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2020~2022 年贵州省临床实验室常规生化项目应用批长度
Westgard 西格玛规则的室内质量控制策略分析
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摘　要：目的　了解 2020~2022 年贵州省常规生化项目室内质量控制（internal quality control，IQC）情况，并运用分析

批长度西格玛规则为常规生化项目选择恰当的 IQC 策略。方法　从参加 2020~2022 年贵州省临床检验中心常规生化项目

第一次室间质量评价（external quality assessment，EQA）计划的实验室中筛选出统一采用英国朗道公司生产的两个浓度

水平室内质控品的 41 家、41 家和 52 家实验室，根据其 IQC 信息计算变异系数（coefficient of variation，CV），将 CV 与

WS/T403-2012 标准等不精密度性能规范进行比较，分析近年来贵州省常规生化项目的 IQC 情况；每年从中随机抽取 15
家回报三酰甘油项目结果的实验室并计算 σ 值，根据分析批长度 Westgard 西格玛规则流程图为其选择合适的质控策略，

计算质量目标指数（quality goal index，QGI）以评价各实验室检测系统的分析性能。结果　当月 CV 中，Ca，TP 2 个项

目满足 WS/T403-2012 标准的实验室比例较低，而 P，CK，LDH 等 7 个项目通过率均在 80％以上，且呈逐年上升趋势；P，

CK，LDH 等 7 个项目符合生物医学变异（适当）性能规范的实验室比例均达 90％，但 Na，Ca，Cl 等 5 个项目比例较低。

累积 CV 中 P，CK，LDH 等 10 个项目满足生物医学变异（适当）性能规范的实验室比例在 90％以上。对于三酰甘油项目，

2020年~2022年分别有2家、5家、13家实验室达到6σ水平；与2020年和2021年相比，2022年σ值变化趋势上升（t=3.855，
3.511，P ≤ 0.001），表明这些实验室分析性能越来越好。结论　贵州省部分常规生化项目的 IQC 水平在逐年提升。分

析批长度 Westgard 西格玛规则为贵州省各实验室设计个性化质控规则，提高实验室的检测能力，更好地服务临床。
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Abstract: Objective　To understand the internal quality control (IQC) situation of routine biochemical projects in Guizhou 
Province from 2020 to 2022, and to use the analysis batch length sigma rule to select the appropriate IQC strategy for routine 
biochemical projects. Methods　A sum of 41, 41 and 52 laboratories were selected from the laboratories participating in the first 
external quality assessment (EQA) program of the routine biochemical project in the Guizhou Provincial Center for Clinical 
Laboratory from 2020 to 2022, which uniformly used two concentration levels of internal quality control products produced by 
Randox Company in the UK. The coefficient of variation (CV) was calculated based on their IQC information, and then these CV 
values were used to compare with imprecise performance specifications such as WS/T403-2012 standards. The IQC situation of 
routine biochemical projects of Guizhou Province in recent years was analyzed. Randomly 15 laboratories were selected each 
year to report the results of the triglyceride project, and their σ values were calculated. Based on the Westgard sigma rule 
flowcharts of the analysis batch length, appropriate quality control strategies were selected and the quality goal index (QGI) was 
calculated to evaluate analytical performance of laboratory detection system. Results　In the current monthly CV, the 
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proportion of laboratories that met the WS/T403-2012 standards for Ca and TP projects was relatively low, while the pass rates 
for 7 projects (P, CK, LDH and other projects) were all above 80%, showing an increasing trend year by year. The proportion of 
laboratories with the 7 projects (P, CK, LDH and other projects) meeting the performance specifications for biomedical variation 
(appropriate) all reached 90%, while the proportion of laboratories with 5 projects (Na, Ca, Cl and other projects) was relatively 
low. The proportion of 10 projects such as P, CK, and LDH in cumulative CV of laboratories that met the performance 
specifications for biomedical variation (appropriate) was over 90%. For the triglyceride project, from 2020 to 2022, there were 2, 
5 and 13 laboratories that reached 6 σ horizontal. Compared to values of 2020 and 2021 years, the trend of σ values changes of 
2022 was increasing (t=3.855, 3.511, P ≤ 0.001), indicating that the analytical performance of these laboratories was getting 
better and better. Conclusion　The IQC levels of routine biochemical projects in Guizhou Province were increasing year by year. 
The Westgard sigma rule of the analysis batch length is designed with personalized quality control rules for various laboratories 
in Guizhou Province, thus improving laboratory testing capabilities and better severing clinics.
Keywords: internal quality control；Westgard sigma rules；quality goal index；quality control rules

