6需要改进精密度和

准确度,仪器10、11需要改进精密度。见表1。
2.2 仪器检测RBC的σ、QGI及改进方案 11台仪

器中,1台仪器σ≥6(世界一流),占9.1%;6台仪器σ
为5≤σ<6(优秀),占54.5%;2台仪器4≤σ<5(良
好)

 

,占18.2%;1台仪器3≤σ<4(临界),占9.1%;
仪器11出现σ<2,属于不可接受状态。根据QGI判

断,仪器3需要改进精密度和准确度,仪器1、2、4、5、
6、7、8、10需要改进精密度。见表2。

表1  仪器检测 WBC的σ、QGI及改进方案

仪器 TEa(%) CV(%) Bias(%) σ 质控规则 QGI 改进方案

1 15 1.88 1.21 7.34 13s(N=2,R=1) - 无需改进

2 15 2.16 2.64 5.72 13s22sR4s (N=2,R=1) 0.81 精密度、准确度

3 15 2.06 0.53 7.02 13s(N=2,R=1) - 无需改进

4 15 2.17 1.06 6.42 13s(N=2,R=1) - 无需改进

5 15 2.01 0.89 7.02 13s(N=2,R=1) - 无需改进

6 15 2.26 2.94 5.34 13s22sR4s (N=2,R=1) 0.87 精密度、准确度

7 15 1.99 0.78 7.15 13s(N=2,R=1) - 无需改进

8 15 0.49 0.84 28.90 13s(N=2,R=1) - 无需改进

9 15 0.91 1.57 14.76 13s(N=2,R=1) - 无需改进

10 15 3.12 1.25 4.41 13s22sR4s41s (N=4,R=1或N=2,R=2) 0.27 精密度

11 15 2.55 1.18 5.42 13s22sR4s (N=2,R=1) 0.31 精密度

  注:-为无数据。
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表2  仪器检测RBC的σ、QGI及改进方案

仪器 TEa(%) CV(%) Bias(%) σ 质控规则 QGI 改进方案

1 6 1.07 0.55 5.09 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.34 精密度

2 6 0.98 0.97 5.13 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.66 精密度

3 6 1.06 1.63 4.12 13s22sR4s41s(N=4,R=1或N=2,R=2) 1.03 精密度、准确度

4 6 0.96 0.49 5.74 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.34 精密度

5 6 1.01 0.60 5.35 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.40 精密度

6 6 1.07 0.87 4.79 13s22sR4s41s(N=4,R=1或N=2,R=2) 0.54 精密度

7 6 1.07 0.64 5.01 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.40 精密度

8 6 0.94 0.94 5.38 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.67 精密度

9 6 0.32 0.25 17.97 13s(N=2,R=1) - 无需改进

10 6 1.74 0.69 3.05 13s22sR4s41s8x(N=4,R=2或N=2,R=4) 0.26 精密度

11 6 1.53 3.06 1.92 - 1.33 准确度

  注:-为无数据。

2.3 仪器检测 Hb的σ、QGI及改进方案 11台仪

器中,1台仪器σ≥6(世界一流),占9.1%;4台仪器

5≤σ<6(优秀),占36.4%;2台仪器4≤σ<5(良好),
占18.2%;4台仪器3≤σ<4(临界),占36.4%。根据

QGI判断,仪器1需要改进精密度与准确度,仪器9
无需改进,其余仪器需要改进精密度。见表3。

2.4 仪器检测HCT的σ、QGI及改进方案 评估检

测项目HCT的仪器为1~9,其中6台仪器σ≥6(世
界一流),2台仪器5≤σ<6(优秀),1台仪器4≤σ<5
(良好)。根据QGI判断,仪器1、8需要改进精密度和

