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  摘 要:目的 通过问卷调查和6西格玛(σ)质量管理方法进行血常规检验质量的持续改进,切实提高单

位实验室检验水平,确保检验质量。方法 采用问卷调查的方法,对参与项目研究的11家单位进行体系文件

化、质量指标等实验室质量管理现状调查。针对第1次调查中存在的问题进行针对性的培训、并及时对整改效

果进行验证。时隔2年再次对上述单位进行问卷调查,并对2次问卷的结果进行比较分析,包括允许总误差、
变异系数(CV)、偏差(Bias)、σ、质量目标指数(QGI)。结果 通过该项目的推进使参与单位逐步完善了质量体

系文件;规范了参与单位的血常规性能验证;使用3个浓度质量控制品的实验室由2016年的54.55%(6/11),
上升至2018年的100.00%(11/11);11家医院分析性能的σ值优秀率(σ≥4)由2016年的77.04%,上升至

2018年的88.00%,增长率为14.23%;参加国家卫生健康委临床检验中心质评比例由2016年的90.90%上升

至2018年的100.00%;参加本省(市)临床检验中心质评由2016年的81.82%上升至2018年的90.91%;相关

院内质量培训次数由2016的162次增加到2018年的322次,增长了98.77%。结论 通过问卷调查结合σ质量管

理方法开展血常规检验质量改进活动,可提高参与单位实验室检测水平,使血常规质量指标满足临床需求。
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Abstract:Objective To

 

continuously
 

improve
 

the
 

quality
 

of
 

routine
 

blood
 

tests
 

through
 

questionnaire
 

surveys
 

and
 

6
 

sigma
 

(σ)
 

quality
 

management
 

methods,to
 

effectively
 

improve
 

the
 

level
 

of
 

unit
 

laboratory
 

tes-
ting,and

 

to
 

ensure
 

the
 

quality
 

of
 

testing.Methods A
 

questionnaire
 

survey
 

method
 

was
 

used
 

to
 

investigate
 

the
 

current
 

status
 

of
 

laboratory
 

quality
 

management
 

such
 

as
 

system
 

documents
 

and
 

quality
 

indicators
 

of
 

11
 

units
 

participating
 

in
 

the
 

project
 

research.According
 

to
 

the
 

problems
 

existing
 

in
 

the
 

first
 

investigation,targeted
 

training
 

was
 

carried
 

out,and
 

the
 

rectification
 

effect
 

was
 

verified
 

in
 

time.After
 

a
 

lapse
 

of
 

2
 

years,the
 

above-
mentioned

 

units
 

were
 

surveyed
 

again,and
 

the
 

results
 

of
 

the
 

two
 

questionnaires
 

were
 

compared
 

and
 

analyzed,

including
 

total
 

allowable
 

error,coefficient
 

of
 

variation
 

(CV),deviation
 

(Bias),σ,and
 

quality
 

target
 

index
 

(QGI).Results Through
 

the
 

promotion
 

of
 

this
 

project,the
 

participating
 

units
 

gradually
 

improved
 

the
 

quality
 

system
 

documents;
 

standardized
 

the
 

blood
 

routine
 

performance
 

verification
 

of
 

the
 

participating
 

units.The
 

ex-
cellent

 

rate
 

of
 

analytical
 

performance
 

σ
 

value
 

(σ≥4)
 

of
 

11
 

hospitals
 

from
 

77.04%
 

in
 

2016
 

to
 

88.00%
 

in
 

2018,

the
 

growth
 

rate
 

was
 

14.23%.The
 

proportion
 

of
 

participating
 

in
 

the
 

quality
 

assessment
 

of
 

the
 

national
 

health
 

commission's
 

interim
 

inspection
 

center
 

increased
 

from
 

90.90%
 

in
 

2016
 

to
 

100.00%
 

in
 

2018.The
 

participa-
tion

 

in
 

the
 

quality
 

assessment
 

of
 

the
 

provincial
 

(city)
 

interim
 

inspection
 

center
 

increased
 

from
 

81.82%
 

in
 

2016
 

to
 

90.91%
 

in
 

2018.The
 

number
 

of
 

relevant
 

in-hospital
 

quality
 

training
 

increased
 

from
 

162
 

in
 

2016
 

to
 

322
 

in
 

2018,an
 

increase
 

of
 

98.77%.Conclusion Through
 

questionnaire
 

survey
 

combined
 

with
 

6
 

sigma
 

quality
 

man-
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agement
 

methods
 

to
 

carry
 

out
 

blood
 

routine
 

test
 

quality
 

improvement
 

activities,the
 

level
 

of
 

participating
 

u-
nits'