随着检验医学的迅速发展，临床上对检验质量

的要求越来越高，如何为检测项目设计合理的质

控策略也越来越引起人们的重视。室内质量控制

（internal quality control, IQC）的变异系数（coefficient 
of variation, CV）代表着实验室检测系统的不精密

度水平，优良的实验室不精密度水平是获得准确可

靠结果的基本保证 [1]。

本 研 究 按 照 不 同 来 源 允 许 不 精 密 度， 对

2020 ～ 2022 年参加贵州省临床检验中心常规生

化项目室间质量评价（external quality assessment, 
EQA）计划实验室的 IQC 的 CV 进行统计分析，并

从每年回报实验室中随机抽取 15 家三酰甘油项目

结果，计算其 σ 值，运用分析批长度 Westgard 西

格玛规则为各实验室选择合适的质控规则和质控测

定值个数，分析三年来这些实验室 IQC 及检测系统

性能的发展趋势，以评估和指导贵州省临床实验室

常规生化项目的 IQC 工作。

1　材料与方法 
1.1　研究对象　从参加 2020 ～ 2022 年贵州省临床

检验中心常规生化项目第一次 EQA 计划的实验室

中筛选出统一采用英国朗道公司生产的两个浓度水

平室内质控品的 41 家、41 家和 52 家实验室，收集

相关数据，如在控 CV（当年 6 月份不精密度水平），

累积在控 CV（累积 1 年的不精密度水平）等。 评
价项目有钾（K）、钠（Na）、氯（Cl）、钙（Ca）、

磷（P）、葡萄糖（Glu）、尿素（BUN）、尿酸 (UA)、
肌酐 (Cr)、总蛋白（TP）、清蛋白 (ALB)、总胆固

醇（TC）、三酰甘油（TG）、丙氨酸氨基转移酶

（ALT）、天门冬氨酸氨基转移酶（AST）、碱性

磷酸酶（ALP）、肌酸激酶（CK）、乳酸脱氢酶（LDH）、

谷氨酰转肽酶 (GGT) 和总胆红素（T-Bil）共 20 项。

1.2　仪器与试剂　检测仪器：贝克曼 AU5800 全自

动生化分析仪及配套试剂 [ 贝克曼库尔特商贸 ( 中

国 ) 有限公司 ]，非配套试剂来源于宁波美康生物

科技有限公司、深圳市希莱恒医用电子有限公司；

罗氏日立 Systems(008) 及配套试剂 [ 罗氏诊断产

品（上海）有限公司 ]；迈瑞 BS 系列，配套试剂

[ 深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司 ]；西门子 
ADVIA 1800/2400[2]，配套试剂 [ 西门子医学诊断产

