
临床生化实验室承担检验科 !" 余项定量检验 项目，为临床科室的疾病诊断提供重要依据。临床生

化实验室需要高效有序的完成大量临床样本检测

工作，检测项目的性能水平是实验室质量控制的关
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��|]?@A?̂ _����]=?BĈ _��|]:DÊ]!!F̂ ������2�~��|]CA?̂ _����]<6̂ _�]G-̂ _�]=Ĥ _�
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键环节，也是 !"#$%$&'：()*( 文件对实验室质量和

能力的认证要求+*,。西格玛度量值（! 值）是定量描述

实验室分析性能的指标之一，-./01023.3 最早提出

用 ! 水平来量化实验室差错或缺陷率，4! 表示世

界一流水平，5! 作为可接受水平界限+(,。()67 年，有

学者提出将经典的8.9:;0<=质控规则与 4!结合，形

成8.9:;0<=西格玛规则，可针对性的根据项目性能

水平选择个性化的质控规则+5,。质量目标指数（>?@）

是评价偏差与精密度相对不足的指标，以分析检测

项目性能不佳的原因。本文首先计算 ! 值，对实验

室各项目检测性能水平进行评估并选择质控策略，

然后针对不符合质量管理要求的项目，计算分析其

>?@，进一步明确项目性能不佳的原因，从而为改进

项目性能水平提供针对性指导。

! !"#$%

6A6 !"#$% 本实验室使用美国 BCCD::

E64FG) 全自动生化分析仪，严格按照实验室标准操

作规程（"HI）进行日常操作及保养维护。本文研究

所涉及的 (( 个项目，包括钾（J）、钠（-0）、氯（K1）、

血糖（?LM）、尿素（M<.0）、肌酐（K<）、尿酸（MB）、总

蛋白（NI）、白蛋白（BOP）、谷丙转氨酶（BLN）、谷草

转氨酶（B"N）、"Q谷氨酰基转移酶（??N）、碱性磷酸

酶（BLI）、肌酸激酶（KR）、乳酸脱氢酶（LST）、#Q羟

丁酸脱氢酶（TPST）、钙（K0）、磷（I）、总胆固醇

（KTHL）、甘油三酯（N?）、镁（U;）、淀粉酶（BVW），其

中 R、X0、K1、M<.0、BLN、B"N、??N、BLI、KJ、LST、K0、

KTHL、BVW 试剂及校准品为美国 BCCD:: 公司生产；

NI、BLP、TPST、U;、I 试剂及校准品为中生北控生

物科技有限公司生产；?LM、K<、MB、N? 试剂及校准

品为日本积水医疗株式会社生产。

6A( &'

6A(A6 数据采集 室内质量控制（23:.<301 YZ012:W

ED3:<D1，@>K）样本来源于美国伯乐公司，选用两个浓

度水平，低浓度（O./.16，批号：7%&G6）和高浓度（O./!

