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6σ 质量管理方法在临床化学检测性能评价中的应用
郑 浩 喻 靓 胡 娟 江铭磊 龚 燕 高 翔 郭 林

(上海复旦大学附属肿瘤医院检验科 上海 200032)

摘要 目的：应用六西格玛（6σ）质量管理方法分析临床生化检验项目质量控制数据，评价其分析性能，设计生化检验项目的质量

控制方法并指导其质量改进。方法：收集 2010 年度临床生化检验项目室内质量控制及室间质量评价的数据，按照美国临床实验

室改进修正法案允许总误差（TEa）标准，采用公式值 =[TEa%- 偏倚(bias%)]/ 变异系数（CV%），计算检验项目的 σ 值，绘制标准化

6σ 性能决定图，评价检验项目分析性能，设计质量控制方案，计算检验项目的质量目标指（QGI），查找导致性能不佳的主要原因，

提出优先改进方法。结果：临床生化检验项目中, 常规生化和干式生化的检验项目达到 6 西格玛水平分别占 66.6%和 58.4%，达到

5～6 西格玛水平分别占 4.8%和 8.3%，达到 4～5 西格玛水平分别占 4.8%和 8.3%，4. 达到 3～4 西格玛水平分别占 4.8%和

16.7%，在 3 西格玛水平以下分别占 19%和 8.3%，全部检验项目的平均 σ 值分别为 9.33 和 6.95。在 12 个 6σ 值 <6 的检验项目中

有 50%要优先改进精密度，25%需要优先改进准确度，其余则两者都要改进。结论：6σ 质量管理方法可以有效地应用于临床化学

检测性能评价，设计个性化的质量控制方案可更有效地控制质量，有助于不断提高临床实验室生化检验项目质量水平。
关键词：六西格玛；质量控制；质量目标指数

中图分类号：R446 文献标识码：A 文章编号：1673-6273（2012）17-3297-05

The Analysis and Evaluation of the Quality Control in Clinical Laboratory
by the Six Sigma(6σ) Quality Management Method
ZHENG Hao, YU Jing, HU Juan, JIANG Ming-lei, GONG Yan, GAO Xiang, GUO Lin

(Department of Clinical Laboratory, Fudan University Shanghai Cancer Center, Shanghai, 200032, China)
ABSTRACT Objective: To analyze the data of quality control and evaluate its performance in clinical laboratory by applying the six

sigma(6σ) quality management method, design chemical test project quality control method and improve the method. Methods: The data
were collected from internal quality control and external quality assessment in clinical laboratory during 2010. The total allow able analy-
tical error (TEa) was defined according to the Clinical Laboratory Improvement Amendments. The value was calculated according to the
equation σ = (TEa%-bias%) /coefficient of variation (CV%). The normalized decision chart and normalized operational process specific-
ation chart were made for evaluating the analysis performance. The quality control strategy based on 6σ was also designed and used for
the evaluation of the clinical detections. The quality goal index was also calculated for finding out the problems. Results: 66.6% and
58.4%, 4.8% and 8.3%, 4.8% and 8.3%,4.8% and16.7%, 19% and 8.3%. All the analysis results were over 6, 5～6, 4～5 , 3～4and <3σ
metric respectively with the average of 9.33. Of all the analysis less than 6σ metric, 50% needed to be improved for the imprecision. 25%
needed to be improved for the Accuracy, the rest of The rests are both improved. Conclusions: Effective application of 6σ quality
management method in Performance Evaluation of Clinical Chemical Test Items, Design personalized quality control schemes can be
more effective control of quality, 6σ quality management method is helpful in finding out the influence factors and it is an effective tool
for quality management in clinical laboratory.
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提高检验质量是检验医学界的永久主题。现代临床实验室

质量管理可以包括质量计划、质量实践、质量控制、质量保证和

质量改进等要素[1]。从事所有这些活动需首先明确质量目标。
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，又以顾客为中心的先进质量管理模式[2]。本实验

拟应用 6σ 质量管理方法分析临床检验项目质量控制数据，评

价其分析性能，并设计质量控制方法，以指导质量改进工作，为

有效地应用 6σ 质量管理方法提高临床实验室的质量控制水平

提供实验依据。

1 材料

1.1 分析系统与试剂

本研 究 采 用 Roche Modular DP 生 化 分 析 仪 及 Johnson
VITRO 350 干式生化分析仪。分别采用 Roche 公司原装试剂、
配套罗氏校准物及强生公司原装试剂、配套强生校准品。室内

