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六西格玛（ｓｉｘ ｓｉｇｍａ， ６σ）质量管理方法是近年

国际迅速发展的改善质量管理的模式。 Ｎｅｖａｌａｉｎｅｎ
等首先将 ６σ 质量管理方法应用于临床实验室， 并

阐明了以西格玛 （ ｓｉｇｍａ， σ） 水平量化描述实验过

程［１］ 。 本研究应用 ６σ 质量管理方法， 对广东省职

业病防治院职业医学检验科迈瑞 ＢＳ⁃２０００ 全自动生

化分析仪 ２２ 个临床生化检验项目的质量控制数据进

行分析， 评价其检测性能， 以提高临床生化检测项

目的质量水平， 把握好质量控制 “生命关”。

１　 材料和方法

１ １　 仪器与试剂 　 迈瑞 ＢＳ⁃２０００ 全自动生化分析仪

及配套试剂和校准品、 质控品， 包括 ２ 个浓度水平。
２０２０ 年室间质量评价质控品由国家卫生健康委临床

检验中心提供。
１ ２　 ２２ 个常规临床生化检测项目 　 钠 （Ｎａ）、 钾

（Ｋ）、 氯 （Ｃｌ）、 钙 （Ｃａ）、 磷 （Ｐ）、 葡萄糖 （Ｇｌｕ）、
尿素 （ Ｕｒｅａ）、 尿酸 （ ＵＡ）、 肌酐 （ Ｃｒ）、 总蛋白

（ＴＰ）、 白蛋白 （ＡＬＢ）、 总胆固醇 （ＴＣ）、 碱性磷酸

酶 （ＡＬＰ）、 肌酸激酶 （ＣＫ）、 乳酸脱氢酶 （ＬＤＨ）、
甘油三酯 （ＴＧ）、 丙氨酸氨基转移酶 （ＡＬＴ）、 天门

冬氨酸氨基转移酶 （ＡＳＴ）、 总胆红素 （ＴＢｉＬ）、 淀粉

酶 （ＡＭＹ）、 γ⁃谷氨酰基转移酶 （ＧＧＴ）、 α⁃羟丁酸

脱氢酶 （ＨＢＤＨ）。
１ ３　 方法

１ ３ １　 数据采集　 收集 ２０２０ 年广东省职业病防治院

迈瑞 ＢＳ⁃２０００ 全自动生化分析仪 ２２ 个检测项目的质

量控制数据。 各检测项目的允许总误差 （ ａｌｌｏｗａｂｌｅ

ｔｏｔａｌ ｅｒｒｏｒ， ＴＥａ） 根据 《临床生物化学检验常规项目

分析质量指标》 （ＷＳ ／ Ｔ ４０３—２０１２） 要求制定。 偏移

（Ｂｉａｓ） 数据来源于本实验室参加 ２０２０ 年室间质评统

计结果， 取均值。 变异系数 （ ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔ ｏｆ ｖａｒｉａｔｉｏｎ，
ＣＶ） 数据来源于本实验室 ２０２０ 年 ２ 个浓度水平室内

质控结果， 取均值。
１ ３ ２　 σ 水平分析　 依据 Ｗｅｓｔｇａｒｄ 等［２］ 报道方法计

算各检测项目的 σ 水平。
σ＝ （ＴＥａ－Ｂｉａｓ） ／ ＣＶ， 将分析性能水平分为世

界级 （σ≥６）、 优秀 （５≤σ＜６）、 良好 （４≤σ＜５）、
临界 （３≤σ＜４）、 欠佳 （２≤σ＜３） 和不可接受 （σ＜
２）， 并绘制标准化 σ 性能验证图［３］。
１ ３ ３　 质量目标指数 （ ｔｈｅ ｑｕａｌｉｔｙ ｏｆ ｇｒｏｗｔｈ ｉｎｄｅｘ，
ＱＧＩ） 计算

ＱＧＩ＝Ｂｉａｓ ／ １ ５×ＣＶ， 通过 ＱＧＩ 值查找临床生化检

测项目未能达到 ６σ 的原因。
１ ３ ４　 检测项目质控规则的选择　 参考绘制的标准

化 σ 性能验证图， 依据 “Ｗｅｓｔｇａｒｄ σ 规则” ［４］ 不同 σ
水平项目选择合适的质控规则。
１ ３ ５　 新质控规则使用前、 后的失控率　 根据每个

