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六西格玛理论应用于甲状腺功能检验项目质量
水平的评价及指导室内质控*
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  摘 要:目的 通过对甲状腺功能5项定量检测质控数据分析,探讨 Westgard西格玛(σ)质量管理模式在

临床生化化学发光检测分析方法中的应用。方法 收集中山大学附属中山医院2019年的甲状腺功能5项室

内质控数据的变异系数(CV)、标准差(SD)值及伯乐系统与全球34家实验室比对的偏倚(Bias)值,结合美国临

床实验室改进修正法案(CLIA'88)的临床允许总误差计算σ,根据σ设计质控规则。通过CV、SD、标准差指数

(SDI)、变异系数比例(CVR)及σ计算项目的质量目标指数(QGI)值,分析低于6σ的原因,结合该检测系统

SDI和CVR 提出优先改进措施。结果 FT3、TT3和TT4
 

3个项目σ值大于6σ。FT4、TSH两个项目未达

6σ,需要优先改进精密度。结论 6σ理论能够明确指导个体化质控方案,6σ理论优于传统计算方法对仪器性能

的评价。
关键词:Westgard; 西格玛; 质量管理; 质控
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  临床实验室检测结果的准确性对患者的生命安

全至关重要。控制检验质量,确保患者安全需要进行

严格的质量管理。而做好日常室内质控工作是提高

检验质量的关键步骤之一。Westgard西格玛管理成

为评价临床检验项目性能的新模式,很大程度提高了

临床检验项目的质量[1]。目前全自动生化分析仪快

速发展,仪器的性能也不断提高,Westgard多规则质

控是否适用于所有项目成为研究热点[2]。摩托罗拉

公司于20世纪80年代首先运用西格玛(σ)管理模式

来降低产品消耗、减少差错发生和提高产品质量。由

于其临床应用的优点,NEVALAINEN等最早将6σ
管理模式应用于医学检验领域[3]。在临床化学实验

室检测的项目中甲状腺功能5项对判断甲状腺疾病

起重要作用[4],其性能的优劣一直是工作人员比较关

心的问题。本研究通过评价本实验室甲状腺功能相

关检验项目[游离三碘甲状腺原氨酸(FT3)、甲状腺游

离甲状腺素(FT4)、促甲状腺激素(SH)、总三典甲状

腺原氨酸(TT3)、总甲状腺素(TT4)]的性能指标,探
讨应用6σ质量管理理论评价临床实验室检验项目的

性能,发现问题,设计质控方案,指导质量持续改进的

方法。
1 材料与方法

1.1 仪器与试剂 西门子化学发光仪Centaur
 

XP
(仪器编码:Siemens

 

ADVIA
 

Centaur
 

XP[374792]),

试剂使用西门子配套试剂,校准品及质控品(批号:
40340,分40342和40343两个质控水平)均使用伯乐

公司产品。
1.2 方法

1.2.1 变异系数(CV) 收集2019年西门子化学发

光仪Centaur
 

XP
 

9-12月的室内质控均值,该仪器两

个水平的室内质控数据,并利用伯乐质控管理系统导

出该仪器各项目的累积CV。
1.2.2 正确度 收集西门子化学发光仪Centaur

 

XP
与全球34家实验室间比对的偏倚(Bias)值,结果由

本实验室伯乐质控系统导出。
1.2.3 计算质量目标指数(QGI) 分析性能未达到

3σ的主要原因:QGI=Bias/(1.5×CV)。QGI<
0.8,精密度需优先改进;QGI>1.2,正确度需优先改

进;QGI在0.8~1.2,精密度和正确度均需改进。
1.2.4 标准差指数(SDI)计算 SDI=(实验室均

值-组均值)/组均值。SDI 是评价正确度的指标,
SDI为0.00,最佳正确度;SDI 为>0~<1.0,良好

正确度;SDI 在1.0~1.5,可接受的正确度,可能需

要对检验系统进行检查;SDI>1.5~2.0,临界的正

确度,推荐对检测系统进行检查;SDI>2.0,不可接

受的正确度,通常要采取纠正措施。
1.2.5 变异系数比例(CVR)计算 CVR=实验室

CV/组CV。CVR<1.0,良好精密度;CVR 在1.0~
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1.5,可接受的精密度,可能需要对检验系统进行检