 

laboratories
 

can
 

be
 

raised,and
 

blood
 

routine
 

quality
 

indicators
 

can
 

meet
 

clinical
 

needs.
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  目前我国儿科实验室检验指标采用的参考区间

大多引用国内成人标准或国外文献报道,缺乏中国儿

童数据的支持[1-6]。规范化建立参考区间的前提是重

视检验的全流程管理。质量管理控制机制有以下3
个过程:分析前、分析中和分析后,包括采集前受试者

的准备、采样、检测及后续的处理。在以往的研究中,
对于同一实验室内部质量持续改进的研究较多[7-10],
但是对全国多家医院联合进行血常规检验质量改进

的研究较少。本研究旨在建立中国儿童临床常规检

验指标参考区间项目,对11家参与参考区间建立的

医院质量进行改进,共同促进血常规检验质量的改

进,促进各个医院的协同发展,为科研成果的推广应

用奠定基础[11]。

1 资料与方法

1.1 一般资料 该研究在建立中国儿童临床常规检

验指标参考区间项目组内负责参考区间建立的11家

成员单位中进行。被调查的单位包括:首都医科大学

附属北京儿童医院(编号1)、中国医科大学附属第一

医院(编号2)、河北省儿童医院(编号3)、西安市儿童

医院(编号4)、郑州市儿童医院(编号5)、武汉市儿童

医院(编号6)、广州市妇女儿童医疗中心(编号7)、重
庆医科大学附属儿童医院(编号8)、四川大学华西第

二医院(编号9)、复旦大学附属儿科医院(编号10)、
南京市儿童医院(编号11)。

1.2 方法

1.2.1 初步问卷调查 2016年3月在项目组内部以

问卷的形式发放给11家医院,调查内容主要集中在

质量体系文件情况;血液分析仪的型号、性能验证、校
准及质量控制(简称质控)相关情况;仪器比对情况;
参加室间质评情况;质量管理培训情况等。其中和质

控相关的问题有12个,包括质量体系文件情况、血液

分析仪性能验证情况、强检和校准情况、每日质控的

水平和测定时间、质控的评价指标、质控选择依据、质
控图类型、质控均值和确定均值的方法、失控原因分

析、室内比对、室间质评,以及白细胞计数(WBC)、红
细胞 计 数 (RBC)、血 红 蛋 白 (Hb)、血 小 板 计 数

(PLT)、红细胞比容(HCT)这5个主要参数的日间精

密度的调查情况。

1.2.2 规范化技术培训 为了保证多中心检测系统

的标准化,本研究应用国家卫生健康委临床检验中心

的参考系统并借鉴以往工作模式,对多中心检测实验

室和多个检测系统实施标准化。参加的实验室均需

按照2012医学实验室质量和能力认可准则在临床血

液学检验领域的应用说明(CNAS-CL43)、血细胞分

析的校准指南(WS/T347-2011)和临床血液学检验常

规项目分析质量要求(WS/T406-2012)[12-14]规范实验

室内质量。项目组于2016年4月6日举办项目启动

会,随后又陆续举办专家论证会、全体研究人员培训

会、按学科分专业培训会、预实验总结会、项目中期总

结会与项目年度总结会等。截至2018年3月共累积

举办各类培训班共13次,参加人数617人次,共制订

了77个项目组专用标准操作程序(SOP)。全面针对

检验中的前、中、后进行质量管理控制培训,并对11
家医院进行培训后的书面考核。11家医院共考核

120人,100.00%通过考核。项目组定期对全体实验

室研究人员进行血常规质量管理培训,并定期参加国

家卫生健康委临床检验中心每年2次的全血细胞分

析正确度验证和室间质量评价(EQA)活动,确保在正

确度等满足要求的基础上开展科研项目。

1.2.3 再次问卷调查 在经过前期规范化培训建立

参考区间的工作开展中,2018年3月项目牵头单位再

次对上述医院进行问卷调查,收集数据并比较分析2
次质量改进的结果。

1.2.4 数据收集 (1)统计并分析2016年和2018
年2次问卷中近3个月 WBC、RBC、Hb、PLT、HCT
这5个参数的精密度。(2)收集2016年和2018年国