质控品分别为美国 Beckmen Coulter 公司产品及 BIORAD 公

司产品：2 个浓度水平；室间质控品由卫生部临检中心提供。
1.2 评价项目
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1.2.1 本实验室参加卫生部临检中心室间质评的 21 个常规生

化 项 目 钾（K）、钠（NA）、氯（CL）、钙（CA）、磷（P）、葡 萄 糖

（GLU）、总蛋白（TP）、白蛋白（ALB）、肌酐（CRE）、尿素（UN）、
尿酸（UA）、丙氨酸氨基转移酶 T（ALT）、天门冬氨酸氨基转移

酶（AST）、γ- 谷氨酰转肽酶（GGT）、乳酸脱氢酶（LDH）、碱性磷

酸酶 （ALP）、肌酸激酶 （CK）、淀粉酶 （AMY）、总胆红素

（TBIL）、胆固醇（CHO）、三酰甘油（TG）。
1.2.2 本实验室参加卫生部临检中心室间质评的 12 个干式生

化项目 葡萄糖（GLU）、总蛋白（TP）、白蛋白（ALB）、肌酐（CRE）、
尿素（UN）、尿酸（UA）、丙氨酸氨基转移酶 T（AL）、天门冬氨酸

氨基转移酶 （AST）、γ- 谷氨酰转肽酶 （GGT）、乳酸脱氢酶

（LDH）、碱性磷酸酶（ALP）、总胆红素（TBIL）。
1.3 方法

1.3.1 计算西格玛值 按照 Westgard 等报道方法计算 σ 值，σ 值

=(TEa%-Bias%）/CV%[3-5]，总允许误差(TEa%)为 1992 年实施的

美国临床实验室改进修改法案(CLIA'88)能力试验和根据生物

学变异合适性能制定的分析质量要求。偏倚(Bias%)为本室参

加 2010 年 3、6、9 月卫生部临床检验中心常规化学及干式生化

室间质量评价的统计结果。变异系数(CV%)为本实验室 2010

年 7 月 -2010 年 12 月室内质控的变异系数，每个检验项目采

用 2 个浓度水平的质控，取平均西格玛值进行检验质量评价。
1.3.2 绘制标准化西格玛指标方法性能评价图 该图类似于方

法性能决定图[6-]。如图 1 所示，以 TEa 计为 100%，过点(0，100)、
(16.67, 0) 作直线，对应为 6 西格玛性能线；过点(0，100)、(20, 0)

作直线，对应为 5 西格玛性能线；依次类推，画出 4 西格玛性能

线、3 西格玛性能线。则 4 条西格玛性能线把图划分成 5 个区

域，自左向右依次代表：大于 6 西格玛性能区，5~6 西格玛性能

区，4~5 西格玛性能区，3~4 西格玛性能区，小于 3 西格玛性能

区。标记每个项目的操作点：以变异系数占 TEa 的百分数作为

横坐标，以偏差占 TEa 的百分数作为纵坐标，进而从图上总观

实验室分析性能。
1.3.3 计算质量目标指数（quality goal index，QGI） 质量目标指

数（QGI）通常是采用公式计算得到，QGI＝ Bias/(1.5*CV)。通

过 QGI 来查找临床化学项目的检验性能未达到 6σ 的主要原

表 1 临床检验项目分析性能 σ 值水平

Table 1 σ level in the Analysis of clinical laboratory test items

Item TE% Bias% Bias% σ CV% Bias% σ

(DP +350) （DP） （DP） （DP） (350) (350) (350)

注："-"：表示无数据 DP：表示 Roche Modular DP 生化分析仪；350：Johnson VITRO 350 干式生化分析仪。
Note:"-": identified no data. DP: Roche Modular DP Automated Biochemical Analyzer.350: Johnson VITRO 350 Dry-Biochemical Analyzer.
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因，从而选择质量改进方案。QGI<0.8，提示导致方法性能不佳