查;CVR>1.5~2.0,临界的精密度,推荐对检验系统

进行检查;CVR>2.0,不可接受的精密度,通常要采

取纠正措施。
1.2.6 σ度量值 σ=(TEa%-Bias%)/CV%。
TEa 为实验室允许总误差。
1.2.7 质控评价规则 在Sigma

 

metrics图上根据

不同的σ值选择合适的质控方案。
1.2.8 三等分析质量指标 三等分析质量指标按国

际专家共识计算。检验结果临床应用可分监测和诊

断两种情况,不精密度主要影响临床监测,造成总随

机变异(个体内生物学变异和分析变异)增加[5]。计

算公式见表1。

表1  三等质量指标

等级 CV Bias TE

优等 <0.25CV1 <0.125(CV1
2+CVG

2)0.5 <1.65×0.25CV1+
 

0.125(CV1
2+CVG

2)0.5

中等 <0.5CV1 <0.25(CV1
2+CVG

2)0.5 <1.65×0.5CV1+
 

0.25(CV1
2+CVG

2)0.5

低等 <0.75CV1 <0.375(CV1
2+CVG

2)0.5 <1.65×0.75CV1+
 

0.375(CV1
2+CVG

2)0.5

  注:TE 为总误差。

2 结  果

2.1 Centaur
 

XP检测系统的分析性能水平评价 结

果显示,Centaur
 

XP检测系统两个质控水平SDI 均

小于1.0,说明该仪器具有良好的正确度,结果较可

靠。Centaur
 

XP的所 有 检 测 项 目 的 CVR 均 小 于

1.0,说明该仪器具有良好的精密度。

表2  Centaur
 

XP甲状腺功能项目分析性能指标水平(质控水平40342)

项目
生物学变异TE%

 

低等 中等 优等
CV% Bias% TE% SDI CVR σ值 TEa%

FT3 17.00
 

11.30
 

5.67
 

2.95 -1.28 6.15 -0.36 0.82 8.05 25

TT3 18.00
 

12.00
 

6.00
 

6.13 1.65 11.77 0.25 0.95 3.81 25

FT4 12.10
 

8.05
 

4.02
 

4.90 3.92 12.00 0.63 0.78 4.31 25

TT4 10.40
 

6.96
 

3.48
 

5.56 -1.97 11.13 -0.27 0.77 3.25 20

TSH 35.60
 

23.70
 

11.90
 

3.41 -5.53 11.16 -0.42 0.26 5.71 25

  注:TE 为总误差。

表3  Centaur
 

XP甲状腺功能项目分析性能指标水平(质控水平40343)

项目
生物学变异TE%

 

低等 中等 优等
CV% Bias% TE% SDI CVR σ值 TEa%

FT3 17.00
 

11.30
 

5.67
 

3.90 0.04 6.48 0.01 0.83 6.40 25

TT3 18.00
 

12.00
 

6.00
 

5.25 0.86 9.52 0.14 0.83 4.60 25

FT4 12.10
 

8.05
 

4.02
 

5.30 5.52 14.28 0.79 0.76 3.67 20

TT4 10.40
 

6.96
 

3.48
 

7.09 0.10 12.57 0.10 0.83 2.70 25

TSH 35.60
 

23.70
 

11.90
 

3.38 0.02 5.59 0.00 0.79 7.40 25

  注:TE 为总误差。

表4  Centaur
 

XP
 

甲状腺功能项目分析性能指标水平(质控水平40342/40343)