项目的 σ 水平， 制定合适的质控规则， 计算失控率。
失控率＝ （失控总次数 ／质控总次数） ×１００％
质控规则使用前的数据为 ２０２０ 年室内质控数据，

使用后为 ２０２１ 年 １—５ 月份室内质控数据。

２　 结　 果

２ １　 检测项目的 σ 水平、 ＱＧＩ 值、 性能评价及优先

改进内容 　 ＡＬＴ、 ＡＳＴ、 ＨＢＤＨ、 Ｃａ 和 Ｐ ５ 个检验项

目评定为世界级性能水平， ＴＢｉＬ、 ＡＭＹ、 ＴＣ、 ＣＫ、
Ｃｒ、 ＵＡ、 Ｋ ７ 个检验项目评定为优秀， Ｃｌ 和 ＬＤＨ ２
个检验项目评定为欠佳， 其余 ８ 个检验项目评定为良

好或临界性能。 见表 １。
２ ２　 检验项目质控规则的选择　 σ≥６ 的 ５ 个检验项

目可采用 １３ｓ （Ｎ＝ ２， Ｒ＝ １） 质控规则； ５≤σ＜６ 的 ７
个检验项目可采用 １３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ （Ｎ＝ ２， Ｒ＝ １） 质控规
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表 １　 迈瑞 ＢＳ⁃２０００ 全自动生化分析仪 ２２ 个临床生化检验项目的 σ 水平、 ＱＧＩ 值、 性能评价及改进指标

检验项目 ＴＥａ （％） Ｂｉａｓ （％） ＣＶ （％） σ 水平 ＱＧＩ 值 性能评价 改进指标　 　 　

Ｎａ ４ ０　 ０ ９６ ４ ２ ０ ００ 良好 精密度

Ｋ ６ ０ ９１ １ ０１ ５ ０ ０ ６０ 优秀 精密度

Ｃｌ ４ １ ２０ １ ０１ ２ ８ ０ ７９ 欠佳 精密度

Ｃａ ５ １ ０１ ０ ６３ ６ ３ Ｎ ／ Ａ 世界级

Ｐ １０ １ ０２ １ ０１ ８ ９ Ｎ ／ Ａ 世界级

Ｇｌｕ ７ １ ４１ １ ６５ ３ ４ ０ ５７ 临界 精密度

Ｕｒｅａ ８ ２ ４１ １ ６９ ３ ３ ０ ９５ 临界 精密度 ／ 准确度

ＵＡ １２ １ ５１ ２ ０９ ５ ０ ０ ４８ 优秀 精密度

Ｃｒ １２ ２ ８５ １ ７２ ５ ３ １ １０ 优秀 精密度 ／ 准确度

ＴＰ ５ １ ２０ １ １０ ３ ５ ０ ７３ 临界 精密度

ＡＬＢ ６ ２ ３６ ０ ８２ ４ ４ １ ９２ 良好 准确度

ＴＣ ９ ０ ５４ １ ６５ ５ １ ０ ２２ 优秀 精密度

ＡＬＰ １８ １ ８６ ３ ６７ ４ ４ ０ ３４ 良好 精密度

ＣＫ １５ ２ ２２ ２ ４１ ５ ３ ０ ６１ 优秀 精密度

ＬＤＨ １１ １ ５５ ３ ２６ ２ ９ ０ ３２ 欠佳 精密度

ＴＧ １４ ３ ２２ ２ ５８ ４ ２ ０ ８３ 良好 精密度 ／ 准确度

ＡＬＴ １６ ２ ９６ １ ３６ ９ ６ Ｎ ／ Ａ 世界级

ＡＳＴ １５ １ ２３ １ ９３ ７ １ Ｎ ／ Ａ 世界级

ＴＢｉＬ １５ １ ８３ ２ ３１ ５ ７ ０ ５３ 优秀 精密度

ＡＭＹ １５ １ １４ ２ ５６ ５ ４ ０ ３０ 优秀 精密度

ＧＧＴ １１ ０ ６２ ２ ２４ ４ ６ ０ １８ 良好 精密度

ＨＢＤＨ ３０ ０ ８５ ２ ５７ １１ ３ Ｎ ／ Ａ 世界级

　 　 　 注： σ≥６ 的检验项目不计算 ＱＧＩ 值， 以 Ｎ ／ Ａ 表示。

则； ４≤σ＜５ 的 ５ 个检验项目可采用 １３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ ／ ４１ｓ