品（上海）有限公司 ]。两个浓度水平室内质控品（英

国朗道公司，批号：1079UE，1397UN）。

1.3　方法

1.3.1　不同来源允许不精密度及通过率的计算：本

研究中所有实验室均使用两个浓度的质控品，故采

用两个 CV 的算术均值作为实验室的不精密度水平

的估计值 [3]。根据各项目 WS/T403-2012 临床生化

检验常规项目分析质量要求中的 CV 标准 [4] 以及生

物学变异导出的适当允许不精密度，见表 1，计算

各实验室的通过率。
表 1  　各项目的允许不精密度质量规范（%）

项 目 行业标准 CV 生物学变异（适当）

K 2.50 2.40

Na 1.50 0.40

Ca 2.00 1.00

Cl 1.50 0.60

P 4.00 4.30

CK 5.50 11.40

LDH 4.00 4.30

T-Bil 6.00 11.90

Glu 3.00 2.90

TP 2.00 1.40

TC 3.00 2.70

TG 5.00 10.50

ALB 2.50 1.60

GGT 3.50 6.90

BUN 3.00 6.20

UA 4.50 4.50

Cr 4.00 2.70

ALT 6.00 12.20

ALP 5.00 3.20

AST 6.00 6.00
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1.3.2　σ 值的计算：从 2020 ～ 2022 年每年随机

抽 取 15 家 回 报 TG 项 目 结 果 的 实 验 室， 由 公 式

σ=(TEa － |Bias|)/CV 计 算 σ 值。CV 为 两 个 水 平

累积 CV 的算术均值；Bias 来自 2020 ～ 2022 年贵

州省临床检验中心第一次 EQA 计划中 TG 项目的 5
个水平 Bias 绝对值的平均值。TEa 采用卫生行业标

准 WS/T403-2012《临床生化检验常规项目分析质

量指标》[4]。

1.3.3　质控策略的选择：结合 σ 值和分析批长度西

格玛规则指导实验室选择合适的质控规则，并确定

分析批长度。分析批长度西格玛规则：① σ ≥ 6，

采用 13s 规则，分析批长度为 1 000，每检测 1 000
份样本做 1 次质控。② 6 ＞ σ ≥ 5，采用 13s/22s/R4s

规则，分析批长度为 450，每检测 450 份样本做 1
次质控。③ 5 ＞ σ ≥ 4，采用 13s/22s/R4s/41s 规则，

分析批长度为 200，每检测 200 份样本做 2 次质控。

④ 4 ＞ σ ≥ 3，采用 13s/22s/R4s/41s/6x 规则，分析批

长度为 45，每检测 45 份样本做 3 次质控 [5]。

1.3.4　 计 算 质 量 目 标 指 数（quality goal index，

QGI）：σ ≥ 6 表示检测系统的分析性能达到世

界 一 流 水 平， 无 需 改 进；σ ＜ 6 时 需 分 别 计 算

各实验室的 QGI 以判断分析性能不佳的原因 [6]。

QGI=|Bias|/(1.5×CV)，当 QGI ≤ 0.8 时，说明方法

精密度需要改进；0.8 ＜ QGI ＜ 1.2，提示精密度和

正确度均需改进；QGI ≥ 1.2 时，表示方法正确度

需要改进 [7]。

1.4　统计学分析　采用 Excel2016 和 SPSS24.0 对

数据进行收集整理与统计分析，计量资料使用均数

± 标准差（x±s）表示，多组间比较采用方差齐性

检验，组间样本两两比较采用最小显著差法（least-
significant difference，LSD）。α=0.05，P<0.05 为

差异有统计学意义 [8]。

2　结果

2.1　各实验室 CV 通过率　根据表 1 中各项目的允

许不精密度质量规范计算各实验室三年来的 CV 通

过率，结果见表 2，表 3。2020 ～ 2022 年，当月 CV 中，

P，CK，LDH，T-Bil，TC，Cr 和 AST 7 个项目满

足 WS/T403-2012 标准的实验室比例均在 80% 以上，

且呈上升趋势，仅少数项目通过率较低；P，CK，

LDH，T-Bil，TG，UA，ALT 和 AST 7 个项目符合

生物医学变异（适当）性能规范的实验室比例均达

90%，部分项目通过率较低（Na，Ca，Cl，TP 和

ALB 的通过率在 2020 年分别为 2.86%，17.14%，

14.29%，39.47% 和 28.95%；2021 年的通过率分别

为 5.51%，8.57%，11.76%，45.00% 和 43.59%；

2022 年的通过率分别为 4.44%，2.22%，13.64%，

61.22% 和 60.00%）。累积 CV 中 P，CK，LDH，T-Bil，
TG，GGT，BUN，UA，ALT 和 AST 10 个 项 目 满

足生物医学变异（适当）性能规范的实验室比例在

90% 以上，其余结果与当月 CV 类似。
表 2           　    2020 ～ 2022 年 6 月常规生化项目在控 CV 满足不同精密度要求的通过率（%）