家卫生健康委临床检验中心室间质评结果。

1.2.5 规定质量目标 依据临床血液学检验常规项

目分析质量要求(WS/T
 

406-2012),血细胞计数分析

质量标 准 作 为 质 量 目 标,规 定 允 许 总 误 差 如 下:

WBC≤15.00%、RBC≤6.00%、Hb≤6.00%、HCT≤
9.00%、PLT≤20.00%。

1.2.6 分析性能评价 质控变异系数(CV)反映了

检测的不精密度。CV 分别来源于2次问卷前3个月

的血细胞分析仪室内质控结果。偏差(Bias)来源于

2016年第2次、2017年第2次和2018年第1次参加

国家卫生健康委临床检验中心全血细胞计数室间质

量评价结果,取当年数据均值作为评价数据。

1.2.7 西格玛(σ)值的计算及评价标准 σ=(允许

总误差-︱Bias%︱)/CV%。一般将≥4σ评定为

“优”,3σ~<4σ为“良”,2σ~<3σ为“中”,<2σ为

“差”;<4σ性能的检验项目应该立即采取改进措施。

1.2.8 质量目标指数(QGI)的计算及评价标准 
QGI=

 

Bias%/(1.5×CV%),当QGI<0.8,表明CV
相对值较大,精密度不好;当QGI>1.2,表明Bias相

对值较大,准确度不好;当QGI在0.8~1.2,准确度
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和精密度均需改进[15]。

