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利用六西格玛质量管理选择血常规项目室内质量控制个体化规则
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  摘 要:目的 了解该实验室全自动血细胞分析仪检测系统的质量水平,选择各常用项目适宜的质量控制

(简称质控)规则,以期进一步提高检测结果的可靠性和优化质控工作的成本-效益比率。方法 收集2018年

1-12月室内质控数据,计算不精密度,利用2018年国家卫生健康委员会临床检验中心室间质评回报数据计算

偏倚,按公式计算各检测项目的西格玛值;在 Westgard西格玛规则图上根据不同的西格玛值选择合适的质控

方案。结果 使用两个水平质控品时,血红蛋白、血小板计数和平均血红蛋白含量西格玛值大于6,应采用13s
质控规则;白细胞计数西格玛值大于5且小于6,应采用13s/22s/R4s 质控规则;红细胞计数西格玛值大于4且小

于5,应采用13s/22s/R4s/41s 质控规则;而血细胞比容、平均红细胞体积和平均血红蛋白水平西格玛值均小于3,
应采用13s/22s/R4s/41s/8X 质控规则。结论 临床实验室应根据检测项目西格玛值的不同,选择合适的室内质

控规则。
关键词:六西格玛质量管理; 血细胞计数; 室内质量控制; 规则
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  医学检验过程中受诸多因素的影响,导致检测值

与“真值”之间存在一定的差距,这种差距在医学实验

室中常被描述为“总误差”[1]。如何花费最小的代价

将总误差水平控制在最小范围之内是临床检验质量

控制(简称质控)工作的主要目的之一。六西格玛(6σ)
质量标准起源于美国,最早用于工业领域,后被医学实

验室所引进。实验室可通过计算出的σ值来选择合适

的质控规则,使按项目进行个体化质量管理成为可

能[2]。
血常规检查在临床诊疗中得到广泛应用,不准确

的血常规检查数据给医生的诊疗工作带来不便,甚至

导致不合理的医学干预[3]。因此,血常规检查项目的

质控工作显得尤为重要。为了解本实验室Sysmex
 

XN-2800全自动血细胞计数仪检测系统质量水平,选
择各常用项目适宜的质控规则,本实验室对该检测系统

常用项目进行6σ质量管理计算,以期进一步提高检测

结果的可靠性和优化质控工作的成本-效益比率[4]。

1 
 

材料与方法

1.1
 

 标本来源 收集2018年全年室内质控和室间

质评数据,使用了不同批号的试剂进行检测,并由不

同的实验室工作人员轮流操作。

1.2 仪器与试剂 Sysmex
 

XN-2800全自动血细胞

计数仪及其配套试剂均购自日本Sysmex公司,质控

品购自上海昆涞公司,批号660232、660233、660272、

660273、66021811、66021812。

1.3 方法

1.3.1 数据来源 选取参加2018年国家卫生健康

委员会临床检验中心室间质评的8个项目作为分析

目标: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)、平
均红细胞体积(MCV)、平均血红蛋白含量(MCH)、平
均血红蛋白水平(MCHC)。收集以上项目2018年回

报数据,以本实验室所做结果为Y,靶值为X,按公式

偏倚Bias=(Y-X)/X×100%,将各水平偏倚绝对

值的算术平均值作为该项目的偏倚。收集2018年

1-12月室内质控数据,计算不精密度,以累积变异系

数(CV)表示,多个水平的质控数据利用公式CV=
[(CV1

2+CV2
2+…+CVn

2)/n]1/2 计算合成不精密度。
1.3.2 允许总误差(TEa)值的确定 参照中华人民

共和国原卫生部《WS/T406-2012临床血液学检验常
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规项目分析质量要求》[5]规定的分析质量要求确定

TEa。
1.3.3 σ值的计算和质控规则的选择 根据公式

σ=(TEa-|Bias|)/CV 计算得出该检测项目的σ
值。在 Westgard西格玛规则图上根据不同的σ值选

择合适的质控方案:当选择两个水平质控物时,σ≥6,
分析性能一流,采用13s 规则;6>σ≥5,分析性能优

秀,采用13s/22s/R4s 规则;5>σ≥4,分析性能良好,采
用13s/22s/R4s/41s 规则;4>σ≥3,分析性能临界,采用

13s/22s/R4s/41s/8X 规则;3>σ≥2,分析性能欠佳,采
用13s/22s/R4s/41s/8X 规则;σ<2,分析性能不可接受,
采用13s/22s/R4s/41s/8X 规则。当σ<3时,则该项目