项目

2020 年 2021 年 2022 年

实验室数 行业标准 CV 生物学变异
（适当）

实验室数 行业标准 CV 生物学变异
（适当）

实验室数 行业标准 CV 生物学变异
（适当）

K 35 97.14 97.14 34 91.18 85.29 44 100.00 97.73

Na 35 91.42 2.86 35 82.86 5.51 45 97.78 4.44

Ca 35 60.00 17.14 35 62.86 8.57 45 71.11 2.22

Cl 35 80.00 14.29 34 73.53 11.76 44 81.82 13.64

P 29 93.10 93.10 32 93.75 93.75 32 93.75 96.88

CK 36 94.44 100.00 34 100.00 100.00 43 100.00 100.00

LDH 36 94.44 94.44 34 97.06 100.00 47 97.87 97.87

T-Bil 41 97.56 97.56 40 97.50 100.00 46 100.00 100.00

Glu 38 89.47 89.47 41 85.37 82.93 50 96.00 96.00

TP 38 65.79 39.47 40 75.00 45.00 49 83.67 61.22

TC 38 86.84 84.21 39 94.87 89.74 49 100.00 93.88

TG 39 100.00 100.00 35 97.14 100.00 45 97.78 100.00

ALB 38 76.32 28.95 39 79.49 43.59 45 97.11 60.00

GGT 40 77.50 100.00 37 86.49 100.00 47 95.74 97.87

BUN 39 82.05 94.87 40 75.00 97.50 48 91.67 97.92

UA 39 100.00 100.00 40 97.50 97.50 47 100.00 100.00

Cr 40 87.50 65.00 40 92.50 67.50 47 97.87 87.23

ALT 37 91.89 100.00 40 92.50 100.00 46 91.30 100.00

ALP 37 97.30 86.49 35 91.42 80.00 50 98.00 76.00

AST 39 94.87 94.87 40 95.00 95.00 48 100.00 100.00
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表 3                  2020 ～ 2022 年常规生化项目累积 CV 满足不同精密度要求的通过率（%）

