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六西格玛度量在甲状腺激素检测项目质量评价中的应用

刘咏梅!黄小翠!向
!

兵!李
!

超

"四川省成都市锦江区妇幼保健院检验科
!

/,..0.

#

!!

摘
!

要"目的
!

应用西格玛"

2

#性能验证对甲状腺激素检测项目进行性能评价!结合质量目标指数"

UZ%

#查

找导致部分项目性能不佳的原因!为提高甲状腺激素项目的质量提供整改方向$方法
!

收集该实验室
+.,2

年

室内质控和参加原卫生部临床检验中心室间质评"

NU"

#的数据!以我国行业标准和生物学变异导出的(适当)

总允许误差"

S9,

#为质量目标!将实验室长期质控累积变异系数"

=W

#作为估计值!甲状腺激素检测项目
NU"

的百分差值作为实验室的偏倚估计"

&(,D

#!使用医学信息网提供的软件操作!分别计算
2

值和绘制
2

性能验证

图!评价检验项目并设计质量控制方案$计算
UZ%

值!查找导致性能不佳的主要原因!指导质量改进$结果
!

不同质量目标有不同的
2

值&不同的质控方案及不同的改进措施$结论
!

应用
/

2

度量分析室内质控&室间质评

数据能更全面有效地评价甲状腺激素项目的性能指标!有助于实验室发现问题!采取措施!持续改进检验质量$

关键词"六西格玛%

!

甲状腺激素%

!

性能评价

中图法分类号"

700/

文献标志码"

"

文章编号"

,/2+&10--

"

+.,6

#

,2&+/3-&.3

!!

近年来#甲状腺疾病发病率逐年升高#其诊断*治

疗及病情监测均对实验室有较强的依赖性'

,

(

)因此#

如何准确检测甲状腺激素项目显得非常重要#持续改

进与不断提高甲状腺激素项目的质量水平已成为临

床检验十分关心的问题)本研究采用六西格玛$

/

2

%

度量评估甲状腺激素检测项目的性能#并进行质量控

制设计方案及改进方案)

$

!

材料与方法

$4$

!

一般材料
!

+.,2

年该室参加原卫生部室间质评

甲状腺功能
-

项的
+

次质评数据#包括三碘甲腺原氨

酸$

''3

%*游离
'3

$

)'3

%*甲状腺素$

''0

%*游离
'0

$

)'0

%和促甲状腺素$

'*X

%

-

个项目)实验室
+.,2

年
,

!

6

月$因第
+

次上报时间为
1

月%

+

个水平室内

质控数据)

$4/

!

仪器与试剂
!

贝克曼
O9GRI;H$a%6..

自动化

学发光免疫分析仪#试剂及相应校准品均采用贝克曼

配套试剂&质控品使用美国伯乐公司生产的质控品

'批号!

0.30+

$高水平%&

0.33+

$低水平%()

$4'

!

方法

$4'4$

!

西格玛$

2

%水平计算
!2

由医学信息网提供的

软件#输入各项目的总允许误差$

S9,

%*变异系数

$

=W

%和偏倚估计$

&(,D

%#即可获得各项目
2

值#软件

原理是通过公式
"

g

$

S9,

!

*

&(,D

*

%"

=W

计算'

+

(

)

S9,

$

5

%采用我国卫生行业标准中甲状腺功能项目

的允许总误差和由生物学变异导出的0适当1总允许

误差作为质量目标&

&(,D

$

5

%以
+.,2

年甲状腺激素

检测项目
+

次室间质评$

NU"

%偏倚$绝对值%的平均

值作为实验室的
&(,D

$

5

%&

=W

$

5

%使用实验室
+.,2

年
,h6

月
+

个水平室内质控累积在控的
=W

#由于

高*低
+

水平的室内质控品
=W

接近#故选择
=W

值较

大的高水平质控物累积的
=W

作为各项目的
=W

'

3

(

)

$4'4/

!

依据
2

值选择质控规则
!

依据医学信息网提

供的标准化西格玛性能验证图法输入各项目的
S9,

*

=W

和
&(,D

#即可得到各项目不同的推荐质控设计方

案)见图
,

*

+

)由于
2

性能验证图将不精密度和偏倚

通过
S9,

进行标准化#即使不同的检测项目具有不

同的允许总误差#也能在同一张
2

性能验证图上展示

出其各自的检测性能'

0

(

)

$4'4'

!

质量目标指数$

UZ%

%的计算
!

依据公式

UZ%g&(,D

"$

,Q-c=W

%计算
2

水平低于
/

2

水平的各

检测项目
UZ%

#分析各项目性能不佳的原因#为质量

改进提供方案'

+

(

)

UZ%

%

.46

时#提示存在不精密#需

优先改进精密度&

UZ%

&

,4+

时#提示存在系统误差#

主要为方法正确度较差#需优先改进正确度&

.46

%

UZ%

%

,4+

时#提示同时存在不精密和系统误差#正确

度与精密度均需进行改进'

-

(

)见表
,

)

/

!

结
!!

果

/4$

!