（Ｎ＝ ４， Ｒ＝ １ 或 Ｎ ＝ ２， Ｒ ＝ ２） 质控规则， 同时需要

采取非统计学的质控手段； ３≤σ＜４ 的 ３ 个检验项目

可采用 １３ｓ ／ ２２ｓ ／ Ｒ４ｓ ／ ４１ｓ ／ ８ｘ （Ｎ＝ ４， Ｒ＝ ２ 或 Ｎ＝ ２， Ｒ＝
４） 质控规则， 见图 １～３ （封三）。
２ ３　 根据 σ 水平选择质控规则前后的失控率　 本实

验室 ２０２０ 年常规化学项目使用的 １３Ｓ、 ２２Ｓ、 Ｒ４Ｓ质控

规则， ＡＬＴ、 ＡＳＴ、 ＨＢＤＨ、 Ｃａ 和 Ｐ ５ 个项目质控测

定总次数２ ４３０次， 失控总次数 １１１ 次， 总失控率

４ ５７％； 新质控规则为 １３Ｓ， ＡＬＴ、 ＡＳＴ、 ＨＢＤＨ、 Ｃａ
和 Ｐ ５ 个项目质控测定总次数１ １７０次， 失控总次数

１５ 次， 总失控率 １ ２８％； 经 χ２检验， 根据 σ 水平选

择质控规则前后的失控率差异有统计学意义 （Ｐ ＜
０ ００１）， 新质控规则 １３Ｓ优于原质控规则。

３　 讨　 论

６σ 质量管理法是以质量为主线， 利用对事实和

数据的分析， 改进提升科室的业务流程能力， 增强科

室竞争力的一套灵活、 综合性的管理方法体系。 ６σ
质量管理方法完全从外部角度评估科室内部的检验程

序， 利用科室实际需求建立检验标准， 并以此评估检

验流程的有效性与合理性。
本研究应用 ６σ 质量管理方法评估迈瑞 ＢＳ⁃２０００

全自动生化分析仪开展的 ２２ 个检测项目， 结果显示，

２２ 个生化检测项目中有 ５ 个 （２２ ７％） 检测水平≥
６σ， ７ 个 （ ３１ ８％） 检 测 水 平 ５σ ～ ６σ， ５ 个

（２２ ７％） 检测水平 ４σ ～ ５σ， ３ 个 （１３ ６％） 检测水

平 ３σ～４σ， ２ 个 （９ １％） 检测水平 ２σ～３σ。 当 ＱＧＩ
＜０ ８ 时， 提示该项目的精密度超出允许范围； ＱＧＩ＞
１ ２ 时， 提示准确度不佳， 需优先改进准确度； ＱＧＩ
０ ８～１ ２ 时， 提示精密度和准确度均需改进［５］。 在＜
６σ 的检测项目中， １ 个需优先改进准确度， １３ 个需

优先改进精密度， ３ 个准确度和精密度均需改进。 本

实验室 ２０２０ 年常规化学项目使用的质控规则为 １３Ｓ、
２２Ｓ、 Ｒ４Ｓ， ＡＬＴ、 ＡＳＴ、 ＨＢＤＨ、 Ｃａ 和 Ｐ ５ 个项目质控

总失控率 ４ ５７％； ２０２１ 年修改质控规则为 １３Ｓ， ２０２１
年 １—５ 月份 ＡＬＴ、 ＡＳＴ、 ＨＢＤＨ、 Ｃａ 和 Ｐ ５ 个项目质

控总失控率 １ ２８％。 提示失控率下降应是质控规则

设置不合适引起的假失控， 应用 ６σ 质量管理方法，
选择合适的质控规则， 比单纯应用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ 规则更

能减少假失控［６］， 并按照 “人、 机、 料、 法、 环”
环节， 提高检验的精密度。

随着科学技术和管理理论的不断发展， 质量管理

已发展至强调 “三全管理” 的全面质量管理阶段，
即全员参与、 检验全过程质量管理和科室的综合管

理。 应用 ６σ 质量管理方法评价迈瑞 ＢＳ⁃２０００ 全自动

生化分析仪的检测项目， 客观评价自身检验水平， 通

过 ＱＧＩ 分析发现问题， 明确质量管理的改进方向，
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从而消除检验工作中的隐患， 提高检验质量。
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重庆市乡镇卫生院尘肺病康复站试点建设实践探索
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为探索基层尘肺病患者的康复治疗模式， 确保农

