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摘要：目的 评价运用六西格玛（6σ）管理方法缩短门诊凝血项目实验室内样本周转时间（TAT） 的效

果。方法 通过界定、测量、分析、改进、控制五大步骤，对门诊凝血项目实验室内TAT较长的主要原因进行

分析，有针对性地制定改进措施，并落实。比较改进前后TAT的差异。结果 改进后，门诊凝血项目实验室内

TAT中位时间由改进前的127.5 min缩短到66.0 min，达标率由47.0%提高到93.9%，百万机会缺陷数（DPMO） 

由53.003 5%降低到6.100 2%，改进前后的TAT和TAT达标率的差异均有统计学意义（P<0.05）。结论 6σ管理

方法可显著缩短门诊凝血项目实验室内TAT，有助于优化检验流程，值得临床实验室推广。 
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Application of six sigma management in shortening outpatient coagulation test's turn-around time in 
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Abstract：Objective To investigate the effect of six sigma（6σ） management on shortening outpatient 

coagulation test's turn-around time（TAT） in clinical laboratory. Methods Through the 5 steps（define，

measure，analyze，improve and control），the main causes of outpatient coagulation test's TAT in clinical laboratory 

delaying were investigated and analyzed，with following pointed improvement measures formulated and implemented. 

The difference between before and after improvement was compared. Results After improvement，the outpatient 

coagulation test's TAT in clinical laboratory was shortened from 127.5 min to 66.0 min in median，the qualified rate 

was increased from 47.0% to 93.9%，and defects per million opportunity（DPMO） was reduced from 53.003 5% 

to 6.100 2%. Both differences in TAT and TAT compliance rates between before and after improvement had statistical 

significance（P<0.05）. Conclusions The application of 6σ management shortens the outpatient coagulation test's 

TAT in clinical laboratory and could help with optimizing the inspection process with the value of promotion in clinical 

laboratory management.
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样本周转时间（turn-around time，TAT） 是
评价临床实验室质量的重要指标之一。TAT的延

长不仅可能延误患者的诊疗，还会影响患者和医

生的满意度，甚至引起医疗纠纷。六西格玛（six 
sigma，6σ）管理方法是以顾客为主体，借助统

计评估来消除错误、减少浪费、优化流程，追求

持续进步的一套科学、严谨的管理方法，已在多

个领域被应用[1-3]。本研究旨在评价6σ管理方法

在缩短门诊凝血项目实验室内TAT中的作用，为

临床实验室质量管理提供参考。 
1 材料和方法

1.1 资料来源

通过实验室信息管理系统（ l a b o r a t o r y 
information system，LIS）收集上海中医药大学
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1.2.3 分析阶段 召开项目组会议，从人员、

