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精益六西格玛管理减少检验标本不合格率的效果

王叶飞1,王摇 蓓2,郑文琳1

[摘要]目的:探讨精益六西格玛质量工具减少送检标本缺陷率的效果。 方法:根据精益六西格玛“定义 - 测量 - 分析 - 改

进 -控制冶,对全院各病区送检标本进行不合格率计算,并查找主要的原因和主要科室,针对不同的原因采取多种改进措施,
比较实施六西格玛质量工具前后送检标本不合格率情况。 结果:观察组不合格标本数 299 例,对照组不合格标本数 385 例,2
组不合格标本数量差异有统计学意义(P < 0. 01)。 不合格标本中部分指标差异有统计学意义(P < 0. 01)。 观察组标本采集

满意度、报告出具及时性和结果与临床符合度均明显高于对照组(P < 0. 01),护士标本采集满意度及运动、饮食等对结果影响

和输血对结果的影响均显著高于对照组(P < 0. 01)。 结论:六西格玛精益管理有助减少临床检验标本不合格率,提高分析前

质量,提升检验整体质量及医生、护士满意率,值得推广应用。
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摇 摇 检验分析前质量缺陷占据检验质量缺陷的

71% 以上[1],其中大多是由于送检标本缺陷造成,
如何提高标本合格率,减少标本缺陷是临床实验室

及临床科室管理中重要的问题。 临床实际工作中,
检验标本送检牵涉医务、护理、物流和检验多部门,
精益六西格玛管理作为一种质量标准管理技术,通
过定义 -测量 -分析 -改进 -控制改善服务流程的

质量缺陷,适合多部门协作。 本文就精益六西格玛

管理法对减少不合格标本的应用效果作一探讨。

1摇 对象与方法

1. 1摇 对象 摇 选择 2016 年 7 - 9 月全院送检的 81
208 例检验标本作为观察组,男 40 474 例,女 40 734
例,其中儿童 5 123 例;将 2015 年 7 - 9 月送检的

52 601例检验标本作为对照组,男 25 919 例,女 26

682 例,其中儿童 4 037 例,2 组性别、儿童占比具有

可比性。
1. 2摇 方法摇
1. 2. 1摇 定义摇 根据我院送检标本情况,成立以检验

科为主,包括护理、医务、护工和院感人员参加的检

验标本管理小组,并设置标本质控员,同时明确各部

门和质量员职责。 确定以降低我院检验标本送检不

合格率为目标,提高护理和临床满意度。 确定标本

不合格的定义、类型、质量控制关键等具体概念。 以

降低标本送检不合格率到 0. 5%以下为目标。 对项

目团队成员进行多次培训,提高质量意识和管理

能力。
1. 2. 2摇 测量摇 在日常工作流程中,检验标本验收人

员利用实验室信息系统(LIS)和条码系统对送检标

本严格按照接收标准进行验收,不合格标本按照流

程进行核对、反馈和记录,回顾性分析 2015 年 7 - 9
月份全院送检标本 52 601 份,其中不合格标本 385
例(0. 73% ),不合格类型占比较高的是量不足 118
例,溶血 50 例,容器错误 43 例,凝固 43 例;不合格

标本占比较多的科室是血液科 55 例,腹部外科 39
例,介入科 30 例;科室标本缺陷率较高的科室是介
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入科 30 例,康复科 4 例,ICU 14 例。
1. 2. 3摇 分析摇 分析、讨论产生不合格标本的主要原