准确度,仪器3需要改进精密度。见表4。

表3  仪器检测 Hb的σ、QGI及改进方案

仪器 TEa(%) CV(%) Bias(%) σ 质控规则 QGI 改进方案

1 6 1.10 1.34 4.24 13s22sR4s41s(N=4,R=1或N=2,R=2) 0.81
 

精密度、准确度

2 6 1.30 1.31 3.61 13s22sR4s41s8x(N=4,R=2或N=2,R=4) 0.67
 

精密度

3 6 1.05 0.47 5.27 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.30
 

精密度

4 6 1.00 0.80 5.20 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.53
 

精密度

5 6 1.02 0.21 5.68 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.14
 

精密度

6 6 1.22 1.22 3.92 13s22sR4s41s8x(N=4,R=2或N=2,R=4) 0.67
 

精密度

7 6 0.98 0.99 5.11 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.67
 

精密度

8 6 1.04 1.04 4.77 13s22sR4s41s(N=4,R=1或N=2,R=2) 0.67
 

精密度

9 6 0.76 0.96 6.63 13s(N=2,R=1) -
 

无需改进

10 6 1.46 0.59 3.71 13s22sR4s41s8x(N=4,R=2或N=2,R=4) 0.27
 

精密度

11 6 1.37 1.52 3.27 13s22sR4s41s8x(N=4,R=2或N=2,R=4) 0.74
 

精密度

  注:-为无数据。

表4  仪器检测 HCT的σ、QGI及改进方案

仪器 TEa(%) CV(%) Bias(%) σ 质控规则 QGI 改进方案

1 9 1.38 1.79 5.22 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.86 精密度、准确度

2 9 1.17 0.67 7.12 13s(N=2,R=1) - 无需改进

3 9 1.40 0.99 5.72 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.47 精密度

4 9 1.16 1.13 6.78 13s(N=2,R=1) - 无需改进

5 9 1.27 0.08 7.02 13s(N=2,R=1) - 无需改进

6 9 1.34 0.30 6.49 13s(N=2,R=1) - 无需改进

7 9 1.29 0.80 6.36 13s(N=2,R=1) - 无需改进

8 9 1.52 2.28 4.42 13s22sR4s41s(N=4,R=1或N=2,R=2) 1.00 精密度、准确度

9 9 1.15 1.03 6.93 13s(N=2,R=1) - 无需改进

  注:-为无数据。
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2.5 仪器检测 MCV的σ、QGI及改进方案 评估检

测项目 MCV的仪器为10~11,其中仪器10的σ为

4.28(良好),QGI为0.55,需要改进精密度;仪器11
的σ为2.15(欠佳),QGI为3.14,需要改进准确度。
见表5。
2.6 仪器检测PLT的σ、QGI及改进方案 11台仪