1.3 统计学处理 利用SPSS19.0软件对2次的调

查问卷结果进行分析,计数资料以例数和百分率

表示。

2 结  果

2.1 实验室基本信息调查 参与调查的11家医院,
大部分为三级甲等儿科医院,其中有3家为三级甲等

妇女儿童医疗中心(武汉市儿童医院、广州市妇女儿

童医疗中心、四川大学华西第二医院),1家为综合医

院(中国医科大学附属第一医院)。

2.2 医院质量体系文件情况 所调查的11家医院

均具有质量手册和程序文件;仪器SOP、项目SOP、质
控SOP等作业指导书也均齐备;11家医院均能做到

在标本接收、标本拒收、标本储存、标本处理、仪器使

用情况、试剂耗材、校准、性能验证、室内质控、室间质

控、危急值报告、检测系统溯源性文件等过程中进行

实验室相关质量记录。各被调查医院均对质量管理

记录进行了保存,保存期限为2~5年不等。

2.3 各医院参加项目研究的血液分析仪品牌情况 
希森美康21台,占87.50%;迈瑞3台,占12.50%。

2.4 血液分析仪性能验证情况 所调查的11家医

院中均对现有血液分析仪进行了性能验证。其中6
家医院每年开展2次血液分析仪性能验证,其余5家

医院均为每年开展1次。11家医院均验证仪器的精

密度、线性、携带污染率和室内结果可比性指标。另

有5家医院除上述指标以外,还采用其他一些指标进

行血液分析仪性能验证,如准确度、正确度、本底计

数、临床可报告范围、参考区间验证和五分类精密度

等指标。全部医院均能按照SOP的要求完成规定频

次的性能验证。

2.5 血液分析仪强检和校准情况 11家医院均按照

每年计量强检每台1次,每年校准次数每台2次的标

准执行。

2.6 每日检测质控品次数和时间情况 18.18%(2/

11)实验室仅在开机时做质控,9.09%(1/11)实验室

在开机时和标本连续检测200份时加做质控,9.09%
(1/11)实验室在开机时和关机前做质控,54.55%
(6/11)实验室在开机时和标本检测过程中做质控,

9.09%(1/11)实验室在开机时和标本检测过程中及

其他时间(仪器校准后、仪器维修后、更换试剂种类、
更换仪器软件版本、更换新批号试剂)做质控。培训

后,全部医院均能按照SOP规定的频次进行质控品

检测。

2.7 室内质控结果的评价指标情况 被调查的11
家医院中,有18.18%(2/11)的医院选择单独使用自

定义允许误差作为室内质控结果的评价指标,有
45.45%(5/11)的医院单独使用不精密度作为该方面

的评价指标,有18.18%(2/11)的医院选择自定义允

许误差和不精密度这2个指标同时作为评价指标,有
9.09%(1/11)的医院选择使用误差检出概率和假失

控概率及不精密度作为指标,有9.09%(1/11)的医院

选择同时使用误差检出概率和假失控概率、自定义允

许误差和不精密度等指标进行评价。
2.8 质控图选择及其均值应用现状、来源 质控图

使用方面:Levey-Jenning
 

图为所有11家医院均广泛

采用的质控图类型。有18.18%(2/11)的医院在此基

础上同时使用Z-分数图用于质控;有9.09%(1/11)的
医院多台设备共用1个均值;有90.91%(10/11)的医

院每 台 设 备 设 置 独 立 的 均 值。11 家 医 院 中 有

45.45%(5/11)的医院均值为短期(3
 

d内)累计的10
个数据的均值;有45.45%(5/11)的医院均值来源于

短期(5
 

d内)每天不同时段的检测结果,以20次检测

结果的均值作为均值;有9.09%(1/11)的医院同时采

用上述2种方法的数据来源作为均值。
2.9 其 他 开 展 室 内 质 控 方 法 调 查 了 解 到,有
45.45%(5/11)的 医 院 仅 用 质 控 物 进 行 检 测,有
54.55%(6/11)的医院中除用质控物检测外,还同时

采用其他室内质控方法。其中9.09%(1/11)的医院

同时采用其他3种方法进行室内质控,分别为浮动均

值法、新鲜血监测结果的重复性、质控数据网络实时

监测(监测部门未注明);9.09%(1/11)的医院同时采

用△check方法和新鲜血监测结果的重复性这2种方

法;9.09%(1/11)的医院采用新鲜血监测结果的重复

性的方法,同时参加质控数据网络实时监测(监测部

门为Sysmex仪器公司);27.27%(3/11)的医院参加

质控数据网络实时监测(监测部门为Sysmex仪器

公司)。
2.10 失控原因分析和室内质控数据管理

2.10.1 失控原因分析 11家医院中排在前三位的

失控原因为质控品的问题、人员操作问题和仪器问

题,见图1。

图1  各医院常见的失控原因分析

2.10.2 质控数据管理 除1家医院[9.09%(1/
11)]仅采用室内质控月报表外,其他10家医院均采

用2种或2种以上方法进行数据管理。
2.11 质控物的选择及质量相关的评价
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2.11.1 质控物的选择 11家医院采用仪器配套定

