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[摘要] 目的 用6西格瑪(6σ)質量管理理論評價載脂蛋白A1(APOA1)、載脂蛋白B(APOB)、

β2 微球蛋白(β2 M)、脂蛋白(a)[LP(a)]四個項目的分析性能，並設置這些項目的室內質量控制目

標值。 方法 收集2021年4月~6月，上述4個項目的室內質控數據，用生物學變異數據及三等分

析質量指標值，分別計算每個項目不同分析濃度的σ值。性能評價：σ> 4時為優；3<σ<4時為

良；2<σ<3時為中；σ<2時為差。 結果 在三等分析質量指標下室內質控項目APOA1水平1/水

平2的σ值分別為優等1.51/1.68、中等3.82/4.26、低等6.13/6.82； APOB水平1/水平2的σ值分

別為優等3.10 /4.40、中等6.82 /10.2、低等10.8 /15.3；β2 M水平1/水平2/水平3的σ值分別為優

等1.14/1.66 /1.67、中等3.71/4.23/4.26、低等5.95/6.80 /6.84；LP(a)水平1/水平2/水平3的σ值分

別為優等2.65/4.49/6.49、中等5.80/9.80/14.2、低等8.92/15.1/21.8。 結論 通過σ法評價APOA1、

APOB、β2M、LP(a)能達到中等質量指標，適合的室內質控目標CV(Coefficient variation, CV)值分

別為3.25%、3.45%、2.95%、4.25%。
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室內質量控制（質控）是臨床實驗室保證檢驗項目

分析質量的基礎工作，是保證檢驗結果準確、可靠的重

要措施。室內質控是在制定控制目標下進行的常規工作，

其關鍵內容是質量控制方案的確立，在質量控制方案中，

變異係數(CV)、偏倚(Bias,B)及總誤差(Total error, TEa)是主

要的目標值。由於受多因素的影響，我室生化檢驗項目

未能全部參加臨床化學室間質量評價活動(external quality 

assessment, EQA)，對這部份檢驗項目的分析質量也應該有

評估工作，為此我們採用個體內生物學變異(CVI)及個體

間生物學變異(CVG)提供的數據 [1]及衛生行業標準(WS)給

出的“臨床生物化學檢驗常規項目分析質量指標”中三等



30 Medical Journal of Kiang Wu, Dec 2022, Vol 22. No.2鏡湖醫學2022年12月第22卷第2期

質量指標計算公式 [2]，以6σ方法對載脂蛋白A1(APOA1)、

載脂蛋白B(APOB)、β2 微球蛋白(β2 M)、脂蛋白(a)[LP(a)]

四個項目的分析性能進行評價，並設置這些項目的室內質

量控制目標值，以達到不斷提高測定的精密度，縮小允許

誤差範圍的目的。

資料與方法

一、檢測儀器與試劑

1. 儀器 羅氏Cobas 6000全自動生化分析儀。

2. 試劑  羅氏原裝生產試劑及校正品，且在有效期內。

3. 質控品 羅氏配套 PCCC1（水平 1, L1）、PCCC2

（水平2, L2）兩個水平質控品，用於APOA1、APOB測

定；RANDOX質控品（水平1, L1）、（水平2, L2）、（水

平3, L3）三個水平質控品，用於β2 M、LP (a)測定。

二、方法

1.參照美國臨床實驗室修正法規(The Cl in ica l 

Laboratory Improvement Amendments of 1988, CLIA/88)允許的

總誤差水平[3]，設本室初始APOA1、APOB、β2 M、LP (a)

