
作者简介:袁钦伟,男,主管技师,主要从事临床基础检验、骨髓细胞形态学及质量控制研究。

·论  著· DOI:10.3969/j.issn.1672-9455.2019.22.011

西格玛性能验证图联合QGI在血细胞分析仪质量管理中的应用
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  摘 要:目的 探讨应用西格玛性能验证图结合质量目标指数(QGI)和 Westgard西格玛规则,评价血细

胞分析仪的性能,以指导血细胞分析仪质量管理的持续改进。方法 收集2016年10月Sysmex
 

XS1000i血细

胞分析仪8个项目室内质量控制(简称质控)及同期全国室间质量评价数据,计算变异系数(CV)、偏差(Bias)
和西格玛值(σ);利用西格玛性能验证图评价其分析性能,结合QGI选择优先改进措施,运用 Westgard西格玛

规则选择室内质控方案。针对2016年10月σ<6的项目,在2017年10月采用新的质控方案及改进措施,收集

数据,评价改进效果。结果 采用新的质控方案及改进措施后,血细胞分析仪分析性能均有不同程度提升,但

血红蛋白项目仍需持续改进。结论 西格玛性能验证图能简洁、直观地评价血细胞分析仪的分析性能,与QGI
和 Westgard西格玛规则结合,可有效分析性能不佳的原因及选择最优的质控方案,有利于血细胞分析仪质量

管理的持续改进。
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Abstract:Objective To

 

investigate
 

the
 

application
 

of
 

Sigma
 

performance
 

verification
 

chart
 

(SPVC)
 

for
 

e-
valuating

 

the
 

performance
 

of
 

blood
 

cells
 

analyzer,and
 

to
 

combine
 

with
 

the
 

quality
 

goal
 

index
 

(QGI)
 

and
 

West-
gard

 

Sigma
 

rules
 

for
 

guiding
 

the
 

continuous
 

improvement
 

of
 

blood
 

cells
 

analyzer
 

management.Methods The
 

data
 

in
 

8
 

items
 

of
 

internal
 

quality
 

control
 

in
 

the
 

Sysmex
 

XS1000i
 

blood
 

cells
 

analyzer
 

in
 

October
 

2016
 

and
 

con-
temporaneous

 

national
 

external
 

quality
 

assessment
 

data
 

were
 

collected.The
 

variable
 

coefficient
 

(CV),Bias
 

and
 

sigma
 

value(σ)
 

were
 

calculated.The
 

analytical
 

performance
 

was
 

evaluated
 

by
 

using
 

SPVC,the
 

priority
 

im-
provement

 

measures
 

were
 

selected
 

by
 

combining
 

with
 

QGI
 

and
 

the
 

internal
 

quality
 

control
 

scheme
 

was
 

select-
ed

 

by
 

using
 

the
 

Wesgard
 

sigma
 

rules.Aiming
 

at
 

σ<6
 

items
 

in
 

October
 

2016,the
 

new
 

quality
 

control
 

scheme
 

and
 

improvement
 

measures
 

were
 

adopted
 

in
 

October
 

2017,then
 

the
 

data
 

were
 

collected
 

for
 

valuating
 

the
 

im-
provement

 

effect.Results After
 

adopting
 

the
 

new
 

quality
 

control
 

scheme
 

and
 

improvement
 

measures,the
 

an-
alytical

 

performance
 

of
 

blood
 

cells
 

analyzer
 

was
 

increased
 

in
 

different
 

degrees,but
 

the
 

hemoglobin
 

item
 

still
 

needed
 

to
 

be
 

continuously
 

improved.Conclusion SPVC
 

can
 

simply
 

and
 

intuitively
 

assess
 

the
 

analytical
 

per-
formance

 

of
 

blood
 

cells
 

analyzer.Its
 

combining
 

with
 

QGI
 

and
 

Westgard
 

sigma
 

rules
 

can
 

effectively
 

analyze
 

the
 

causes
 

of
 

poor
 

performance
 

and
 

selection
 

of
 

optimizing
 

quality
 

control
 

scheme,and
 

is
 

conducive
 

to
 

continuous
 

improvement
 

of
 

quality
 

management
 

in
 

blood
 

cells
 

analyzer.
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  统计质量控制(简称统计质控)是血细胞分析仪