甲状腺激素检测项目性能分析*质控设计及质

量改进方案
!

生物学变异导出的0适当1

S9,

为质量

目标的甲状腺激素检测项目的标准化
2

性能验证图)

见图
,

)我国行业标准
S9,

为质量目标的甲状腺激

素检测项目的标准化
2

性能验证图)见图
+

)甲状腺

激素检测项目性能分析*质量控制设计方案及改进方

案)见表
,

)

图
,

!!

不精密度%

=W

(

S9,

&

+

-3/+

+
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年
1

月第
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卷第
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期
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/4/

!

结果显示

/4/4$

!2

水平分析
!

使用
NU"

评价标准的
S9,

和

基于生物学变异的0适当1

S9,

#分别计算实验室
2

水

平)在生物学变异适当的质量标准下#甲状腺激素检

测项目$

''3

*

''0

*

)'3

*

)'0

*

'*X

%的
2

值均是
.

%

2%

3

#提示
-

项结果均有问题#需改善性能)我国行

业质量标准!

''0

为
.

%2%

3

的项目&

'*X

*

''3

为

3

)2%

0

的项目&

)'3

为
0

)2%

-

的项目&

)'0

为
-

)

2%

/

的项目'

/

(

)提示
''0

结果有问题#有产生差错

的风险#

'*X

*

''3

*

)'3

*

)'0

性能尚能接受#但还具

有一定的提升空间'

2

(

)

/4/4/

!

质控方案
!

不同
2

水平对应了不同的质控

规则)

/4/4'

!

ZU%

分析
!

甲状腺功能
-

个检测项目均是

UZ%

%

.46

#均推荐优先改进精密度)

图
+

!!

不精密度%

=W

(

S9,

&

表
,

!!

甲状腺激素检测项目性能分析)质控设计及质量改进方案

项目
=W

$

5

%

&(,D

$

5

%

生物学变异导出的0适当的1

S9,

$

5

%

2

性能
UP

方案

我国行业标准

S9,

$

5

%

2

性能
UP

方案
ZU%

优先改进

''3 /40. 34/6 ,+ ,43.

不可接受
!

+- 3433

临界
,

3A

+

+A

7

0A

0

,A

6

M

$

Tg0

#

7g+

或
Tg+

#

7g0

%

.436

精密度

''0 24++ +4-6 2 .4/,

不可接受
!

+. +40,

欠佳
.4+0

精密度

)'3 -4.3 34+6 ,,43 ,4-1

不可接受
!

+- 043+

良好
,

3A

+

+A

7

0A

0

,A

$

Tg0

#

7g,

或
Tg+

#

7g+

%

.400

精密度

)'0 04+. ,4-. 6 ,4--

不可接受
!

+- -4/.

优秀
,

3A

+

+A

7

0A

$

Tg+

#

7g,

%

.4+0

精密度

'*X 24// ,4,2 +342 +410

欠佳
!

+- 34,,

临界
,

3A

+

+A

7

0A

0

,A

6

M

$

Tg0

#

7g+

或
Tg+

#

7g0

%

.4,.

精密度

!!

注!

2%

+

表示不可接受&

+

)2%

3

表示欠佳&

3

)2%

0

表示临界&

0

)2%

-

表示良好&

-

)2%

/

表示优秀&

2'

/

表示世界一流 '

/

(

&

T

表示每批质控

测定结果个数&

7

表示质控批数

'

!

讨
!!

论

!!

当今0患者安全1已成为世界问题#越来越受到社

会关注)而临床实验室与患者生命安全密切相关的

是检测数据#检测结果的准确与否关系到患者的治疗

及愈后#这正是
/

2

所适用的'

6

(

)

/

2

质量管理起源于

美国
+.

世纪
6.

年摩托罗拉公司的质量改进系统#随

后在世界上许多优秀公司推广开来)

+...

年#

TNS&

"#"%TNT

等'

1

(首次提出将
/

2

应用于临床实验室#

/

2

水平代表0一流$世界级%的质量1#也被定义为每百万

次操作只允许
340

次超出规格界限#即缺陷率为

340c,.

h/

)

/

2

度量使质量易于测量和理解#可以综

合评价各项目的不精密度和
&(,D

#通过
2

值就能反映

检测性能#

2

值越大#表示检测分析性能越好)

日常工作中#如果只关注原卫生部
NU"

的回报

结果$结果回报均合格%#可能就以为结果做得比较满

意)而实验中会发现甲状腺功能
-

项的质量水平是

不满意的#在生物学变异的质量规范下
-

个项目均显

示检测性能差#结果有问题#有很大的差错风险&在行

业标准下#

''0

性能较差#结果有问题#有产生差错的

风险#

'*X

*

''3

*

)'3

*

)'0

的性能尚能接受#但还有

很大的提升空间#

)'0

是唯一达到
-

2

的项目#说明该

项目检测性能比其他项目好)值得一提的是
'*X

这

个项目#

'*X

检测是明确甲状腺功能的重要初筛实

验#中华医学检验分会在甲状腺疾病诊断治疗中实验

室检测项目的应用建议的专家共识#曾特别提出要求

'*X

检测方法有相对比较高的批间精密度和功能灵

敏度'

,.