允許的CV值，均為7.5%，開始常規質控工作。收集這4個

項目2021年4月~6月的實時質控數據，計算每個項目每個

分析水平實際的CV值。

2.用個體內生物學變異 (CVI) 及個體間生物學變異

(CVG) 提供的數據及三等質量指標計算公式分別計算每

個分析項目在優、中、低指標下的CV值、B值及TEa。

3.σ值計算及評價  σ值=(TE-B)/CV%，σ>4時性能評

價為優，3<σ<4時為良；2<σ<3時為中；σ<2時為差。計

算公式中TE採用三等指標下允許的值；用公式

Bo =∑n

i=1
(Xi -X

—
/n-1)計算每個分析項目每個濃度水平

的偏差值，相對偏差B1= Bo /X
—

，以平均相對偏差 B 值計

算σ值[4, 5]。

4.以橫坐標為CV佔TEa的百分數，即CV/TEa×100%；

縱坐標為bias佔TEa的百分數，即bias /TEa×100%繪製標

準西格瑪性能驗證圖。

三、數據處理 西格瑪性能驗證圖在“檢驗醫學信息

網”6 西格碼菜單上製作完成後剪切，其餘數據用Excel

進行處理。

結 果

一、APOA1、APOB、β2 M、LP (a)三等質量指標值

（CV值、B值及TE）（見表1）。

二、APOA1、APOB、β2 M、LP (a)實時CV值及三等

質量指標下的σ值4個項目所有質控水平在低等質量指標

下，σ值水平均為優；中等質量指標下，σ值水平：APOB

及 LP (a) 為優；APOA1 及β2 M  L1 為良好，其餘水平為

優；在優等質量指標下，σ值水平：APOA1及β2 M均為

差；APOB及LP (a)L1為中、其餘水平為優（見表2）。

三、中等質量指標下，4 個項目標準 6 西格瑪性

能驗證圖 在中等質量指標下，取各分析項目的實時最

大 CV 值作為評估依據作圖，在驗證圖下 4 個分析項目

APOB、LP(a)、APOA1、β2 M的σ值分別為6.95、5.80、

3.82、3.71，個分析項目的質控規則見圖1。

四、質量控制目標值    經評價APOB、LP(a)、APOA1、

β2 M可採用中等質量指標作為目標值進行常規室內質量

控制，即APOB、LP(a)、APOA1、β2 M適合的室內質控

CV值分別為3.45%、4.25%、3.25%、2.95%。

討 論

六西格瑪(six sigma, 6σ)質量管理是上世紀80年代發

展的一項以資料為基礎，顧客為中心的先進質量管理模

表1.APOA1、APOB、β2 M、LP (a)三等質量指標值

項目 CVI 
(%) CVG 

(%)
優等 中等 低等

CV B TEa CV B TEa CV B TEa

APOA1 6.5 13.4 1.63 1.86 4.54 3.25 3.72 9.08 4.88 5.58 13.6

APOB 6.9 22.8 1.73 2.98 5.84 3.45 5.96 11.7 5.18 8.93 17.5

β2 M 5.9 15.5 1.48 2.07 4.51 2.95 4.14 9.01 4.43 6.22 13.5

LP (a) 8.5 85.8 2.13 10.8 14.3 4.25 21.6 28.6 6.38 32.3 42.8

表2.APOA1、APOB、β2 M、LP (a)實時CV值及σ值

項目
平均
偏倚
B%

CV (%) 優等σ值 中等σ值 低等σ值

L1 L2 L3 L1 L2 L3 L1 L2 L3 L1 L2 L3

APOA1 1.59 1.96 1.76 1.51 1.68 3.82 4.26 6.13 6.82

APOB 1.13 1.52 1.07 3.10 4.40 6.82 10.2 10.8 15.3

β2 M 1.60 2.00 1.75 1.74 1.46 1.66 1.67 3.71 4.23 4.26 5.95 6.80 6.84

LP(a) 2.23 4.55 2.69 1.86 2.65 4.49 6.49 5.80 9.80 14.2 8.92 15.1 21.8

圖1. 4個分析項目6西格瑪性能驗證圖
（左至右分別為APOB、LP (a)、APOA1、β2M）
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式，隨後6σ質量管理標準被引入到臨床實驗室質量管理