项目

2020 年 2021 年 2022 年

实验室数 行业标准 CV 生物学变异
（适当）

实验室数 行业标准 CV 生物学变异
（适当）

实验室数 行业标准 CV 生物学变异
（适当）

K 35 97.14 97.14 34 91.18 85.29 44 100.00 97.73

Na 35 91.42 2.86 35 82.86 5.51 45 97.78 4.44

Ca 35 60.00 17.14 35 62.86 8.57 45 68.89 2.22

Cl 35 80.00 14.29 34 73.53 11.76 44 81.82 13.64

P 29 93.10 93.10 32 93.75 93.75 32 96.88 96.88

CK 36 94.44 100.00 34 100.00 100.00 43 100.00 100.00

LDH 36 94.44 94.44 34 97.06 100.00 47 100.00 97.87

T-Bil 41 97.56 97.56 40 97.50 100.00 46 100.00 100.00

Glu 38 89.47 89.47 41 85.37 82.93 50 100.00 96.00

TP 38 65.79 39.47 40 75.00 45.00 49 83.67 61.22

TC 38 86.84 84.21 39 94.87 89.74 49 100.00 93.88

TG 39 100.00 100.00 35 97.14 100.00 45 97.78 100.00

ALB 38 76.32 28.95 39 79.49 43.59 45 93.33 60.00

GGT 40 77.50 100.00 37 86.49 100.00 47 95.74 97.87

BUN 39 82.05 94.87 40 75.00 97.50 48 83.33 97.92

UA 39 100.00 100.00 40 97.50 97.50 47 100.00 100.00

Cr 40 87.50 65.00 40 92.50 67.50 47 97.87 87.23

ALT 37 91.89 100.00 40 92.50 100.00 46 97.83 100.00

ALP 37 97.30 86.49 35 91.42 80.00 50 98.00 76.00

AST 39 94.87 94.87 40 95.00 95.00 48 100.00 100.00

2.2　σ 值与质控策略的选择　结合 σ 值和分析批

长度西格玛规则可得：2020 年，研究对象共 15 家

实验室，其中 2 家实验室达到 6σ 水平，占所有

实验室的 13.33%，采用单规则 13s，分析批长度为 
1 000；6 家实验室低于 3σ 水平，占所有实验室的

40%，无更严格的质控策略可以选择。2021 年，研

究对象共 15 家实验室，其中 5 家实验室达到 6σ

水平，占所有实验室的 33.33%，5 家实验室低于

3σ 水平，占所有实验室的 33.33%。2022 年，研

究对象共 15 家实验室，其中 13 家实验室达到 6σ

水平，其余 2 家实验室达到 5σ 水平，占所有实验

室的 13.33%，采用 13s/22s/R4s 分析批长度为 450。

各实验室对应的详细质控策略见表 4。

TG 项目的 σ 值以不同年份分层，2020 年 σ

值（8.03±1.97）、2021 年 σ 值（4.44±3.68） 和

2022 年 σ 值（8.03±1.97）三组 σ 值差异有统计

学意义（F=9.103，P=0.001）；LSD 检验结果见表

5。与 2020 年和 2021 年相比，2022 年 σ 值变化趋

势 上 升（t=3.855，3.511，P=0.000，0.001）；2020
年 σ 值 与 2021 年 σ 值 比 较 差 异 无 统 计 学 意 义 
（P=0.732）。

2.3　QGI 值与改进措施　见表 4。抽取的 15 家实

验室，2020 年有 2 家实验室达到 6σ 水平，分析性

能优秀，无需改进，有 4 家实验室 QGI ≥ 1.2，优

先改进正确度；4 家实验室 QGI ≤ 0.8，优先改进

精密度；5 家实验室 0.8 ＜ QGI ＜ 1.2，两者同时改

进。2021 年有 5 家实验室达到 6σ 水平，无需改进；

4 家实验室 QGI ≥ 1.2，改进正确度，4 家实验室

QGI ≤ 0.8，改进精密度，其余 2 家实验室 0.8 ＜ QGI
＜ 1.2，两者同时改进。2022 年有 13 家实验室达到

6σ 水平，分析性能优秀，无需改进。
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表 4 TG 项目的 σ 值与 QGI