值质控品。对于质控品数量的选择,2016年54.55%
(6/11)的实验室选择3个浓度的质控品,36.36%(4/

11)的实验室选择2个浓度的质控品,9.09%(1/11)
的实验室选择1个浓度的质控品,2018年100.00%
(11/11)的实验室选择3个浓度的质控品。

2.11.2 质量相关评价 2016年的σ值优秀率(σ≥
4)为77.04%,需要进行质量改进的项目共有31个

(σ<4)。2018年的σ值优秀率为88.00%,增长率为

14.23%,在2016年需要改进的31个项目中,共有19
个(61.29%)项目在质量改进后,性能状态评价为优

秀(σ≥4)。各医院2016年和2018年2次的血常规检

验项目σ值及QGI的结果分别见表1和表2。
表1  2016年各医院血细胞分析仪检验项目σ值和QGI值

编号 项目
σ值

高 中 低

QGI值

高 中 低

是否需

要改进

1 WBC(109/L) 5.73
 

5.27
 

4.07
 

1.33
 

1.23
 

0.95
 

否

RBC(1012/L) 3.88
 

6.79
 

5.55
 

0.42
 

0.74
 

0.60
 

是

Hb(g/L) 4.24
 

6.88
 

4.09
 

0.18
 

0.29
 

0.17
 

否

PLT(109/L) 8.92
 

7.83
 

2.26
 

0.93
 

0.81
 

0.23
 

是

HCT(%) 5.58
 

8.49
 

7.09
 

0.39
 

0.59
 

0.49
 

否

2 WBC(109/L)12.67
 

9.30
 

5.47
 

0.40
 

0.29
 

0.17
 

否

RBC(1012/L) 8.41
 

5.44
 

4.51
 

0.45
 

0.29
 

0.24
 

否

Hb(g/L) 11.34
 

5.06
 

16.68
 

0.44
 

0.20
 

0.65
 

否

PLT(109/L) 11.29
 

6.17
 

2.29
 

1.93
 

1.05
 

0.39
 

是

HCT(%) 8.62
 

6.90
 

5.63
 

0.25
 

0.20
 

0.17
 

否

3 WBC(109/L) 7.15
 

6.92
 

4.86
 

0.70
 

0.68
 

0.48
 

否

RBC(1012/L) 8.15
 

7.08
 

5.91
 

0.63
 

0.54
 

0.45
 

否

Hb(g/L) 4.66
 

5.13
 

3.21
 

0.53
 

0.58
 

0.36
 

是

PLT(109/L) 14.69
 

10.77
 

3.16
 

0.54
 

0.40
 

0.12
 

是

HCT(%) 8.03
 

8.19
 

7.80
 

0.59
 

0.60
 

0.57
 

否

4 WBC(109/L) 6.66
 

13.32
 

- 0.56
 

1.12
 

- 否

RBC(1012/L) 2.48
 

2.30
 

- 1.03
 

0.95
 

- 是

Hb(g/L) 3.17
 

4.88
 

- 0.48
 

0.75
 

- 是

PLT(109/L) 3.31
 

4.41
 

- 1.13
 

1.51
 

- 是

HCT(%) 6.47
 

6.47
 

- 1.69
 

1.69
 

- 否

5 WBC(109/L) - 6.24
 

5.46
 

- 0.60
 

0.53
 

否

RBC(1012/L) - 9.53
 

5.65
 

- 1.49
 

0.88
 

否

Hb(g/L) - 7.86
 

3.35
 

- 0.48
 

0.20
 

是

PLT(109/L) - 8.60
 

3.20
 

- 1.67
 

0.62
 

是

HCT(%) - 6.76
 

6.76
 

- 1.49
 

1.49
 

否

6 WBC(109/L)10.56
 

6.55
 

- 1.03
 

0.64
 

- 否

RBC(1012/L) 8.33
 

7.81
 

- 1.11
 

1.04
 

- 否

Hb(g/L) 8.14
 

9.28
 

- 0.73
 

0.83
 

- 否

PLT(109/L) 6.50
 

5.36
 

- 3.37
 

2.78
 

- 否

续表1  2016年各医院血细胞分析仪检验项目σ值和QGI值

编号 项目
σ值

高 中 低

QGI值

高 中 低

是否需

要改进

HCT(%) 12.86
 

13.97
 

- 0.95
 

1.03
 

- 否

7 WBC(109/L) 11.85
 

7.44
 

6.69
 

0.58
 

0.36
 