村尘肺病患者及时得到康复治疗， 增强尘肺病患者生

活信心， ２０１８ 年 １１ 月， 我院根据 《尘肺病治疗中国

专家共识 （ ２０１８ 年版） 》 中关于尘肺病肺康复要

求［１］， 结合重庆市乡镇卫生院情况， 提出了重庆市乡

镇卫生院尘肺病康复站建设方案， 并在重庆市城口县

５ 个乡镇卫生院试点建设， 取得了一定成绩。

１　 建设背景

２０１８ 年 ６ 月对重庆市 ３９ 个区县进行摸底调研，
共有尘肺病例４０ ８９０人， 排名前五位的区县分别为奉

节县、 永川区、 开州区、 城口县和巫山县， 约占重庆

市尘肺病例总数 ５０％。 尘肺病患者大部分为农村外出

打工者， 因病致贫、 因病返贫情况的出现， 给重庆市

社会救助保障体系带来较大压力， 为当地脱贫工作和

经济发展带来沉重负担。 以尘肺病患者诊断后平均

３２ 年生存期计， 且不考虑通货膨胀因素， 平均每例

患者造成的经济负担为 ２０７ ５ 万元。 由于尘肺病发病

多经过 １０～ ２０ 年甚至更长的接尘史， 且脱离粉尘接

触后仍可发病， 预计未来 ２０ 年仍将出现一定数量尘

肺病新发病例［２］。 现患病例及持续不断出现的新病例

将形成越来越大的尘肺病患者群体， 成为我国严重的

公共卫生问题。 在采取预防为主、 及时治疗的同时，
尘肺病康复工作是我们面临的重要课题。

２　 建设方案

根据尘肺病患者分布， 提出以辖区内常住尘肺病

患者＞１００ 人的乡镇依托县 （区） 街道或社区服务中

心和乡镇卫生院建成 １ 个尘肺病康复站。
２ １　 建设标准　 按照 “七个一” 的精简标准进行建

设， 即一块尘肺病康复站标牌、 一名经过康复医学培

训的康复员 （卫生服务中心或卫生院医务人员兼

任）、 一名康复护理员 （卫生服务中心或卫生院医务

人员兼职）、 一处康复场所、 一组经济实用的康复器

材、 一项上墙的康复站职责制度、 一套档案 （康复需

求登记表、 康复服务记录簿等）。 康复站运用中医传

统和现代康复技术为尘肺病患者提供康复治疗服务。
２ ２　 建站要求　 依托县 （区） 街道或社区服务中心

和乡镇卫生院等公共服务机构建设尘肺病康复站， 坚

持政府主导， 部门配合， 社会参与， 创新机制， 多措

并举的原则， 加强基层康复机构建设， 确保全面完成

尘肺病康复站建设工作任务。 根据辖区尘肺病患者人

数、 尘肺病类别、 期别及康复需求， 确定康复站特色

及规模。 坚持低投入、 广覆盖， 主要为尘肺病患者提

供康复训练指导、 心理疏导、 知识普及、 简易康复技

术培训等服务， 广泛开展尘肺病宣传教育活动， 满足

尘肺病患者基本康复需求。 充分发挥部门优势， 利用

现有条件、 资源， 落实康复场所、 人员配备、 康复器

材、 康复服务等硬件要求。
２ ２ １　 场地　 根据康复项目和疗程， 确定康复站面积
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应用六西格玛质量管理方法改进全自动生化分析仪管理流程（正文见92～94页）

图１  常规生化标准化 6σ性能验证 图２  常规生化Westgard质量控制规则的 6σ性能验证 图３  常规生化具有批长度的 6σ性能验证
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N-乙酰半胱氨酸对甲苯二异氰酸酯诱导人支气管上皮细胞自噬激活作用的影响

（正文见7～11页）

图１  不同剂量 TDI—HSA 处理 HBECs 中 ROS 水平变化

图３  NAC 处理 HBECs 中 ROS 水平变化
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