年份 实验室 TEa（%） CV（%） Bias（%） σ 质控规则 分析批长度 QGI 优先改进

2020 年 1 14.00 2.55 6.77 2.84 — — 1.77 正确度

2 14.00 1.69 0.86 7.78 13s 1000 — —

3 14.00 2.38 3.77 4.30 13s/22s/R4s/41s 200 1.06 同时改进

4 14.00 3.37 5.46 2.53 — — 1.08 同时改进

5 14.00 1.10 4.40 8.73 13s 1000 — —

6 14.00 1.52 5.09 5.86 13s/22s/R4s 450 2.23 正确度

7 14.00 2.50 1.56 4.98 13s/22s/R4s/41s 200 0.42 精密度

8 14.00 1.31 8.68 4.06 13s/22s/R4s/41s 200 4.42 正确度

9 14.00 3.20 2.95 3.45 13s/22s/R4s/41s/6x 45 0.61 —

10 14.00 1.90 3.21 5.68 13s/22s/R4s 450 1.13 同时改进

11 14.00 3.62 4.77 2.55 — — 0.88 同时改进

12 14.00 3.63 4.04 2.74 — — 0.74 精密度

13 14.00 1.98 2.81 5.65 13s/22s/R4s 450 0.95 同时改进

14 14.00 15.45 2.01 0.78 — — 0.09 精密度

15 14.00 4.72 16.89 -0.61 — — 2.39 正确度

2021 年 1 14.00 2.17 1.21 5.89 13s/22s/R4s 450 0.37 精密度

2 14.00 1.13 18.39 -3.88 — — 10.85 正确度

3 14.00 2.67 4.24 3.66 13s/22s/R4s/41s/6x 45 1.06 同时改进

4 14.00 1.76 6.54 4.24 13s/22s/R4s/41s 200 2.48 正确度

5 14.00 1.52 1.99 7.90 13s — — —

6 14.00 2.67 3.38 3.98 13s/22s/R4s/41s/6x 45 0.84 同时改进

7 14.00 1.23 1.47 10.19 13s 1000 — —

8 14.00 4.41 4.75 2.10 — — 0.72 精密度

9 14.00 6.74 4.02 1.48 — — 0.40 精密度

10 14.00 4.14 8.43 1.35 — — 1.36 正确度

11 14.00 1.49 1.12 8.64 13s 1000 — —

12 14.00 1.10 7.10 6.27 13s 1000 — —

13 14.00 2.91 3.33 3.67 13s/22s/R4s/41s/6x 45 0.76 精密度

14 14.00 3.49 6.88 2.04 — — 1.31 正确度

15 14.00 1.32 2.01 9.08 13s 1000 — —

2022 年 1 14.00 0.99 4.45 9.65 13s 1000 — —

2 14.00 1.64 1.04 7.90 13s 1000 — —

3 14.00 1.32 3.48 7.97 13s 1000 — —

4 14.00 2.20 2.09 5.41 13s/22s/R4s 450 0.63 精密度

5 14.00 1.33 2.27 8.82 13s 1000 — —

6 14.00 1.19 0.60 11.26 13s 1000 — —

7 14.00 1.25 5.54 6.77 13s 1000 — —

8 14.00 0.92 4.69 10.12 13s 1000 — —

9 14.00 1.75 2.85 6.37 13s 1000 — —

10 14.00 1.68 5.29 5.18 13s/22s/R4s 450 2.10 正确度

11 14.00 1.32 1.52 9.45 13s 1000 — —

12 14.00 1.13 1.42 11.13 13s 1000 — —

13 14.00 1.26 5.08 7.08 13s 1000 — —

14 14.00 2.05 1.66 6.02 13s 1000 — —

15 14.00 1.77 0.93 7.38 13s 1000 — —
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表 5                                         TG 项目的 σ 值以不同年份分层组间比对 LSD 检验