0.33
 

否

RBC(1012/L) 4.37
 

3.61
 

2.93
 

1.12
 

0.93
 

0.75
 

是

Hb(g/L) 3.14
 

2.94
 

4.53
 

0.52
 

0.49
 

0.75
 

是

PLT(109/L) 8.67
 

7.32
 

1.76
 

0.66
 

0.56
 

0.13
 

是

HCT(%) 5.55
 

4.91
 

4.38
 

0.88
 

0.78
 

0.69
 

否

8 WBC(109/L) 7.70
 

4.25
 

3.61
 

0.55
 

0.30
 

0.26
 

是

RBC(1012/L) 4.06
 

3.57
 

3.85
 

0.96
 

0.84
 

0.91
 

是

Hb(g/L) 3.73
 

3.24
 

3.03
 

0.71
 

0.62
 

0.58
 

是

PLT(109/L) 4.68
 

2.60
 

1.70
 

2.01
 

1.11
 

0.73
 

是

HCT(%) 3.38
 

2.57
 

2.17
 

0.67
 

0.51
 

0.43
 

是

9 WBC(109/L) - 12.48
 

- - 1.68
 

- 是

RBC(1012/L) - 4.33
 

- - 1.11
 

- 是

Hb(g/L) - 5.50
 

- - 0.33
 

- 是

PLT(109/L) - 4.98
 

- - 1.12
 

- 是

HCT(%) - 8.01
 

- - 0.66
 

- 是

10 WBC(109/L) 11.73
 

9.00
 

6.78
 

0.38
 

0.29
 

0.22
 

否

RBC(1012/L) 4.74
 

4.25
 

5.14
 

0.69
 

0.61
 

0.74
 

否

Hb(g/L) 7.32
 

4.15
 

5.22
 

0.31
 

0.18
 

0.22
 

否

PLT(109/L) 10.86
 

8.94
 

3.33
 

0.94
 

0.77
 

0.29
 

是

HCT(%) 6.49
 

6.25
 

4.40
 

0.25
 

0.25
 

0.17
 

否

11 WBC(109/L) - 6.32
 

3.81
 

- 0.39
 

0.24
 

是

RBC(1012/L) - 7.23
 

5.52
 

- 0.59
 

0.45
 

否

Hb(g/L) - 4.63
 

3.48
 

- 0.49
 

0.37
 

是

PLT(109/L) - 8.48
 

3.70
 

- 0.79
 

0.34
 

是

HCT(%) - 6.67
 

5.44
 

- 0.43
 

0.35
 

否

  注:-为该项无数据。

表2  2018年各医院血细胞分析仪检验项目σ值和QGI值

编号 项目
σ值

高 中 低

QGI值

高 中 低

性能状

态评价

1 WBC(109/L) 5.45
 

4.18
 

3.55
 

2.82
 

2.17
 

1.84
 

良

RBC(1012/L) 5.71
 

4.33
 

5.11
 

0.90
 

0.68
 

0.81
 

优

Hb(g/L) 6.68
 

4.54
 

5.17
 

1.10
 

0.75
 

0.85
 

优

PLT(109/L) 7.35
 

5.08
 

3.74
 

1.11
 

0.77
 

0.56
 

良

HCT(%) 6.00
 

4.81
 

5.46
 

0.96
 

0.77
 

0.87
 

优

2 WBC(109/L) 8.90
 

5.54
 

3.76
 

4.17
 

2.60
 

1.76
 

良

RBC(1012/L) 7.72
 

6.34
 

4.45
 

1.52
 

1.25
 

0.88
 

优

Hb(g/L) 9.39
 

11.19
 

8.77
 

0.88
 

1.05
 

0.82
 

优

PLT(109/L) 11.07
 

9.59
 

3.92
 

0.85
 

0.73
 

0.30 良

HCT(%) 7.35
 

8.00
 

7.63
 

0.50
 

0.55
 

0.52
 

优

3 WBC(109/L) 6.38
 

5.05
 

4.49
 

0.80
 

0.63
 

0.56
 

优

RBC(1012/L) 5.51
 

5.51
 

5.51
 

0.33
 

0.33
 

0.33
 

优
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续表2  2018年各医院血细胞分析仪检验项目σ值和QGI值