因。 (1)标本采集注意事项掌握不够:首先,检验项

目多,罕见项目和外送项目不容易掌握,发生标本容

器错误较多;再者,对标本状态影响检验结果认识不

足,很多护理人员并不了解不同的项目采集的顺序,
也不了解不同状态将影响检验结果,故往往不能第

一管采集血常规,采集后也没有注意要及时摇晃保

证充分混匀,这是标本凝固的主要原因;最后,由于

护士长和带教老师能力的差异、护理人员的标本采

集能力有差异,护生在校了解检验相关知识不足也

是重要原因,每年 7、8 月份是实习生进入实习点和

新员工入职时期,也是不合格标本发生率大幅提高

的时候。 临床医护人员对标本质量主观上重视不够

和采集技术欠缺是主要原因[2]。 (2)癌症病人情况

特殊采集困难:因我院为肿瘤医院,病人经过多次

放、化疗,血管状态不好,较难采集,血液科病人尤其

如此,同时儿童血液科病人由于血液病恶性肿瘤诊

疗需要多次检测检验项目,采集频繁,同时儿童血管

纤细,标本采集难度更大,这也是造成标本不合格的

重要原因。 (3)运转错误和特殊治疗造成标本的异

常:在观察中发现护工对急诊和部分受时间影响较

大的项目如乳酸、血气等项目并不了解,往往标本采

集后放置过久或者等待收集一定数量标本后送检,
造成标本的不合格;有部分病人在输液时采集询问

得知是 ICU 连续输液病人;有多次乳糜的病人询问

后发现是营养科输注脂肪液的病人。
1. 2. 4摇 改进 摇 对原因逐一分析,提出可改进的措

施。 (1)加大培训力度,提高标本采集知识的知晓

度:采取多种形式的培训。 每年更新项目册,及时发

放到科室,同时打印简易项目贴在护士值班处;公开

科室电话,随时接受护士咨询;制作口袋书发放到护

士;对护士定期进行培训,让护士了解在采血中未充

分摇匀可导致标本凝固;护士在采血压脉带捆扎时

间过长、抽血速度太快、穿刺不顺、采集时抗凝血用

力震荡均可导致标本溶血。 (2)特殊病人采集采取

多种形式,并重新评估溶血、脂血等对常见项目的干

扰和去除的办法,尽量减少因不合格标本对检验结

果的影响,保证检验结果报告的有效性。 (3)加大

标本采集和送检流程各节点的监测和督察,多次联

合多部门对多发、常见错误进行专项检查,保证各环

节的畅通,标本及时运送,正确保存。
1. 2. 5摇 控制摇 在实施以上改进措施后,从 2016 年

开始,由每季度评估不合格标本情况改为每月评估,

并在医务和护理例会上公示,明显发现不合格标本

发生率在逐渐下降,同时主动询问少见项目标本采

集的电话增多,临床要求到科室采集标本培训也增

多,在联合督察中发现问题及时解决,对以上每月评

估、发放项目册和联合督察等有效的措施纳入日常

管理工作,通过不断改进,使检验标本不合格率逐月

下降,同时也提升临床、护理满意度。
1. 3摇 观察指标摇 观察送检标本不合格比例及不合

格类型占比和各科室分布情况,并挑选不合格例数

较多的血液科、肿瘤一病区和腹部肿瘤外科作为重

点观察实施效果;把标本采集满意度、报告出具及时

性、结果和临床符合度等作为医生满意度的观察指

标;把标本采集满意度及运动、饮食对检验影响和输

液对结果影响作为护士满意度的观察指标。
1. 4摇 统计学方法摇 采用 字2 检验。

2摇 结果

2. 1摇 不合格标本发生率及相关质量部分指标比较

摇 结果显示,观察组不合格标本数 299 例,对照组不

合格标本数 385 例,2 组不合格标本数量差异有统

计学意义( 字2 = 164. 30,P < 0. 01)。 不合格标本中

部分指标差异有统计学意义(P < 0. 01)(见表 1)。

摇 表 1摇 六西格玛管理实施前后标本相关质量指标比较[n;
百分率(% )]

分组
不合格

标本数

标本

类型错误

标本

容器错误

标本

采集量错误

抗凝

标本凝集
字2 P

对照组 385 0(0. 00) 43(11. 16) 155(40. 25) 43(11. 16)

观察组 299 3(1. 00) 17(5. 68) 44(14. 71) 63(4. 92) 49. 38 < 0. 01

合计 684 3(0. 43) 60(8. 77) 199(29. 09) 106(15. 49)

2. 2摇 不合格标本重点科室比较 摇 血液科、肿瘤一

科、腹部外科标本缺陷差异无统计学意义 ( P >
0. 05)(见表 2)。

摇 表 2摇 六西格玛管理实施前后标本缺陷重点科室比较[n;
百分率(% )]