(

)回顾本研究数据分析#发现
'*X

生物学变

异的标准下是不可接受#行业标准下仅为临界#说明

本实验
'*X

检测质量水平存在很大问题#与肖亚玲

等'

,,

(的研究结果相差很大#提示该室
'*X

检验质量

亟需提高)

/

2

管理的核心目的还是不断改进#提高分

析水平#对分析性能未达
/

2

的项目计算
UZ%

#通过

UZ%

分析能了解性能不佳的原因#科学地指导实验室

决策优先改进方案#本研究中发现本实验室的甲状腺

功能
-

项均需优先改进精密度)如何改进检验项目

的精密度成为本实验室首先解决的问题)经分析总

结可从操作人员培训*仪器*试剂*环境及仪器的日常

维护保养工作进行改进)

2

水平除了可以评价分析性能#还可以指导
%UP

的设计)通常
2

水平越高#需要的质控方法就越简

便#可使用最简便的质控规则和最少的质控测定数

量&

2

水平越低#质控方法检出误差就越困难#需要的

质控方法就越复杂#不可接受的项目则需要先寻找

原因'

,+

(

)

+

/3/+

+
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本研究还发现
S9,

的选择至关重要#会对
2

度量

产生重大影响)我国行业标准通常是基于当前技术

水平而提出#而生物学变异导出的
S9,

值常被认为

最严格#应该是真实且适当的#但是其适当性具有争

议'

,3

(

)本研究生物学变异导出的0适当1

S9,

对甲状

腺激素检测项目的分析质量可能太苛刻#目前首要的

是先达到行业标准要求#且不断接近
/

2

水平)

应用
/

2

度量评价项目性能#合理制定质控规则#

提高分析系统的稳定性#有助于实验室发现问题#采

取措施#持续改进检验质量#但并非所有临床实验室

都意识到
/

2

的价值#仍需要更多的实践与关注)
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六西格玛理论在临床检验质量持续改进

中的应用'
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允许总误差在西格玛度量用于评价

临床化学检测项目分析质量上的应用研究'
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舌系带手术夹在舌系带矫正术临床护理中的应用效果

陈立蓉!黄
!

静

"四川省江油市人民医院口腔科
!

/+,2..

#

!!

摘
!

要"目的
!

探讨舌系带手术夹在舌系带矫正术临床护理中的应用效果$方法
!

选取
,/.

例
+.,0

年
,

月至
+.,/

年
,+

月该科行舌系带矫正术的患儿!按随机数字表法分为对照组和应用组!每组各
6.

例$对照组多

数为
+.,0

!

+.,/

年该科未广泛开展使用自制舌系带手术夹患儿!使用传统的通过患儿家属及护士的强行按

压!采用舌钳或缝线牵拉固定舌体的方法进行系带矫正手术$应用组患儿应用该科自制舌系带手术夹固定舌

体的方法进行系带矫正手术$记录
+

组患儿手术耗时&护理助手人数&治疗效果&护理满意度$结果
!

应用组

患儿在手术耗时&护理助手人数&治疗效果&护理满意度等方面明显优于对照组!差异均有统计学意义"

H

%

.4.-

#$结论
!

儿童舌系带矫正术使用自制舌系带手术夹!不仅使手术耗时&护理助手人数明显减少!而且治疗

效果满意!能有效提升护理质量和护理满意度!值得临床推广应用$

关键词"舌系带手术夹%

!

舌系带矫正术护理%

!

应用效果

中图法分类号"

7263

文献标志码"

"

文章编号"

,/2+&10--

"

+.,6

#

,2&+/32&.+

!!

舌系带过短在婴幼儿人群中非常常见#属于先天

性畸形#表现为吸奶无力*发音吐字不清等)临床对

舌系带过短一般采用舌系带矫正术治疗#但舌系带矫

正术具有一定的风险#在手术过程中一定要加强手术

护理'

,

(

)患儿年龄较小#手术过程中不能积极配合#

易导致手术误伤其他组织#从而影响手术效果#引发

医疗纠纷'

+

(

)该科经过长期临床实践#设计了一种可

固定并暴露舌系带的工具#名为舌系带夹)现探讨舌

系带夹在舌系带矫正术中的应用效果#报道如下)

$

!

资料与方法

$4$

!

一般资料
!

收集
+.,0

年
,

月至
+.,/

年
,+

月该

科行舌系带矫正术的
,/.

例患儿#按随机数字表法分

为对照组和应用组#每组各
6.

例)对照组患儿女
3/

例#男
00

例&年龄
0

个月至
-

岁#平均年龄$

+4+e

.4/

%岁&体质量
246

%

+34.R

J

#平均体质量$

,34-e

,4.

%

R

J

&美国麻醉医师协会$

"*"

%分级均为
,%&

+

23/+

+

检验医学与临床
+.,6

年
1

月第
,-

卷第
,2

期
!
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