项目 CV2% CV3% CV合成% Bias2% Bias3% Bias合成% σ值 TEa%

FT3 2.95 3.90 3.43 -1.28 0.04 0.91 23.70 25

TT3 6.13 5.25 5.69 1.65 0.86 1.32 14.63 25

FT4 4.90 5.30 5.10 3.92 5.52 4.79 4.15 25

TT4 5.56 7.09 6.33 -1.97 0.10 1.40 9.77 20

TSH 3.41 3.38 3.40 -5.53 0.02 3.91 5.53 25

  注:CV2 表示40342质控水平的CV 值;CV3 表示40343质控水平的CV 值;CV合成%表示两个质控水平合成CV(算术平方根均值);Bias合成

表示两个质控水平合成Bias(算术平方根均值)。
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2.2 分别采用生物变异模型和6σ理论评价仪器检

测性能 表2中显示:TT4项目40342质控水平

TE%为11.13%,未 达 低 等 等 级;FT3、TT3项 目

40342质控水平TE%分别为6.15%、11.77%,介于

中等和优等等级之间;FT4项目40342质控水平

TE%为12.00%,介于低等和中等等级之间。表3中

显示:FT4及TT4项目40343质控水平TE%未达低

等等级;FT3及 TT3介于中等和优等之间;TSH 项

目40343质控水平达优等级别。应用6σ理论评价

Centaur
 

XP检测系统中甲状腺功能5项两个质控水

平(40342/40343),结 果 显 示(表4),FT3、TT3和

TT4的σ值分别为23.70、14.63及9.77,可达世界一

流水平,FT4和TSH的σ值分别为4.15、5.53,达优

秀水平。

2.3 质量改进方案选择 结果显示,FT3、TT3和

TT4
 

3个项目σ大于6σ;FT4及TSH
 

2个质控水平

(40342/40343)总分析性能未达到6σ且QGI<0.8,
需优先改进精密度(表5)。因此,导致方法性能不佳

的主要原因是精密度欠佳,FT4及TSH 主要需提高

精密度。

2.4 FT4和TSH改进后的σ性能水平 FT4、TSH
采用更严格的质控方案1-3s|2-2s|R-4s/1-2s|3-1s|
12-X后,累积CV 分别由5.10%、3.40%

 

(2019年)
缩小 到5.00%、3.35%(2020年),σ水 平 分 别 由

4.15、5.53上升到4.39、6.03,见表6。

表5  甲状腺功能5项性能分析及质控方案(2019年)