的主要原因是精密度超出允许范围，优先改进精密度 [7-11]；

QGI>1.2，提示方法准确度较差，优先改进准确度；QGI 在

0.8~1.2 之间，提示准确度和精密度均需改进[12,13]。

2 结果

2.1 检验项目分析性能水平评价

1）评价 σ 值水平 从项目分析比较可以得到，各项目在不

同检测系统上的 σ 值水平存在明显不同。在参与评价的 21 个

常规生化项目和 12 个干式生化项目中：5 个测定项目在两个

检测系统的分析性能 σ 值均大于 6，它们分别为 UA、AST、
ALP、LDH、GGT；常规生化项目分析性能 σ 值大于 6 的项目主

要还有以下：K、NA、CA、P、TP、ALT、CK、AMY、TG，占 66.6%；

干式生化项目分析性能 σ 值大于 6 的项目还有以下：CRE、
TBIL，占 58.4%；常规生化及干式生化项目 σ 值 5-6 的项目各 1
项，分别占 4.8%和 8.3%；σ 值 4-5 的项目各 1 项，分别占 4.8%
和 8.3%；σ 值 3-4 的常规生化项目 1 项，干式生化项目 2 项，两

者分别占 4.8%和 16.7%；σ 值 <3 的常规生化项目 4 项，干式生

化项目 1 项，分别占 19%和 8.3%，21 个常规生化项目的平均西

格玛值为 9.33，12 个干式生化项目的平均西格玛值为 6.95，结

果见表 1。
2）方法性能决定图法评价 本实验采用标准化 6σ 方法性

能决定图法进行评价，从而便于临床检验项目间分析性能的比

较，以及整体质量水平的研究。通过图表比较可以看出，6σ 方

法决定图法评价结果和公式计算法评价结果一致，但决定图法

具有简便、直观的特点。以 ALT 及 GGT 为例，从 6σ 方法决定

图法评价常规生化和干式生化结果可见，均在各自对应的 σ 值

水平，结果见图 1 及图 2。

图 1 常规生化标准化 6σ 方法性能决定图

Fig.1 The performance of routine biochemical standardized in 6σ method

图 2 干式生化标准化 6σ 方法性能决定图

Fig.2 The performance of Dry - biochemical standardized in 6σ method

表 2 临床检验项目 σ 值与质量控制方法

Table 2 σ level in Clinical biochemical items and Quality Control Method

Item σ QGI
Priority

Improvement
σ QGI

Priority

Improvement

（DP） （DP） （DP） （350） （350） （350）

GLU

TP

ALB

CRE

UN

ALT

TBIL

CL

CHO

4.9

-

2.73

3.54

1.57

-

2.15

2.84

5.14

0.36

-

0.81

0.42

0.69

2.46

0.7

0.50

Precision

-

P&A

Precision

Precision

-

Accuracy

Precision

Precision

5.76

3.05

3.35

-

2.8

4.53

-

0.91

1.41

0.36

-

1.35

0.88

-

P&A

Accuracy

Precision

-

Accuracy

P&A

-

注："-"：表示无数据。
DP：表示 Roche Modular DP 生化分析仪。
350：Johnson VITRO 350 干式生化分析仪。
P&A：精密度和准确度。
Note:"-": identified no data.DP: Roche Modular DP Automated Biochemical Analyzer

350: Johnson VITRO 350 Dry-Biochemical Analyzer. P&A: Precision and Accuracy.

3299· ·



现代生物医学进展 www.shengwuyixue.com Progress inModern Biomedicine Vol.12 NO.17 JUN.2012

2.2 质量改进方案选择

通过分析质量目标指数可以看出，在总分析性能未达到

6σ 的检验项目中，6 个项目 （QGI<0.8） 需优先改进精密度，占

50%；3 个项目（0.8<QGI<1.2）需同时改进精密度和准确度，占

25%；3 个项目（QGI>1.2）需优先改进准确度，占 25%。由此可

见，导致方法性能不佳的主要原因是精密度超出允许范围，实

验室常规生化 GLU、CRE、UN、CL、CHO 及干式生化 ALB 这

部分临床检验项目主要提高精密度，结果见表 2。

3 讨论

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，便于实验室客观准确地定位自身的质量

水平，发现问题，制定解决方案，实现质量改进[14]。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，

也是其一个最突出的特点。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[15]。用 6
西格玛理论来评价检验质量可以克服传统评价方法中以百分