质量管理中非常重要的部分,主要用于持续监控血细

胞分析系统的稳定性、精密度和偏倚等临床效能评价

指标,是保证检验结果准确的基础。据统计,国内参

加原国家卫生和计划生育委员会临床检验中心室间

质量评价的实验室中,有63.2%实验室凭经验设计室

内质量控质(简称质控)方案,有58.8%实验室对不同

的检测项目采用相同的质控方案,实验室室内质控较

为随意,需进一步规范操作[1]。六西格玛质量管理是

一项以数据为基础,顾客为中心的质量管理体系[2],
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应用西格玛值(σ)及质量目标指数(QGI)找出质量改

进过程中最重要的问题[3],可为临床诊疗提供可靠保

障。本文运用西格玛性能验证图评价血细胞分析仪

常见8个项目的分析性能,并结合 QGI及 Westgard
西格玛规则,指导血细胞分析仪的质量改进。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选择原国家卫生和计划生育委员会

临床检验中心全血细胞计数室间质量评价中的8个

项目:白细胞计数(WBC)、红细胞计数(RBC)、血红蛋

白(Hb)、血细胞比容(Hct)、血小板计数(PLT)、红细

胞平均体积(MCV)、红细胞平均血红蛋白量(MCH)、
红细胞平均血红蛋白浓度(MCHC)。
1.2 仪器与试剂 仪器为XS1000i全血细胞分析仪

(Sysmex,日本),试剂、校准品均为配套试剂。室间质

量评价材料由原国家卫生和计划生育委员会临床检

验中心提供。采用高、低2个水平室内质控品(Bio-
Rad,美国),2016年10月批号为77081与77083,
2017年10月批号为77711与77713。
1.3 方法

1.3.1 偏倚(Bias)估计 选取本实验室参加原国家

卫生和计划生育委员会临床检验中心全国全血细胞

计数室间质量评价2016年第2次及2017第2次回报

数据,计算每个项目5次偏差绝对值的平均数进行

Bias估计。
1.3.2 不精密度估计 选取2016年10月及2017年

10月全血细胞计数室内质控在控数据变异系数(CV)
进行不精密度估计。由于室内质控使用2个水平的质

控品,故采用合并CV(CV合并)作为不精密度的估计值,

CV合并 的计算公式:CV合并= (CV2
1+CV2

2)/2
[4-5]。

1.3.3 允许总误差(TEa) 采用卫生行业标准

《WS/T406-2012临床血液学常规项目分析质量要求》
规定的TEa[6]。
1.3.4 σ值计算 根据公式σ=(TEa-Bias)/CV 计

算各个项目的σ值[7-9]。
1.3.5 绘制标准的西格玛性能验证图[10-11] 纵坐标

为Bias与TEa 比值的百分数,范围0~100;横坐标

为CV 与TEa 比值的百分数,范围0~50。图中(0,
100)分 别 与(50.00,0)、(33.33,0)、(25.00,0)、
(20.00,0)、(16.67,0)连接的直线是Bias+2CV 线

(2σ)、Bias+3CV 线(3σ)、Bias+4CV 线(4σ)、Bias+
5CV 线(5σ)、Bias+6CV 线(6σ)。5条线将图分为6
个区,分别代表6种不同性能:“不可接受”“欠佳”“临

界”“良好”“优秀”“世界一流”。将具体项目计算的

CV、Bias相对于TEa 的百分比分别表示为CV/TEa
(%)、Bias/TEa(%),根据操作点的位置判断方法的

性能。
1.3.6 计算QGI[3,7] 对于分析性能σ<6的项目,
结合QGI选择需要优先改进的措施。QGI计算公式

如下:QGI=Bias/(1.5×CV)。QGI<0.8,提示优先

改进精密度,QGI为0.8~<1.2,提示同时改进精密

度及准确度,QGI≥1.2,提示优先改进准确度。
1.3.7 根据σ值选择质控方案[9,12-13] 根据分析性

能σ值与 Westgard西格玛规则的对应关系,室内质

控使用两个水平质控品,对于检测项目分析性能σ≥6
时,采用质控方案13s(N=2,r=1);5≤σ<6时,采用

质控方案13s22sR4s(N=2,r=1);4≤σ<5时,采用质

控方案13s22sR4s41s(N=4,r=1或N=2,r=2);σ<4
时,采用质控方案13s22sR4s41s8x(N=4,r=2或 N=
2,r=4)。
2 结 果