年份（I） 年份（J）
平均值差值

（I-J）
标准误差 显著性

95% 置信区间

下限 上限

2020 年
2021 年 -0.352 67 1.023 52 0.732 -.2.4182 1.7129

2022 年 -3.946 00* 1.023 52 0.000 -.6.0115 -.1.8805

2021 年
2020 年 0.352 67 1.023 52 0.732 -.1.7129 2.4182

2022 年 -3.593 33* 1.023 52 0.001 -.5.6589 -.1.5278

2022 年
2020 年 3.946 00* 1.023 52 0.000 1.8805 6.0115

2021 年 3.593 33* 1.023 52 0.001 1.5278 5.6589

注：* 代表平均值差值的显著性水平为 0.05。

3　讨论

常规生化项目在临床上的应用非常广泛，在常

规体检普查和疾病的筛查与确证上具有重要的临床

价值，因此，常规生化项目 IQC 水平的提高，对贵

州省临床诊断十分重要。CV 代表实验室检测系统

的不精密度水平，本研究采用的累积一年的 CV 更

能反映实验室检测项目的实际情况，良好的精密度

有助于获得可靠的检测结果，对保障实验室检测质

量十分重要 [9]。目前有多种 IQC 不精密度性能规范，

如卫生行业标准 WS/T403-2012《临床生化检验常

规项目分析质量指标》、根据生物学变异导出的质

量规范等，这些标准和规范为临床实验室各常规项

目的不精密度判定提供了可靠依据 [10]。

按照不同允许不精密度质量规范对各实验室进

行评价，满足规范的比例各不相同。本研究中，除

少数项目如 Ca，Cl，TP，ALB 和 BUN，大部分实

验室都能满足 WS/T403-2012 允许不精密度规范，

建议未能满足性能规范的实验室采取相应的措施，

提高检测结果的准确度，各实验室应对通过率较低

的项目进行相应的改进。对于生物学变异导出的允

许不精密度适当性能规范，除极个别项目，80% 以

上的实验室都能满足。质量要求过低，实验室难以

提升检测水平，要求过高，大部分实验室难以达到，

因此，实验室可根据自身情况选择最恰当的质量规

范要求 [11]。在 20 个项目中，仅少数几个项目的通

过率在逐年升高，说明贵州省各实验室总体的质控

水平较低，仍然有待提高，建议各实验室从“人、机、

料、法、环”等多方面查找问题并改进，并在开展

常规工作的过程中加以重视相应项目的质量 [12]。

相 较 于 功 效 函 数 图、 质 量 控 制 选 择 表、

Westgard 西 格 玛 规 则 等 工 具， 分 析 批 长 度 的

Westgard 西格玛规则流程图是一种更直观、实用的

质量控制规则选择工具 [13]，不仅呈现了不同西格玛

水平下的分析批长度，还设定了质控规则和质控测

定的样本数 [14]，能帮助实验室在大批量连续检测标

本时可以选择恰当的质控策略，为贵州省实验室检

测能力的持续改进提供了重要的指导价值 [7]。σ 反

映某个项目的分析性能，σ 值越高，分析批越长，

项目的分析性能越好，需要的质控规则相应减少 [15]。

随着西格玛的增加，测试的一致性和稳定性提高，

从而降低了运营成本 [16]。因此对于 σ 值偏低的项

目，各实验室应采用更加严格的质控 [17]。

本研究结果显示，与前两年相比，2022 年的

σ 水平更高，检测性能水平更好，说明贵州省实

验室各方面在从前的基础上查找原因，积极改进，

不断进步。σ ＞ 6，检测性能一流，选择 13s 单质

控规则。σ ＜ 3，检验性能欠佳，无法通过分析批

长度来保障检验质量，这些实验室必须遵循非常严

格的 IQC，应增加 IQC 的频率，并采取纠正措施，

升级的分析仪和更好的方法可能有助于提高 σ 水 
平 [18]。

对于 σ ＜ 6 的实验室，计算 QGI 判断分析性

能不佳的原因。从表 4 可以得出，正确度和精密度

均为影响贵州省 2020 年和 2021 年实验室分析性能

的主要原因，2022 年大部分实验室的分析性能良好。

精密度的改进可从以下几点进行：①定期针对技术

检测人员开展专业技能操作，试验过程严格按标准

操作规程；②定期对检测仪器进行校准、维护、保养；

③注意试剂、质控品及校准品的使用有效期和储存

条件。提高正确度可采取以下措施：①应重点关注

试剂厂家的校准品溯源情况，在有效期内使用并按

相关要求保存校准品。②对于采取相应措施后性能

仍欠佳的项目，可考虑更换试剂或采用其他实验方

法 [19]。

综上所述，虽然目前贵州省实验室常规生化检

测项目的不精密度在不断降低，质控水平有所提升，

但总体还有很大的进步空间，各实验室应从多方面

查找原因并重视 IQC；分析批长度西格玛规则指导

贵州省各实验室设计个性化质控规则，采取多种质

量改进措施，可为临床医生和患者提供更加准确的

结果，更好地服务于临床。但由于系统数据库不全，

本研究分析 σ 值所选择项目及实验室的数量有限。

其次，Bias 为 EQA 项目中的 5 个水平 Bias 的平均

值，可能不能很好地反映贵州省该项目的整体情况。
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未来将进一步完善数据库以便得到更全面的分析结

果，从而为临床检验提供更加有力的支持。
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