分组 不合格标本数 血液科 肿瘤一科 腹部外科 字2 P

对照组 385 55(14. 28) 22(5. 71) 39(10. 12)

观察组 299 28(9. 36) 6(2. 00) 18(6. 02) 1. 50 > 0. 05

合计 684 83(12. 13) 28(4. 09) 57(8. 33)

2. 3摇 临床医生满意度比较摇 结果显示,观察组标本

采集满意度、报告出具及时性和结果与临床符合度

均显著高于对照组(P < 0. 01)(见表 3)。
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摇 表 3摇 六西格玛管理实施前后临床医生满意度比较[n;百
分率(% )]

分组 答卷数
标本采集

满意度

报告出具

及时性

结果与临床

符合度

对照组 330 314(95. 15) 317(96. 06) 322(97. 58)

观察组 220 158(71. 82) 168(76. 36) 181(82. 27)

合计 550 472 485 503

字2 — 59. 05 49. 14 39. 55

P — <0. 01 < 0. 01 < 0. 01

2. 4摇 护士满意度比较摇 结果显示,观察组护士标本

采集满意度及运动、饮食等对结果影响和输液对结

果的影响均明显高于对照组(P < 0. 01)(见表 4)。

摇 表 4摇 六西格玛管理实施前后护士满意度比较[n;百分率

(% )]

分组 答卷数
标本采集

满意度

运动、饮食等

对结果影响

输液对

结果的影响

对照组 110 88(80. 00) 75(68. 18) 85(77. 27)

观察组 215 207(96. 28) 198(92. 09) 200(93. 02)

合计 325 295 273 285

字2 — 23. 02 30. 96 16. 73

P — <0. 01 < 0. 01 < 0. 01

3摇 讨论

摇 摇 分析前标本缺陷是影响检验质量的主要原因,
标本采集、保存和运送涉及的人员范围大、环节多,
缺陷存在隐蔽性、难确定性等特点[3],是现代实验

室误差的主要来源。 精益六西格玛管理法是以价值

流为对象,分析以最经济和最有效的方法提升生产

系统以满足顾客需求的科学方法论,通过不断减少

过程偏差来识别和消除浪费的方式,最终达到减少

运营成本,实现顾客意愿和企业最大利润化的目

的[4],包括五个阶段,即定义、测量、分析、改进和控

制[5]。 本文尝试在检验科不合格标本管理中引进

精益六西格玛工具,改进标本管理。
结果显示,观察组不合格标本数 299 例,对照组

不合格标本数 385 例,2 组不合格标本数量差异有

统计学意义,与多数文献[6 - 8] 一致。 由于各科室不

同的特点,尤其是肿瘤专科医院,故发生不合格标本

的科室分布也不相同,进行精益六西格玛管理后,对
各科室明确错误原因,针对性进行原因调查和分析,
并找出关键因素进行改进,如我院的血液科病人多、

病情重,需要反复检测,腹部肿瘤外科因手术病人

多,和最常见不合格的血凝异常有关,肿瘤一病区因

为学科负责人影响力强,科室收住病人较多,标本量

较大;故挑选为重点科室进行观察,针对不同科室实

施有效措施。 对血液科难采集病人实行末梢血采

集、快速报告减少标本转运时间;对肿瘤一病区设置

独立的组合项目,尽量合并检验项目,减少采集量和

标本个数;对腹部肿瘤外科进行科室教育,专人负责

和当班护士联系,及时督促采集知识学习等。 通一

过系列措施,血液科、肿瘤一病区和腹部肿瘤外科不

合格率下降。 并且观察组临床医生满意度报告出具

及时性和结果与临床符合度均显著高于对照组,护
士质量满意度及运动、饮食等对结果影响和输血对

结果的影响均显著高于对照组。
精益六西格玛管理工具应用于临床实验室标本

管理,是一种新的方法和思维,但无论是原因分析还

是适宜措施的制定和效果监督都需要完善的数据记

录和统计[9],因人力和信息化技术的不足,虽然标

本不合格率有了较大改善,但缺陷率刚达到三西格

玛,说明分析前标本质量水平仍较低,同时由于初步

应用,对原因分析尚不完善,对临床护理的调查量也

较少,有待进一步改进。
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