项目 累积CV% Bias% QGI σ值 QC方案(拒绝/警告) 优先改进

FT3 3.43 0.91 0.18 23.70 2-2s|1-5s/1-2s 不需要改进

TT3 5.69 1.32 0.16 14.63 1-3s|2-2s/1-2s 不需要改进

FT4 5.10 4.79 0.63 4.15 1-3s|2-2s|R-4s/1-2s|3-1s|12-X 精密度

TT4 6.33 1.4 0.15 9.77 1-3s|2-2s/1-2s 不需要改进

TSH 3.40 3.91 0.77 5.53 1-3s|2-2s|R-4s/1-2s|3-1s|12-X 精密度

表6  2020年FT4和TSH项目性能水平

项目 TEa% 累积CV% Bias% σ值

FT4 25 5.00 3.06 4.39

TSH 25 3.35 4.80 6.03

3 讨  论

  6σ管理可以客观评价自身质量、临床检验项目分

析性能及指导质量持续改进。6σ联合 QGI、SDI、

CVR 分析实验室性能不佳的原因,提出针对性的改

进措施,准确地定位实验室质量水平,发现问题并持

续改进。目前,国内外已有研究将6σ管理应用于临

床生化常规项目[6]、凝血项目[7]、血常规项目[8]等的

评价并取得较好效果。根据评价结果,分析性能较低

的项目,一是改进室内质控方案,二是提高检测的不

确定度和Bias[9-10]。
从表2可以看出,根据传统的三等质量指标判断

模式,TT3两个质控水平40342和40343的TE%分

别为11.77%、9.52%,均介于中等和优等之间,其σ
值分别为3.81、4.60。按照三等质量指标看该检测项

目完全达到行业标准;但按照σ标准,TT3项目40342
质控水平σ值>4σ区 域,达 优 秀 水 平,TT3项 目

40343质控水平σ值在3σ~4σ区域,达良好水平。因

此应用σ理论可以更严格地把控实验检测结果[8]。

为探讨导致检测性能不佳的主要原因,本研究采

用计算QGI的方法选择质量改进方案。通过表5可

以看出,FT4及TSH项目均未达到6σ且QGI<0.8,
需优先改进精密度。由此可见,导致方法性能不佳的

主要原因是精密度欠佳,因此,目前本实验室的主要

任务是提高临床检验的精密度。
本研究还采用标准化操作过程规范图法设计室

内质控方案,同时应用σ值来选择其质控方案。从本

试验结果可以看出,FT3已达6σ要求,2-2s|1-5s/1-2s
(拒绝/警告)质控方案就可以达到理想的误差检出

率。但FT4和TSH的σ值<6σ水平,说明方法性能

不佳,需采用最严格的1-3s|2-2s|R-4s/1-2s|3-1s|12-
X质控规则,从2020年上半年FT4和TSH项目性能

水平看出,合理地选用质量改进方案后,FT4和TSH
精密度得到有效改善,σ水平均得以提升,进而为临床

提供准确的诊断依据。

6σ仅作为一项质量指标是对过程满足顾客要求

能力的度量,因此,在关注6σ的同时也应注意到检验

中过程的评价不能代表检验全过程的质量控制。
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运用多科室联合门诊模式进行孕妇体质量管理
对妊娠母婴结局的影响*

莫婷燕1,蔡蓓珺2△

上海市长宁区妇幼保健院:1.妇保部营养科;2.妇产科,上海
  

200050

  摘 要:目的 观察运用多科室联合门诊模式进行孕妇体质量管理对妊娠母婴结局的影响。方法 选取

2018年1月至2019年12月在该院建档孕妇820例,孕前体质量指数(BMI)均超过24
 

kg/m2,根据孕期体质量

管理方式将其分为研究组(410例)和对照组(410例)。对照组按照一般管理模式进行干预,即通过发放孕期注

意事项及指导手册并在孕妇产检时进行相关的健康教育,包括饮食及运动指导;研究组则定期运用多科室联合

门诊模式进行孕期体质量管理干预,通过健康教育、营养及运动指导等多种方式实施全程干预,确保孕妇体质

量增长处于合理水平。分析比较两组孕妇的妊娠、分娩情况及母婴结局。结果 两组孕产妇妊娠高血压综合

征、胎膜早破、早产、脐带绕颈的发生率比较差异均无统计学意义(P>0.05);研究组妊娠期糖尿病、羊水异常、
产后出血的发生率均低于对照组,自然分娩率高于对照组,差异均有统计学意义(P<0.05)。两组围生儿发生

胎儿窘迫、新生儿窒息的情况比较差异均无统计学意义(P>0.05);研究组巨大儿的发生率、围生儿体质量均低

于对照组,差异有统计学意义(P<0.05)。结论 运用多科室联合门诊模式进行孕妇体质量管理,不仅可以维

持孕产妇的健康状态,而且可显著降低妊娠不良事件的发生率。
关键词:多学科联合门诊; 孕期体质量管理; 母婴结局; 健康指导; 妊娠并发症
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  母体健康的营养状态是确保胎儿能够正常发育

的一个重要前提。随着生活水平的逐渐改善和家庭

对孕产妇重视程度的不断提升,产妇的过营养状态已

成为影响妊娠母婴结局的原因之一。研究发现,孕期

体质量过度增长会引发系列问题,不仅使得妊娠期糖

尿病、妊娠高血压综合征等并发症的发生率越来越

高,而且也大大增加了孕妇分娩难度[1-2]。因此,实施

有效的孕期体质量管理得到了产科、营养科等多学科

医生的广泛研究。相关研究认为,对孕期体质量实施

有效管理,确保孕产妇处于健康体质量水平,对于改

善妊娠结局具有一定意义[3]。本研究以近年来在本

院建档的孕妇为研究对象,探讨采取多科室联合门诊
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