器中,4台仪器σ≥6(世界一流),占36.4%;4台仪器

5≤σ<6(优秀),占36.4%;3台仪器4≤σ<5(良好),
占27.3%。根据QGI判断,仪器1、2、3、5、7、11需要

改进精密度,仪器10需要改进精密度和准确度,其余

仪器无需改进。见表6。

表5  仪器检测 MCV的σ、QGI及改进方案

仪器 TEa(%) CV(%) Bias(%) σ 质控规则 QGI 改进方案

10 7 1.37 1.14 4.28 13s22sR4s41s(N=4,R=1或N=2,R=2) 0.55 精密度

11 7 1.02 4.81 2.15 - 3.14 准确度

  注:-为无数据。

表6  仪器检测PLT的σ、QGI及改进方案

仪器 TEa(%) CV(%) Bias(%) σ
  

质控规则 QGI 改进方案

1 20 3.79 1.02 5.01 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.18 精密度

2 20 3.89 0.67 4.97 13s22sR4s41s(N=4,R=1或N=2,R=2) 0.11 精密度

3 20 3.62 2.18 4.92 13s22sR4s41s(N=4,R=1或N=2,R=2) 0.40 精密度

4 20 3.12 0.53 6.24 13s(N=2,R=1) - 无需改进

5 20 3.19 0.89 5.99 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.19 精密度

6 20 3.06 1.42 6.07 13s(N=2,R=1) - 无需改进

7 20 3.02 2.12 5.92 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.47 精密度

8 20 1.08 2.09 16.58 13s(N=2,R=1) - 无需改进

9 20 1.38 1.33 13.53 13s(N=2,R=1) - 无需改进

10 20 3.36 4.64 4.57 13s22sR4s41s(N=4,R=1或N=2,R=2) 0.92 精密度、准确度

11 20 3.18 2.77 5.42 13s22sR4s(N=2,R=1) 0.58 精密度

  注:-为无数据。

3 讨  论

  6σ质量管理发源于摩托罗拉公司,我国于20世

纪90年代末引入,最初主要应用于物流业和制造业,
1999年以后,才开始应用于医院管理。6σ质量管理

是一种精细的管理,“用数据说话”是6σ一个最突出

的特点,数据是测量的结果,也是决策的依据。“用数

据说话”增加了管理的科学性,以科学的分析为依据,
找出医疗和服务质量工作中存在的问题和缺陷,采取

措施,加以改进。6σ质量管理方法评价临床检测项目

分析性能简单可行,结合QGI,能帮助实验室分析导

致性能不佳的原因,提出改进措施[6]。6σ质量管理最

先应用于临床生化检测项目,现已全面应用于临床实

验室定量检测项目。
随着全自动血液分析仪在临床实验室中的广泛

应用,做好质量控制是保证检测质量的关键[7-8]。目

前,国内的临床实验室室内质控管理多采用 Westgard
多规则,质控规则的确定方法多采用操作过程规范

图、功效函数图和方法决定图法。实验室通过已知系

统误差、随机误差和不精密度来决定质控规则和方法

性能[9]。在对临床检测的质量管理中,除了用日常的

室内质控、室间质控、仪器常规性能评价等方法外,选
用6σ质量管理和QGI对仪器和检测项目进行评价尤

为重要[10]。血细胞分析的室内质控品有效期一般较

短,不宜使用一个批次和单一水平计算CV[11],在本

研究中采用了2017年室内质控数据在控CV,分别计

算低、中、高3个水平加权平均CV,再计算3个水平

合并CV,有效避免了短时间内CV 较小引起的σ升

高。Bias 采 用 配 套 校 准 物 校 准 仪 器 与 靶 值 的 偏

差[12],计算2017年2次校准的平均偏差。此外,为了

更好地评价仪器性能,临床实验室可以对每个检测项

目匹配适当的TEa,这样既不会因标准过宽而导致对

项目分析质量的评估出现误差,也不会由于标准过于

苛刻而给实验室带来不必要的质控负担。同时,在选

用质控品水平和频次方面,应该兼顾σ最低的项目,
而不是选用σ高的项目[13]。

本研究对11台血细胞分析仪综合利用σ和QGI
判断仪器性能,当σ≥6时,可判断为仪器性能优越,
无需太多处理,继续保持即可。本研究中,仪器9在

各检测项目的评价中均达到世界一流水平,应继续保

持;而仪器11在评价中出现了检测RBC的σ<2,属
于不可接受状态,且检测 MCV处于欠佳状态,检测

Hb处于临界状态,根据 QGI进行改进方案判断,提
示其精密度和准确度需要改进,结合仪器使用年限,
该仪器已达到不可使用标准,做报废处理,更换新仪

器。仪器4、5、7、8、9检测各项目的性能均表现为世

界一流、优秀或良好,但在日常工作中仍应定期清洗
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分血阀、管路及全血注射器,加强仪器的保养;在检测

室内质控品时,需注意质控品的剩余量和试剂灌注情

况等。仪器1、2、3中,除了仪器2在评价中出现 Hb
检测性能处于临界外,其余各项目检测性能均表现为

世界一流、优秀或良好,但上述3台仪器投入使用年

限较长,故除了根据QGI进行改进外,还应该增加仪

器保养频次。仪器10总体性能一般,检测 WBC、
PLT、MCV的性能为良好,检测RBC、Hb的性能为

临界,由于仪器10使用年限较长,稳定性欠佳,每日

开机后经常出现试剂灌注量不足、管路中有气泡、Hb
流量图不稳、UFC板管路较细且易堵塞等情况,故考

虑增加质控品检测频率,使用41s 规则来监督2个批

次间的质控规则,持续评价,如仍然不能有所改善,可
以考虑更换仪器。
4 结  论

  6σ和QGI是对血细胞分析仪整体性能评价的重

要指标,能判断仪器对各项目的检测质量水平,适用

于临床实验室。
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