.15，批号：7%&G5）。统计本实验室 [G6'年 6月—6[月

生化室内质控数据，计算改进前各项目变异系数

（!"）；统计 [G[G 年 6 月—4 月室内质控数据，计算

改进后的各项目 !"。室间质量评价（.\:.<301 YZ012:W

099.99V.3:，]>B）样本由国家卫生健康委临床检验

中心提供。]>B 活动每年进行 5 次常规生化项目检

测，每次 ]>B 活动 % 个样品，所有 [[ 个项目均包

含其中。统计 [G6' 年度室间质量评价报告结果，计

算 #$%&。

6A[A[ 计算 ! 值 ! 值由下列公式计算：!^+（N]0Q_

#$%&'）̀!",，求得低浓度水平和高浓度水平的 ! 值。

N]0 来源于我国卫生行业标准 8"aN7)5Q[)6[ 和全

国临床检验室间质量评价标准+7,；!" 来源于每月室

内质控数据，每月 !"^标准差a靶值，将每月 !" 累

积后求算数平均 !"，分别求得两个浓度水平的平均

!"；#$%& 来源于室间质评报告，#$%& （̂测量值Q靶

值）a靶值。5 次 ]>B 活动的 6% 个样本的偏倚绝对值

的算数平均值作为该项目的偏倚评估。

6A[A5 绘制西格玛性能验证图 登录检验医学信

息网，点击“标准化西格玛性能验证图”，输入项目、

!"、#$%&，生成西格玛性能验证图。图中横坐标为标

准化 !"b（!"`N]0），纵坐标为标准化 #$%&b（#$%&`

N]0）。图中斜线划分的区域从右到左依次代表 !c[

（不可接受）；[!!c5（欠佳）；5!!c7（临界）；7!!c

%（良好）；%!!c4（优秀）；!"4（世界一流）。

*d(A7 计算 >?! 指数 公式如下：>?!^#$%&a（6A%"

!"）。>?! 指数可指示项目性能质量不佳的原因。

>?!cGA& 表示该项目的精密度有待提高，GA&!

>?!!6A( 说明该项目的准确度和精密度需同时提

高，>?!e6A( 表示该项目的准确度有待提高+%,。

6A5 ()*+, 采用 "I"" (6AG 软件进行统计学

分析。符合正态分布两组数据之间的比较采用配对

样本 ( 检验，以 )cGAG% 为差异有统计学意义。

" &'

(A6 -. ! /01 ((23456 计算结果如表

6所示，低浓度水平 !"4的项目有 %项，占比 ((Afb，

分别是 B"N、KJ、TPST、KT#O、BVW；7!!c4 的项

目有 f 项，占比 5*A&b，分别是 OST、N?、-0、K1、?OM、

MB、g;；5!!c7 的项目有 % 项，占比 [[Afb，分别是

J、K<、BON、K0、I；!c5的项目有 %项，占比 [[Afb，分别

是 M<.0、NI、BOP、??N、BOI。高浓度水平 !"4 的项

目*[ 项，占比 %7A%b，分别是 K<、MB、BON、B"N、KJ、

OST、TPST、I、KTHO、N?、g;、BVW；7!!c4 的项目

5 项，占比 *5A4b，分别是 J、BOI、?OM；5!!c7 的

项目有 7 项，占比 *&A[b，分别是 -0、K1、M<.0、K0；

!c5的项目 5项，占比 *5A4b，分别是 NI、BOP、??N。

由此可见，B"N、KJ、TPST、KTHO、BVW % 个项目在

两个浓度水平上表现卓越；M<.0、BOP 性能较差；

NI、??N、BOI 不可接受；M<.0、BOP、NI、??N、BOI

存在严重质量缺陷。如图 * 所示，两个浓度水平的

西格玛性能验证图上显示了每个项目所处的性能

水平。

[A[ -. ! 789:;< 表 [ 和表 5 根据检测

项目的性能水平，明确了实验室需采用的质控规则

和质控物个数。由表 [和表 5可以看出，!"4的项目，

需采用一个质控规则，即 *

5*

，且每天做 * 次两个水
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注：!：低浓度水平性能验证图；"：高浓度水平性能验证图；!代表各个检测项目性能水平
! ! "#$%&'(!

"#$ ! %#$&' ()*#+#,'-#./ .+ 0)*+.*&'/,) ,1'*-

平质控；#"!$% 的项目，需采用多规则 &

'!

()

*!

+,

-!

，且

每天做 . 次两个水平质控；-"!$/ 的项目，需采用

多规则.

'!

+*

*!

+,
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+-

.!

，每天做两次两个水平质控；

'"!0- 的项目，需采用多规则.

'!

+*

*!

+,

-!

+-

.!

+1

!