应立即采取措施加以改进。
1.4 统计学处理 所有数据采用 Microsoft

 

excel软

件和SPSS17.0统计软件处理包进行处理。
2 结  果

2.1 不精密度及偏倚计算结果 2018年全年各项目

合成CV 均小于3.00%,其中RBC、Hb和 MCH3个

项目小于1.00%;除 MCV的Bias为5.33%外,其余

项目均小于5.00%。不精密度及偏倚结果见表1。
表1  2018年不精密度及偏倚计算结果

项目 累积CV(%)
合成CV
(%)

Bias
(%)

WBC 1.32;2.75;2.15;2.00;2.35;1.89 2.12 3.85

RBC 0.75;0.70;0.54;0.85;1.00;0.76 0.77 2.59

Hb 0.57;0.47;0.42;0.60;0.48;0.47 0.52 0.97

HCT 2.90;2.87;1.70;1.88;2.56;2.97 2.54 2.53

PLT 1.99;1.90;2.00;1.88;1.76;2.56 2.03 3.21

MCV 2.04;1.68;1.60;2.00;1.55;2.23 2.04 5.33

MCH 0.72;0.89;1.00;1.01;0.66;0.75 0.84 1.96

MCHC 2.11;1.73;1.86;1.55;2.35;1.89 1.93 3.45

2.2 σ值计算结果及各项目质控规则选择 结果显

示,两个水平质控品时,Hb、PLT和 MCH可采用13s
质控规则;WBC可采用13s/22s/R4s 质控规则;RBC可

采用 13s/22s/R4s/41s 质 控 规 则;而 HCT、MCV 和

MCHC 应 采 用 13s/22s/R4s/41s/8X 质 控 规 则。见

表2。
表2  σ值计算结果及各项目质控规则选择

项目
TEa
(%)

σ 分析性能 质控规则

WBC 15 5.26 优秀 13s/22s/R4s

RBC 6 4.43 良好 13s/22s/R4s/41s

Hb 6 9.67 一流 13s

HCT 9 2.55 欠佳 13s/22s/R4s/41s/8X

PLT 20 8.27 一流 13s

MCV 7 0.89 不可接受 13s/22s/R4s/41s/8X

MCH 7 6.00 一流 13s

MCHC 8 2.36 欠佳 13s/22s/R4s/41s/8X
 

3 讨  论

  6σ管理是一种以数据统计为基础的质量管理方

法[6]。σ值用以评估产品和生产过程特性波动大小,
其大小反映了质量水平的高低。通常≥6σ即说明该

项目操作性能已经达到一流的水准,代表每百万次操

作只有3、4次超出允许误差的可能[7]。≤3σ通常被

定为生产过程需要达到的最低要求。
实验室中室内质控规则常采用 Westgard多规

则,常用的质控规则包括12s、22s、13s、R4s 及41s 等。
然而,采用规则过多、过严则易出现假性失控,导致不

必要的成本增加,而且也增加了实验室工作量;采用

规则过于宽松又易导致假性在控,使误差检出率降

低。通过计算σ值可以描述测量系统的正确度和精

密度与质量要求之间的符合程度,根据符合程度,选
择适当的质控规则和每批质控测定个数。

本研究结果表明,本实验室Sysmex
 

XN检测系

统总体结果较为稳定,Hb、PLT和 MCH的σ值均≥
6,提示操作性能达到一流,可以采用较为宽松的质控

规则。但上海临床检验中心的研究结果显示,其Sys-
mex

 

XE2100D 检测系统 WBC、RBC、Hb、HCT 和

PLT均达到性能一流[8],提示本实验室与其比较仍有

一定的差距,尚有可提高的空间。本研究结果显示,
RBC操作性能为良好,可根据 Westgard

 