医院 项目
σ值

高 中 低

QGI值

高 中 低

性能状

态评价

Hb(g/L) 8.49
 

8.90
 

5.75
 

0.49
 

0.52
 

0.33
 

优

PLT(109/L) 9.25
 

6.51
 

4.36
 

0.85
 

0.60
 

0.40
 

优

HCT(%) 6.21
 

6.21
 

6.21
 

0.86
 

0.86
 

0.86
 

优

4 WBC(109/L) 7.64
 

8.16
 

5.50
 

0.65
 

0.70
 

0.47
 

优

RBC(1012/L) 4.47
 

4.47
 

4.47
 

1.02
 

1.02
 

1.02
 

优

Hb(g/L) 5.28
 

5.28
 

5.28
 

0.48
 

0.48
 

0.48
 

优

PLT(109/L) 5.61
 

4.79
 

3.04
 

1.49
 

1.27
 

0.81
 

良

HCT(%) 5.08
 

4.60
 

5.01
 

0.78
 

0.70
 

0.77
 

优

5 WBC(109/L) - 5.33
 

5.16
 

- 0.13
 

0.12
 

优

RBC(1012/L) - 5.91
 

5.99
 

- 1.12
 

1.14
 

优

Hb(g/L) - 6.43
 

5.15
 

- 0.97
 

0.78
 

优

PLT(109/L) - 5.51
 

5.61
 

- 0.30
 

0.30
 

优

HCT(%) - 4.43
 

4.24
 

- 0.89
 

0.85
 

优

6 WBC(109/L) 8.52
 

6.40
 

- 0.94
 

0.71
 

- 优

RBC(1012/L) 6.35
 

6.51
 

- 0.64
 

0.66
 

- 优

Hb(g/L) 5.74
 

7.55
 

- 0.17
 

0.23
 

- 优

PLT(109/L) 7.83
 

6.64
 

- 1.59
 

1.34
 

- 优

HCT(%) 9.52
 

10.62
 

- 1.45
 

1.61
 

- 优

7 WBC(109/L) 8.81
 

6.70
 

5.93
 

0.98
 

0.74
 

0.66
 

优

RBC(1012/L) 5.72
 

4.17
 

4.02
 

0.54
 

0.39
 

0.38
 

优

Hb(g/L) 5.38
 

5.21
 

5.00
 

0.76
 

0.74
 

0.71
 

优

PLT(109/L) 11.89
 

8.16
 

3.33
 

1.02
 

0.70
 

0.29
 

良

HCT(%) 6.35
 

5.38
 

4.52
 

0.94
 

0.79
 

0.67
 

优

8 WBC(109/L) 5.81
 

4.94
 

4.39
 

0.74
 

0.63
 

0.56
 

优

RBC(1012/L) 4.35
 

3.52
 

3.61
 

1.22
 

0.99
 

1.01
 

良

Hb(g/L) 4.58
 

4.05
 

3.50
 

0.69
 

0.61
 

0.52
 

良

PLT(109/L) 5.22
 

3.78
 

2.48
 

0.97
 

0.70
 

0.46
 

良

HCT(%) 4.00
 

3.57
 

2.91
 

2.84
 

2.54
 

2.06
 

良

9 WBC(109/L) 6.51
 

4.83
 

5.10
 

0.77
 

0.57
 

0.60
 

优

RBC(1012/L) 3.40
 

4.61
 

4.32
 

0.57
 

0.78
 

0.73
 

良

Hb(g/L) 4.02
 

9.87
 

11.31
 

0.28
 

0.69
 

0.79
 

优

PLT(109/L) 7.27
 

6.95
 

3.74
 

1.19
 

1.14
 

0.61 良

HCT(%) 5.44
 

6.88
 

5.88
 

0.43
 

0.54
 

0.46
 

优

10 WBC(109/L) 8.72
 

6.49
 

4.75
 

0.81
 

0.60
 

0.44
 

优

RBC(1012/L) 4.66
 

3.84
 

3.20
 

1.34
 

1.11
 

0.92
 

良

Hb(g/L) 6.69
 

5.95
 

4.46
 

1.09
 

0.97
 

0.73
 

优

PLT(109/L) 11.52
 

6.98
 

3.75
 

2.90
 

1.76
 

0.95
 

良

HCT(%) 5.06
 

4.94
 

4.14
 

1.55
 

1.51
 

1.27
 

优

11 WBC(109/L) - 6.46
 

4.24
 

- 0.59
 

0.39
 

优

RBC(1012/L) - 7.61
 

4.72
 

- 0.64
 

0.40
 

优

Hb(g/L) - 5.53
 

4.31
 

- 0.24
 

0.18
 

优

PLT(109/L) - 6.77
 

3.01
 

- 1.87
 

0.83
 

良

HCT(%) - 9.38
 

7.01
 

- 1.54
 

1.15
 

优

  注:-为该项无数据。

2.12 参加室间质评活动 2016年90.90%(10/11)