数表示缺乏统一评判标准和让人过分乐观的不足之处，其评价

方法简便、直观，是行之有效的现代临床实验室检验质量管理

手段。
判断检测系统的可接受性，首先要确定各检测项目的分析

性能标准，即允许总误差(TEa)；其次要明确各检测项目的总误

差，既不精密度 (CV)和不准确度 (Bias)，以此为操作点应用

Westgard 方法评价决定图，在图上根据预期操作点的所在区

域，来判断分析性能的可接受性[16]。标准化西格玛指标方法性

能评价图是作者借鉴方法性能决定图的画法而自行设计的。从

本实验可见标准化 6σ 方法性能评价图不仅可对单一项目进行

评价，而且能了解多种不同检验项目的整体分析性能，具有方

便、直观的特点。在 6σ 过程质量控制中，一般将 σ 水平 >4σ 的

性能评定为“优”，3σ-4σ 为“良”[17]，从本实验室的结果可见，常

规生化的项目分析性能 85.7%达到了优良的水平，干式生化的

项目分析性能 91.7%达到了优良的水平。
本研究采用标准化操作过程规范图法对室内质量控制方

法进行了设计，同时研究了 σ 值与质量控制方法之间的关系，

研究结果与 Westgard 等报道相似，应用 σ 值来选择其质量控

制方法更简便、实用[18]。从本实验结果可以看出，常规生化与干

式生化分别有 14 个与 7 个项目的性能已经达到了 6σ 过程的

要求，对于 σ 值≥6σ 的检验项目，可使用简单的 13.5S, N=2 质

控方案就可以达到理想的误差检出率，对检验过程的质量控制

主要借助于统计学的质量控制方案。当 5≤σ 值 <6 时的项目，

仅用 13S (n=2)质量控制方法即可达到分析质量保证，当 4≤σ
值 <5 时的项目，则需使用 13s/22s,N=4 的多规则质控方案，同

时要采取适当的非统计学质量控制方法，如定期的仪器维护、
校准等，且要求检验人员具备一定的技能和经验，要求检验人

员参加过统计学质量控制的培训，能熟练的进行方法性能评价

和 数 据 处 理。当 3≤σ 值 <4 时 的 项 目 ， 则 需 使 用

13s/22s/R4s/41s/10x N=4 的多规则质控方案，但有些项目的 σ
值 <3σ 水 平 , 说 明 方 法 性 能 不 佳 , 不 仅 需 采 用 最 严 格 的

13s/22s/R4s/41s/10x,N=4 质控规则来提高误差检出率，而且应

考虑更换方法，其性能就有待大幅度提高，从本实验结果可见，

常规生化和干式生化中 UN 项目 σ 值均 <3σ 水平，因此，需要

更多的非统计学的质量控制来弥补统计学质控的不足，本实验

室必须对正在使用的仪器和方法有一个深入系统的认识，具备

丰富的质量管理经验，包括可以熟练进行方法学评价、统计学

质量控制方案设计和实施等。以干式生化 ALT 为例，从统计资

料查找准确度欠佳的主要因素是 2010 年卫生部干式生化 ALT
靶值在 38 左右的偏倚较大，由于该项目 σ 值为 4.53，因此项目

分析性能评价优，根据 QGI，需要同时改进准确度和精密度，采

用 13s/22s,N=4 的多规则质控方案,以提高该项目检验质量。总

之，合理地选用科学、实用、方便的质量改进方案，有利于临床

实验室的质量提升，进而更好地为临床提供客观、准确的辅助

诊断依据[19]。
为了解导致性能不佳的原因，本研究采用计算质量目标指

数的方法选择质量改进方案，从表 1 结果可以看出，西格玛

值≥6 者说明检验性能良好无需改进，采用对应的质控规则即

可，对西格玛值 6 以下，从表 2 可以看出，可采用 QGI 值来分

析检验性能不佳的主要原因，其中 50%的项目 QGI<0.8，需要

优先改进精密度，因此对本临床实验室而言，提高临床检验的

精密度仍然是实验室的主要任务。
总之，临床实验室的质量管理和改进不仅仅局限在分析

中，分析前和分析后也尤其重要[20]。六西格码质量管理理论可

以应用于检验各个阶段，其操作方便，是行之有效的现代临床

实验室质量管理手段，便于实验室客观准确地评价自身的检验

质量水平，在实验中发现问题并制定解决方案，消除检验工作

中的隐患，从而进一步提高检验质量。
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