2.1 改进前Sysmex
 

XS1000i的分析性能、改进措施

及质控方案 2016年10月Sysmex
 

XS1000i有4个

项目σ<6,见图1及表1。

  注:改进前项目为正体,改进后项目为斜体

图1  西格玛性能验证图

2.2 改进后Sysmex
 

XS1000i的分析性能、改进措施

及质控方案 针对2016年10月σ<6的项目,在
2017年10月采用新的质控方案及改进措施,数据显

示其分析性能均有不同程度提升,但 Hb仍需持续改

进。见图1及表2。
2.3 质量改进前后改进项目的CV%、Bias%及σ值

比较 见表3。

表1  改进前Sysmex
 

XS1000i的分析性能、改进措施及质控方案

项目 CV% Bias% TEa% σ值 分析性能 QGI 优先改进 质控方案

WBC 1.62 1.04 15 8.62 世界一流 - 无需改进 13s(N=2,r=1)

RBC 1.24 2.03 6 3.20 临界 1.09 精密度+准确度 13s22sR4s41s8x(N=4,r=2或N=2,r=4)
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续表1  改进前Sysmex
 

XS1000i的分析性能、改进措施及质控方案

项目 CV% Bias% TEa% σ值 分析性能 QGI 优先改进 质控方案

Hb 1.10 1.69 6 3.92 临界 1.03 精密度+准确度 13s22sR4s41s8x(N=4,r=2或N=2,r=4)

Hct 1.24 1.17 9 6.33 世界一流 - 无需改进 13s(N=2,r=1)

PLT 3.65 11.32 20 2.38 欠佳 2.07 准确度 13s22sR4s41s8x(N=4,r=2或N=2,r=4)

MCV 0.51 2.77 7 8.25 世界一流 - 无需改进 13s(N=2,r=1)

MCH 0.91 2.32 7 5.13 优秀 1.69 准确度 13s22sR4s(N=2,r=1)

MCHC 0.86 2.37 8 6.54 世界一流 - 无需改进 13s(N=2,r=1)

  注:-表示无数据

表2  2017年10月Sysmex
 

XS1000i改进项目的分析性能、改进措施及质控方案

项目 CV% Bias% TEa% σ值 分析性能 QGI 优先改进 质控方案

RBC 0.81 0.95 6 6.23
 

世界一流 - 无需改进 13s(N=2,r=1)

Hb 1.19 0.55 6 4.58
 

良好 0.31 精密度 13s22sR4s41s(N=4,r=1或N=2,r=2)

PLT 1.91 5.81 20 7.43
 

世界一流 - 无需改进 13s(N=2,r=1)

MCH 1.01 0.85 7 6.09
 

世界一流 - 无需改进 13s(N=2,r=1)