，每天

做 - 次两个水平质控；!0' 的项目，应先查找原因，

无更严格的质控规则。以下针对不符合质量管理要

求的项目，通过计算分析 234 指数，明确项目性能

质量不佳的原因。

*56 234 !"#$ 表 - 列出了 !0- 的项目 234

指数结果，可以看出 7、!8"、339需提高准确度；:;、

<=、>?@;、<?、!89、<;、A 需提高精密度；9A、!8A 准

确度和精密度均需提高。

7 %5BB &5C6

:; -5BB B5D6

<= -5BB B5%&

38> D5BB &51E

>?@; F5BB E5BD

项目 9G;（H） "#$!（H）

&5B/

B5DF

B5FE

&5&D

E5--

低浓度

%&（H）

高浓度 低浓度

B5I% 65FD

B5IB -5&I

B5IB -5&-

B5I/ -5-E

&5I& E5-6

<? &E5BB &5/E E5%6 &5BE 65IF

>! &E5BB 6566 E5BE B5I6 -56B

9A /5BB &5F% &5%& &566 &5I/

!8" %5BB 65B6 &5&E &5&- E5%-

!89 &%5BB E5-% 65I% &5B& 65-E

!J9 ./5BB E5I- .511 B5IE %5-E

!

高浓度

-5EE

65%E

65D/

/5-/

65..

.B5E6

I5EI

E56%

E5%.

.656/

.65.B

项目 9G;（H） '($!（H）
%&（H） !

低浓度 高浓度 低浓度 高浓度

339 ..5BB D5B. E5%. .5IB .5/6 E5BI

!8A .15BB D56/ %5B/ E5%6 .5D% -5B/

<7 ./5BB E5/1 .5-E B5DE 15D6 .D5.%

8KL ..5BB E5BD .5%1 .5BB /56. 15IB

L"KL 6B5BB -56- E51- E5-- I5BE .B5/B

<; /5BB .5.6 .5EE .5.B 65.% 65/.

A .B5BB .51% E56D .566 65-6 %5.-

<LM8 I5BB B5DD B5I% B5DE 15%. ..5-E

93 .-5BB E5E/ E5BD .5E. /5%D I5D-

NO ./5BB .5B/ *5C- .5-* -5D- C51*

!PQ ./5BB .5B. *5*/ .5%% %5** 15-6

注：7R钾；:;：钠；<=：氯；38>：血糖；>?@;：尿素；<?：肌酐；>!：尿酸；9A：总蛋白；!8"：白蛋白；!89：谷丙转氨酶；!J9：谷草转氨酶；339："S
谷氨酰基转移酶；!8A：碱性磷酸酶；<7：肌酸激酶；8KL：乳酸脱氢酶；L"KL：#S羟丁酸脱氢酶；<;：钙；A：磷；<LM8：总胆固醇；93：甘油三酯；
NO：镁；!PQ：淀粉酶

) ! 23*+,-./%&01

4'5 ! 6)*+.*&'/,) #/7#,'-#./8 .+ 33 -)8- #-)&8
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B .B *B 6B -B /B

*"!06 >?@;、!8" 欠佳 查找原因，分析整改

6"!0- 7、<?、!89、<;、A 临界 .

6!

(*

*!

(,

-!

(-

.!

(1

)

，*T*，+T-

-"!$/ :;、<=、38>、>!、NO 良好 .

6!

(*

*!

(,

-!

(-

.!

，,T*，-T*

/"!$% 8KL、93 优秀 .

6!

(*

*!

(-

-!

，,T*，-T.

!#% !J9、<7、L"KL、<LM8、!PQ 世界一流 .

6!

，,T*，-T.

!$* 9A、339、!8A 不可接受 查找原因，分析整改

! 项目 评价 质控规则

2 3 34567 !89:;<=>

4'5 3 ! ('9:) '/7 ;:'9#-< ,./-*.9 *:9)8 .+ 9.= ,./,)/-*'-#./ 9)()9

注：7U钾；:;U钠；<=U氯；38>U血糖；>?@;U尿素；<?U肌酐；>!U尿酸；9AU总蛋白；!8"U白蛋白；!89U谷丙转氨酶；!J9U谷草转氨酶；339U"S谷氨酰
基转移酶；!8AU碱性磷酸酶；<7U肌酸激酶；8KLU乳酸脱氢酶；L"KLU#S羟丁酸脱氢酶；<;U钙；AU磷；<LM8U总胆固醇；93U甘油三酯；NOU镁；!PQU淀
粉酶；: 代表每次质控结果个数；, 代表每天质控次数；.

6!

表示 . 个质控测定结果超过 !"6!；*
*V

表示连续两个质控结果超过 !"*!；,
-!

表示同批
两个结果之差超过 -!；-

.!