σ规则图采

用相应的质控规则[9]。值得注意的是,在本实验室

中,仍有部分项目σ值小于3,特别是 MCV的σ值仅

为0.89,提示操作性能较差,应立即采取措施进行改

进,同时在日常工作中要加强仪器的保养、维护及校

准等,采用较为严格的质控规则,以尽快提高这些项

目的检验性能,确保检测质量。
目前,临床实验室不同的检测项目常常采用同样

的质控规则,6σ质量管理根据检测项目的TEa、不精

密度和偏倚,计算出相应的σ值,根据计算结果选择

个体化的质控规则[10]。临床实验室可根据检测项目

σ值的不同,选择合适的室内质控规则,更好地保证检

验结果 的 准 确 性 和 优 化 质 控 工 作 中 的 成 本-效 益

比率[11]。
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5项指标对冠心病患者抗血小板治疗出血事件的影响
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  摘 要:目的 观察血小板计数、白细胞计数、国际标准化比值(INR)、纤维蛋白原(FIB)、凝血酶时间(TT)
对冠心病患者抗血小板治疗出血事件的影响。方法 回顾性分析2017年5月至2019年6月在该院接受常规

抗血小板治疗的124例冠心病患者病历资料。依据患者住院治疗期间泌尿系统、消化道出血情况,将患者分为

出血组(15例)和未出血组(109例)。研究各组治疗前血小板计数、INR、FIB、TT及白细胞计数之间的差异。
结果 出血组血小板计数和FIB水平低于未出血组,INR和白细胞计数高于未出血组,TT短于未出血组,差异

均有统计学意义(P<0.05)。血小板计数、INR、FIB、TT、白细胞计数水平与出血存在密切联系(P<0.05)。
多因素分析显示,血小板计数低、INR高、FIB水平低、TT短、白细胞计数高是影响出血的重要因素。结论 血

小板计数和FIB水平低、INR和白细胞计数高、TT短的冠心病患者,在进行抗血小板治疗时易发生出血事件,
以上因素是冠心病患者抗血小板治疗出血事件的重要影响因素。

关键词:冠心病; 血小板计数; 白细胞计数; 抗血小板; 出血事件

中图法分类号:R541.4 文献标志码:A 文章编号:1672-9455(2020)17-2558-03

  冠心病是由于冠状动脉粥样硬化病变致血管阻

塞或狭窄,引起心肌缺血、缺氧的心脏病,胸痛是其主

要的临床特征,易引起休克、血压降低、心力衰竭等严

重并发症,血小板是其发病的重要因素,故对于冠心

病患者的治疗,抗血小板治疗尤为重要[1]。目前,临
床上常用肠溶阿司匹林联合氯吡格雷进行抗血小板

治疗,治疗效果佳,且获得众多国际权威指南的认

可[2]。但在临床应用中发现,与之相关的出血事件也

随之增多,故有效预防冠心病患者治疗过程中发生的

出血事件已成为临床研究的重点[3]。故在本研究中,
回顾性分析2017年5月至2019年6月在本院接受常

规抗血小板治疗的124例冠心病患者病历资料,现将

研究结果报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 回顾性分析2017年5月至2019年

6月在本院接受常规抗血小板治疗的124例冠心病患

者病历资料。其中男76例,女48例;年龄46~78
岁,平均(61.04±6.32)岁;住院治疗期间出现泌尿系

统出血7例,消化道出血13例。出血诊断标准如

下[4]。(1)泌尿系统出血:①排除感染、外伤、肿瘤、泌
尿系统结石等导致;②以肉眼血尿为主要临床表现;
③实验室检查尿检结果显示红细胞>3~5个/HP。
(2)消化道出血:①排除肿瘤导致;②以便血、呕血为

主要临床表现;③大便隐血实验结果显示为阳性。本

次研究经医学伦理委员会批准,纳入标准:(1)年龄≥
18岁者;(2)符合冠心病诊断标准[5]者;(3)治疗期间

均连续服用≥5
 

d的肠溶阿司匹林和氯吡格雷者;(4)
知晓并签署知情同意书者。排除标准:(1)血液病的

患者;(2)合并其他恶性肿瘤者;(3)长期应用抗凝药

物者;(4)精神疾病者;(5)其他原因造成泌尿系统、消
化道出血者;(6)过敏体质者。
1.2 方法 所有患者均接受常规抗血小板治疗,包
括口服肠溶阿司匹林片(沈阳奥吉娜药业有限公司,
国药准字 H20065051,规格100

 

mg)100毫克/次,1
次/日;口服氯吡格雷[赛诺菲(杭州)制药有限公司,
国药准字J20180029,规格

 

75
 

mg]75毫克/次,1次/
日。依据患者抗血小板治疗期间泌尿系统、消化道出

血情况,分为出血组(15例)和未出血组(109例)。统
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