  注:-表示无数据

表3  质量改进前后改进项目的CV%、Bias%及σ值比较

项目 TEa%
CV%

改进前 改进后 差值

Bias%

改进前 改进后 差值

σ值

改进前 改进后 差值

RBC 6 1.24 0.81 -0.43 2.03 0.95 -1.08 3.20 6.23
 

3.03

Hb 6 1.10 1.19 0.09 1.69 0.55 -1.14 3.92 4.58
 

0.66

PLT 20 3.65 1.91 -1.74 11.32 5.81 -5.51 2.38 7.43
 

5.05

MCH 7 0.91 1.01 0.10 2.32 0.85 -1.47 5.13 6.09
 

0.96

3 讨  论

  临床实验室目前面临的挑战:临床标本量增加,
在保证检验质量的同时,需要提高效率、降低成本[14]。
为了达到这些目标,临床实验室需要不断地优化管理

流程,利用自动化、智能化的管理工具不断实现质量

的持续改进。六西格玛质量管理体系是一种以统计

学为基础的质量管理方法,通过定义、测定、分析、改
进、控制(DMAIC)5个步骤保持对分析前、分析中、分
析后的持续质量改进[15]。

应用六西格玛管理工具指导血细胞分析仪质量

的持续改进,首先要确定分析质量目标,即TEa;其
次,需要对检测项目的性能进行评估。根据室内质控

及室间质量评价数据,运用西格玛性能验证图简洁、
直观地评价检测项目分析性能,其中,5σ代表质量改

进首先要达到的目标,而6σ是临床医学实验室走向

精细化科学管理的一个最终质量目标[7-9]。对于分析

性能未达到6σ水平的项目,QGI有助于选择优先改

进措施,查找性能不佳的最直接原因。统计质控中重

要的部分是质控方案的选择,Westgard将经典的

Westgard多规则逻辑图与六西格玛管理方法相结合

而形成一种方便、实用的室内质控设计工具“West-
gard西格玛规则”[4],根据分析性能σ值与 Westgard

西格玛规则的对应关系,精确地选择室内质控方案。
采用新的质控方案及改进措施后,重新评估分析项目

检测性能,根据新的σ水平,制订新的质控方案,并指

导质量的持续改进。
从表1质量改进前数据可以看出,8个项目中只

有 WBC、Hct、MCV和 MCHC
 

4个项目的分析性达

到了6σ水平。另外,MCH达到了5σ水平,能满足临

床需求;RBC和 Hb分析性能仅达到3σ水平,处于

“临界”水平,而PLT的分析性能只达到2σ水平,分
析性能“欠佳”,均需质量改进。结合 QGI,MCH、
RBC、Hb和PLT

 

4个项目均需改进准确度;而RBC
和Hb除了需改进准确度外,同时还需改进精密度。
对于PLT,分析性能在3σ以下,即使使用N=4(双水

平质控品分别检测两次)的多规则质控方案也不能达

到理想的误差检出率,需同时采用非统计质控弥补统

计质控的不足[2]。综合考虑后,本室首先制订校准计

划,对各项目重新校准:从表3可以看出,各项目Bi-
as%均有不同程度改善,PLT尤为明显;其次,针对精

密度,重新制订质控品使用程序,对检验人员进行统

一培训,保证操作的一致性,同时加强仪器的保养。
尽管如此,部分项目CV%改进效果并不明显。由此

可见,实验室质控的重点及难点在于精密度的改进。
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联合西格玛性能验证图与QGI,对分析性能在6σ
水平以下的项目制订质量改进方案。首先,根据σ值

与 Westgard西格玛规则对各个项目选用个性化的质

控方案。在本研究之前,本实验室对XS100i全血细

胞分析仪8个项目均采用同一种质控方案13s22sR4s
(N=2,r=1),该规则适用于分析性能为5σ的检测项

目,对于6σ水平的检测项目,采用更为简便的质控方

案13s(N=2,r=1)即可满足质控的要求,相反,对于

5σ水平以下的检测项目,该规则却不能获得理想的误

差检出率[16]。因此,有重点的质控方案有助于减少不

必要的质控监测,从而降低质控运行成本,同时提高

低σ项目分析性能。其次,根据QGI要求,采取一些

非统计质控方法。实验室根据需要制订一套完整并

且适用的标准操作程序,对一些影响检验质量的关键

环节以文件的形式进行规范以保证操作的规范性及

统一性,例如:对质控品取用过程的管理、环境温湿度

的调控、操作人员操作技能的定期培训、仪器的校准

及根据运行情况制订适宜的维护保养步骤等,从而提

高精密度及准确度。从图1及表3可以看出,本实验

室在采用新的质控方案及改进措施后,MCH、PLT和

RBC的分析性能明显提升,调整其质控方案为13s
(N=2,r=1);Hb的分析性能也有所提升,其质控方

案调整为13s22sR4s41s(N=4,r=1或N=2,r=2),但
仍需优先改进精密度。

西格玛性能验证图能简洁、直观地评价血细胞分

析仪的分析性能,与QGI和 Westgard西格玛规则结

合,可有效分析性能不佳原因及选择最优的质控方

案,有利于血细胞分析仪检测质量的持续改进。
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