表示 . 个质控品连续 - 次测定结果都超过 !".!；1

$

表示连续 1 个质控测定结果在平均值一侧

刘晶，等5基于 W@VXO;?Y 西格玛规则的临床生化项目性能改进方法研究!
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!!!﹤" #$、%&、'()$、%$ 临界 *

!!

+,

,!

+-

"!

+"

*!

+.

"

，#/,，$/"

"!!﹤0 1、234、53' 良好 *

!!

+,

,!

+-

"!

+"

*!

，%/,，&/,

!"6 %(、'2、237、287、%1、39:、:;9:、4、%:<、75、=5、2>? 世界一流 *

!!

，%/,，&/*

!﹤! 74、23;、557 欠佳 查找原因，分析整改

! 项目 评价 质控规则

! ! "#$%& !'()*+,-.

"#$ ! ! %#&'( #)* +'#&,-. /0)-10& 1'&(2 03 4,54 /0)/()-1#-,0) &(%(&

注：1：钾；#$：钠；%&：氯；53'：血糖；'()$：尿素；%(：肌酐；'2：尿酸；74：总蛋白；23;：白蛋白；237：谷丙转氨酶；287：谷草转氨酶；557："@
谷氨酰基转移酶；234：碱性磷酸酶；%1：肌酸激酶；39:：乳酸脱氢酶；:;9:：#@羟丁酸脱氢酶；%$：钙；4：磷；%:<3：总胆固醇；75：甘油三酯；

=A：镁；2>?：淀粉酶；% 代表每次质控结果个数；& 代表每天质控次数；*
!!

表示 * 个质控测定结果超过 !"!!；,
,!

表示连续两个质控结果超
过 !",!；-

"!

表示同批两个结果之差超过 "!；"
*!

表示 * 个质控品连续 " 次测定结果都超过 !"*!；.

"

表示连续 . 个质控测定结果在平均值一侧

,B" !"#$%&'( ! )*+, 1、#$、%&、高

浓度 557、高浓度 234、高浓度 4 的 ! 均提高至 !C"

性能状态良好的水平，低浓度水平不可接受的项

目已全部消除。改进后检测项目的 ! 显著提高，经

配对样本 ' 检验，差异具有统计学意义（(DEFE0），

见图 ,。

! /0

本文基于临床生化实验室质控报告，首先对临

床生化 ,, 个检测项目的 ! 进行了计算，并绘制了

标准西格玛性能验证图，根据每个项目所处性能水

平选择出了合理的个性化质控规则，然后对 !D" 性

能有待改进的项目进行 G5H 分析，找出导致性能不

佳的根本原因，为进一步提出针对性的改进措施提

供指导。

长期以来，本实验室采用相同的质控规则来判

断不同项目是否失控，事实上，这种“一刀切”的质

控策略会增加假失控概率、降低误差检出概率 I.J。

K)LMA$(N 西格玛规则的优点在于根据实验室确认

的 ! 水平，提出针对性的质控规则及质控物个数。!

值越大，质控规则越少，! 值越小，质控规则越多。随

着 ! 值的下降，需要增加质控规则及质控数量IOJ。根

据表 ,、! 显示，!D6 的项目应选择更严格的质控规

则，提高误差检出概率，保证检验结果的准确度；对

于 287、%1、:;9:、%:<3、2>? 等 !"6 的项目仅

选择 *

!!