的医院参加国家卫生健康委临床检验中心质评,2018
年该 项 指 标 上 升 至 100.00% (11/11)。2016 年

81.82%(9/11)的医院参加本省(市)临床检验中心质

评,2018年该项指标上升至90.91%(10/11)。有

45.45%(5/11)的医院参加其他形式的室间质评活

动,如美国病理学会认证。2年的室间质评成绩均为

100.00%通过。

2.13 相关质量管理培训情况 11家医院围绕法律

法规培训、文件体系培训、SOP
 

培训和仪器操作等4
个主要方面展开院级、科室和班组3种不同层面的培

训。2016年培训次数累计162次,2018年为322次,
培训次数增长了98.77%。

3 讨  论

σ在统计中表示为“标准差”,是评估产品和生产

过程中特性波动大小的统计量,其大小反映质量水平

的高低。在临床实验室中,6σ质量水平意味着检验结

果有较高的质量,无需再进行重新检测。6σ方法最早

应用于摩托罗拉公司,成绩显著,在这之后得到了广

泛的应用[16]。
将6σ应用于临床实验室的管理中,能有效帮助

质量进行改进,提升检验结果的正确度。一般将≥4σ
评定为“优”,3σ~<4σ为“良”,2σ~<3σ为“中”,<2σ
为“差”;3σ代表的是最低质量要求,4σ代表的是目前

一般生产水平,5σ代表质量改进首先要达到的目标,

6σ是临床实验室的最终质量目标。本研究旨在通过

计算σ值和质量目标指数来指导血常规检验质量改

进的方向。
良好的检验质量是临床和科研的基础,本研究集

合问卷调查方法,对11家参与单位,时隔2年进行重

新调查。通过第1次问卷对上述医院的质量情况进

行摸底调查,对<4σ的项目采取针对性的SOP培训、
考核和整改,并适时对其整改的效果进行验证。例

如:对于11家医院的质控品、仪器和人员操作等问

题;部分医院RBC项目σ值优秀率较低的问题;参加

国家卫生健康委临床检验中心组织的正确度验证活

动的结果不理想等问题,牵头单位均组织相应人员进

行分析前、中、后的质量培训和考核,邀请行业内的知

名专家进行授课和有针对性的答疑,并及时对结果进

行反馈分析。整改后各医院的血常规检验质量得到

较大的提升,也解决了部分医院的难题。
本研究的结果显示,随着项目的推进及培训的加

强,临床检验项目的精密度和准确度均有了大幅的提

升,部分检验项目已经达到了6σ的要求。2016年的σ
值优秀率(σ≥4)为77.04%,2018年的σ值优秀率上

升至88.00%,增长率为14.23%。在2016年需要改

进的31个项目中,共有19个(61.29%)项目在质量

改进后,性能状态评价达到优秀(σ≥4)。其中比较突
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出的几个方面是:医院质量体系文件更加完善;质控

水平的选择由原来的1个水平增加至现在的3个水

平;检测项目σ值优秀率的增长达到了13.36%;全员

每年均参加国家卫生健康委临床检验中心组织的血

细胞分析室间质评和正确度验证活动;自愿参加本省

(市)临床检验中心质评和其他形式的室间质评活动

的比例也得到了提升;相关质量管理培训的次数增加

了98.77%;检测项目的CV 也有了不同程度的改善。
由于国内多家医院联合进行血常规检验质量改

进的相关研究较少,因此目前尚无法比较该种模式的

优缺点。但仅从这2年的调查问卷中,确实可以看到

各医院的血常规检验质量均有了不同程度的提升。
如果可行的话,未来可以扩大范围在更多的医院之间

开展类似活动,使更多的医院从中获益。
综上所述,本研究为建立儿童参考区间的推广奠

定了质量基础,其经验将会继续扩大到其他检验项

目,帮助医院在今后的实验室检测中提升自己的检测

能力、提高检测质量,使其能更规范、科学、专业地服

务于儿童,促进儿科的医、教、研协同发展。
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