中，得到廣泛的研究應用[6-8]。

以臨床允許誤差為質量目標，由實驗室選擇合適的

控制規則，建立適合自己實驗室的控制方案，使檢驗的

質量真正符合臨床要求和實驗室的實際情況，是目前大

多實驗室採用的方法。其中重要指標是 CV 值的確立，

如CV設置過大，難以發現失控；CV值設置過小，假失

控頻繁。我們參照 CLIA/88允許的總誤差水平，設本室

APOA1、APOB、β2 M、LP (a)允許的CV值，均為7.5%，

結果發現4個項目質控圖走勢良好，無失控，且絕大部份

值在±1SD（標準差-Standard Deviation, SD）內。鑒於實

驗室室內質控的目的是連續提高精密度，縮小 CV 值。

為避免盲目性，希望通過一套合適的評價方法以指導質

控方案的設置，為合理確定質控目標提供依據，也能明

確自己實驗室的實際質控水平，在參考了國內外的一些

研究報告後，我們採用6西格瑪(6σ)質量管理 [9-11]方法，

並設置評分方法：即σ>4時性能評價為優，3<σ<4時為

良；2<σ<3時為中；σ<2時為差，進行評價，同時選出

最優方案，用於質控改進。由於本次研究的4個項目未參

加EQA活動，其偏差值採用計算的方式獲得，用實時CV

值對APOA1、APOB、β2 M、LP(a)三等質量指標下的σ值

計算，結果表明所有質控水平難以共同達到優等級別，σ

水平要達到優以上，CV值及B值應更小，對於常規實驗

室來說難以達到該水平。在中等質量指標下，4個分析項

目所有質控水平能達到良好及以上級別，且能通過6西格

瑪性能驗證圖驗證。

三等分析質量指標是按國際專家共識計算得出，變異

係數(CV)主要影響臨床監測，造成總隨機變異（個體內生

物學變異和分析變異）增加，優、中、低等造成總隨機變

異增肌的幅度分別為3%、12%和25%；偏倚主要影響臨床

診斷，相當於造成參考區間的平移，從而出現錯誤診斷，

優、中、低等偏倚造成錯誤診斷的發生率分別為4%、14%

和32%。在實驗室質量目標管理中，都是期望將CV值控

制的越小越好，由此產生的偏倚也會越小，由於受多因素

的影響，這在實際工作中是困難的；而用實時3~5個月CV

值作為目標控制值，存在假失控率高的問題，因而目前

大多數實驗室採用1/3~1/4 CLIA/88允許的總誤差水平作

為質控允許CV值 [12]。在對APOA1、APOB、β2 M、LP(a)

實時質控中，4個項目的B值雖然小於優等偏倚，但在允

許總誤差下，通過6σ標準評分，所有質控未能全部達到

最優狀態，通過分析我們認為評價的 4 個項目以中等質

量指標作為質量管理目標適合本實驗室的實際情況，其
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CV值均小於之前設定的7.5%，在標準西格瑪性能驗證圖

給出的質控規則下，能實現縮小允許誤差範圍的目的。

在質量控制方案改進中，我們以中等質量目標中的CV值

作為目標值，即APOA1、APOB、β2 M、LP (a)CV分別為

3.25%、3.45%、2.95%、4.25%，其中APOB及LP(a)分別採

用13S(N=2, R=1)、13S22SR 4S(N=2, R=1)質控規則；APOA1及

β2 M採用1 3S2 2SR 4S4 1SBX(N=4, R=2或N=2, R=4)質控規則

進行質控，在7~8月/2021年的實際質控中大部份測定值控

制在±1SD內；小部份測定值控制在±2SD內，符合質控規

律（受篇幅限制，未能將這部份的質控圖加以展示），說

明方案是切實可行的。另外，本次評估的4個項目未能獲

得大量數據下的偏倚值（如：與EQA提供的數據進行比對

後獲得），在長期質控工作中，需密切關注偏倚的產生，

一旦超出控制值，立即採取必要的糾正措施。

總之，6σ質量管理的評分標準客觀，運用簡單，能

直接反映實驗室質量控制的水平，實驗室也有據可依，在

實際工作中具有明確、科學的指導作用，可作為實驗室質

量管理的常規評估工具[13]，應用於實際工作中。