单质控规则即可，降低假失控概率，在满足质

量要求的前提下，使实验室降低成本提高效率。

G5H 分析是提高检测项目性能水平的有效方

法，对 !D" 的项目进行 G5H 分析有助于实验室发现

问题，了解性能不佳的具体原因。本研究中，74、234

需同时提高精密度和准确度，笔者首先进行了检测

系统的准确度和精密度验证，然后缩短校准周期和

试剂在机时间。1、23;、557 需提高准确度，因此

笔者增加了试剂批号更换的比对试验，避免因试剂

批间差影响项目的准确度。#$、%&、'()$、%(、237、

%$、4需提高精密度，因此本研究加强实验人员技术培

训，严格执行仪器操作程序并定期进行维护及校

准，安装了实验室温湿度监控报警系统以保证环

境、仪器、试剂的稳定性。值得注意的是，质控品的稳

定性是保证室内质量控制的关键，质控品的冷冻、

复融、分装工作应由固定人员操作，注意避光环境，

合理制定室内质控标准操作规程。

自 ,E,E 年 * 月起，实验室开始实施相应质控规

1 *F,! P 准确度

#$ P EF0" 精密度

%& P EF"0 精密度

'()$ EF06 EFQ, 精密度

%( EF!O P 精密度

项目 G5H 低浓度 G5H 高浓度 改进方向

74 EFQQ EFO" 准确度和精密度

23; *FQO *FQQ 准确度

237 EF"* P 精密度

557 *FQO ,F"0 准确度

234 EF.* P 准确度和精密度

%$ EF6, EF6O 精密度

4 EF0, P 精密度

! 6 7891234567

"#$ 6 789 ,)*(: #)* ,;<10%,)5 *,1(/-,0)

注：G5H：质量目标指数；1：钾；#$：钠；%&：氯；'()$：尿素；%(：肌

酐；74：总蛋白；23;：白蛋白；237：谷丙转氨酶；557："@谷氨酰基转

移酶；234：碱性磷酸酶；%$：钙；4：磷；P 表示不适用

注：1R钾；#$R钠；%&R氯；'()$R尿素；%(R肌酐；74R总蛋白；23;：白
蛋白；237R谷丙转氨酶；557R"@谷氨酰基转移酶；234R碱性磷酸酶；
%$R钙；4R磷；改进前与改进后相比，'/0F",，)DEFE0

8 = 459345: !;<

>,5 = ?0;<#1,20) 03 ! %#&'( $(301( #)* #3-(1 ,;<10%(;()-

!
值

6

0

"

!

,

*

E

第 ,Q 卷天津医科大学学报0!6



! !"

本研究建立了注射用头孢米诺钠中的有关物

质的 !"#$ 检测方法，以《中国药典》中头孢米诺钠

项下的质量标准为基础，根据各杂质的性质筛选了

反相色谱柱及稀释剂条件，其中筛选色谱柱使得各

物质的分离度符合要求，筛选稀释剂增加了杂质的

稳定性，使得方法验证能顺利进行。然后对此方法进

行了方法验证，验证结果表明，该方法具有良好的专

属性、准确度、重复性、线性范围，并计算出了各杂质

的校正因子，方法需严格按照标准进行。最后检测了

% 个批次的样品，结果均符合质量标准的要求。综

上，本方法成功建立，能准确检测本公司的样品。
#$%&"

&'( 倪福震) 头孢米诺钠的市场情况及合成工艺路线&*() 煤炭与化

工，+,'-，-%（'+）：+.

&+( 王浩) 头孢米诺钠的合成工艺和质量标准的研究&/() 天津大学

化工学院，+,,0

&-( 吴志军，赵玉新，王喜军，等) 一种头霉素中间体的制备方法1中

华人民共和国，$2',++%3,+'4&"() +,'56,36'3

&.( 张欣媛，熊鑫，陈旭，等) 西药药剂头孢米诺的临床应用研究&7()

中国医药指南，+,+,，'3（''）1'53

&5( 孙春莲) 临床西药药剂头孢米诺的应用效果观察&7() 临床合理

用药杂志，+,+,，'-（'-）13.

&%( 张锋，景元彬) 头孢米诺钠治疗糖尿病合并社区获得性下呼吸道

感染的临床分析&7() 糖尿病新世界，+,'3，+'（8）：0+

&0( 魏宝康) 头孢米诺钠高效液相色谱法含量测定和杂质检测的研

究&7() 海峡药学，+,,.（.）：0,

&3( 张涛) 高效液相色谱法测定注射用头孢米诺钠含量&7() 天津药

学，+,,%（5）：'5

&8( 中华人民共和国药典&9() 化学工业出版社，国家药典委员会编，

+,+,

（+,+'6,'6+. 收稿）

杂质 +（:，限度 ,)+） ,),55 ,),.8

杂质 -（:，限度 ,)-） ,)''' ,)',-

杂质 .（:，限度 ,)+） ,),', ,),',

杂质 '（:，限度 ,)+） ,),,' ,),,+

批号 99;''8'3; 99;''8'8;

,),.5

,)',.

,),',

,),,'

99;''8+,; 99;+'8',;

,),,'

,),5'

,)',.

,),',

99;+'8'';

,),,'

,),.5

,)',+

,),,8

99;+'8'+;

,),,'

,),.-

,)',8

,),'-

杂质 5（:，限度 ,)+） ,),%, ,),55 ,),5% ,),5% ,),5% ,),%,

其他单杂（:，限度 ,)+） ,),'5 ,),'0 ,),'% ,),+' ,),'5 ,),'-

总杂（:，限度 ')5） ,)+3% ,)+53 ,)+%% ,)+0. ,)+58 ,)+%%

' # $()*+,-./0123%4

&'( # &)*+ ,)*-.+* /0 $ ('+12)* /0 *'34.)3%5

则和改进措施。笔者对性能欠佳的项目在实施相应

质控规则和改进措施前后的 ! 值进行了对比，如图

+ 所示，性能欠佳的项目! 值平均提高 .-)3:，!<+

的不可接受的项目已消除，改进后各项目 ! 显著提

高，经配对样本 !检验，差异具有统计学意义（"<,),5），

表明笔者基于 ! 和 =>? 分析的质控规则和改进措

施可以有效提高生化项目检测性能水平。

综上所述，建议在实验室的日常分析工作中，

逐步推广西格玛性能验证图、@ABCDEFG 西格玛规则

及 =>? 分析，以进一步提高检验质量，降低检验过

程中产生误差的概率，指导检验质量持续改进。
67%&8

&'( 赵海建，张宝传，周伟燕，等) 应用六西格玛管理方法评价脂类检

验项目质量水平&*() 中华检验医学杂志，+,'.，-0（.）1-''

&+( 2HI4#4?2H2 /，JHKLH M，NK4OL $，AC EP) HQEPRECSTD PEUVFECVFW

XAFYVFZET[A VT \REPSCW STGS[ECVFB ]SC^ C^A BS_ BSDZE B[EPA&*() 4F[^

"EC^VP MEU 9AG，+,,,，'+.（.）：5'%

&-( `42> O 9，@42> @ *，M?a =，AC EP) L^A EXXPS[ECSVT VY BS_ BSDZE CV

XAFYVFZ \REPSCW ETEPWBAB VY XPEBZE XFVCASTB&*() 4TT $PST JSV[^AZ，

+,'8，''（3）：'+'

&.( @b cL .,-6+,'+) 临床生物化学检验常规项目分析质量指标&b(!

中华人民共和国国家卫生健康委员会，+,'+

&5( 9d2?$4 I，e?K42 /) 4BBABBZATC VY \REPSCW [VTCFVP BWBCAZ UW BSD"

ZE ZACFS[B ETG\REPSCW DVEP STGA_ FECSV：E FVEGZEX CV]EFGB XFAXEFE"

CSVT YVF 24JM&*() @VFPG * 9AC^VGVP，+,'3 ，3（-）：..

&%( @bcL %.'6+,'3 临床检验定量测定室内质量控制&b()中华人民共

和国国家卫生健康委员会，+,'3

&0( fgda J O，@a `，gH g，AC EP) "FE[CS[EP EXXPS[ECSVT VY BS_ BSDZE

ZETEDAZATC ST ETEPWCS[EP USV[^AZSBCFW XFV[ABBAB ST [PSTS[EP BAC"

CSTDB&*() * $PST MEU 4TEP，+,+,，-+（'）：A+-'+%

&3( 李润青，宫丽君，王腾蛟，等) 西格玛方法在临床生化检验质量管

理中的应用&*() 中华检验医学杂志，+,'0，.,（8）：0+0

&8( 王宏斌，王丹) @ABCDEFG 西格玛规则和标准化性能验证图在临床

生化质量持续改进中的应用&*()国际检验医学杂志，+,'3，-8（+0）：

+%00

（+,+'6,'6,' 收稿）
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