机器、材料、方法、环境和测量6个方面展开原

因分析，并绘制鱼骨图，见图3。对鱼骨图中罗

列的原因进行进一步筛选，确定影响门诊凝血项

目实验室内TAT的5个主要因素。（1）门诊实验

室布局不合理。门诊包括5号楼和基地，凝血项

目统一在基地进行检测，因此5号楼的门诊凝血

检测样本需由专人负责运送，造成人力资源的浪

费和报告时间的延长。（2）凝血检测流程不合

理。医院目前有2台凝血分析仪，共同进行门诊

和住院患者的凝血检测；由于住院患者样本量较

大，因而高峰时期（每个工作日上午）住院患者

样本同时大批量上机，导致2台仪器同时拥堵；

相对于住院患者样本，门诊患者样本较少，若更

换至加急模式检测，需花费额外的等待时间，且

操作不便，最终导致高峰时期多数门诊患者样本

送达检验科时并未进行加急检测，而是与住院患

者样本一同依次排队检测。（3）部分工作人员

操作技能欠佳。科室内部分工作人员对血凝分析

仪的操作不够熟练，直接影响报告的及时性。应

定期组织工作人员学习相关业务，熟练掌握相关

仪器的日常操作、质控的分析处理、仪器故障处

理、仪器的保养和校准等。（4）工作人员对于

TAT的重视程度不够。在门诊患者样本优先检测

方面，科室未能有效落实监督、检查、考核、奖

惩制度，导致部分工作人员未能对门诊患者检验

报告的及时性给予足够的重视。（5）用户信息

告知手册中的报告时间设置不合理。用户信息告

知手册中，门诊凝血项目的约定报告时间与住院

患者相同，均为1个工作日，未将门诊项目的优

附属龙华医院门诊凝血项目检验数据。

1.2 方法

通过6σ管理方法的五步循环改进法，即

DMAIC[界定（define）-测量（measure）-分析

（analyze）-改进（improve）-控制（control）]
模式，对门诊凝血项目实验室内TAT的特性及影

响因素进行分析，并制定改进方案。

1.2.1 界定阶段  该阶段主要由以检验科质

量管理组为核心的项目团队负责。拟解决的

问题是门诊凝血项目TAT偏长。关键质量特性

（critical to quality，CTQ） 为门诊凝血项目实

验室内TAT，即凝血检测样本被检验科签收至检

验报告审核的时间。本研究将门诊凝血项目实

验室内TAT>120 min定义为缺陷。根据实验室实

际情况，制定的目标为门诊凝血项目实验室内

TAT达标率≥90%，达到3西格玛（sigma，σ）
水平。

1.2.2 测量阶段 通过LIS提取2019年4月的基线

数据（改进前）。经过统计分析发现，2019年
4月的566例样本中，门诊凝血项目的实验室内

TAT的中位数（M）为127.5 min，第90百分位数

（P90）为283 min，≤120 min的样本有266例，达

标率为47.0%。利用Minitab软件进行改进前TAT
的描述性统计分析和过程能力分析，结果显示，

门诊凝血项目实验室内TAT数据呈非正态分布

（P<0.05），过程能力指数（performance process 
index，PPK） 为-0.04，百万机会缺陷数（defect 
per million opportunity，DPMO） 为53.003 5%，

还有很大的改进空间。见图1、图2。

图1　门诊凝血项目实验室内TAT描述性统计分析

（改进前）

图2　门诊凝血项目实验室内TAT过程能力报告（改进前）
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查和督导；最后，各岗位工作人员在工作中落

实，保证报告的及时性。该流程为上级部署、下

级执行的单向流程，部分限制了工作人员的主观

能动性。因此，用户信息告知手册中的报告时间

设置不合理为众多影响因素中最为关键的1项。

先级别提高，报告时间偏长。科室内与报告时间

相关的部署流程为：首先，根据质量管理文件及

科室的实际情况，制定用户信息告知手册；然

后，按照告知手册中的约定报告时间，各专业组

统筹安排相关项目检测流程，专业组组长进行检

1.2.4 改进阶段 针对分析阶段找出的影响因

素，根据医院的实际情况进行改进。（1）定期针

对TAT开展科室内业务学习，了解国内外相关文

件对实验室TAT的要求，提高工作人员对报告及

时性的重视程度；（2）优化检验流程，优先处理

门诊凝血检测样本；（3）通过加强培训，提高工

作人员对实验室仪器设备的熟练程度，并加强凝

血分析仪的维护和保养；（4）对用户告知手册进

行修订，然后在科室试运行，不断完善。

1.2.5 控制阶段 为了巩固改进成果，科室为各

专业组安装TAT延时自动预警显示屏，便于实时

通报、反馈和整改，并对工作人员的报告及时性

进行日常动态监控。另外，通过每月的TAT数据

公示，进行各专业组的相互监督。通过以上控制

措施，实现本项目的持续改进。

1.3 统计学方法

采用Minitab软件进行统计分析，改进前后

的TAT中位数比较采用Mood中位数检验，改进

前后TAT合格率比较采用双比率检验。以P<0.05
为差异有统计学意义。

2 结果

经过7个月的持续改进，项目组通过LIS再
次提取2019年12月门诊凝血检测样本（459例）

进行分析，结果显示，改进后的门诊凝血项目

实验室内TAT显著缩短，TAT≤120 min的样本

有431例，达标率为93.9%，PPK上升至0.46，
DPMO降至6.100 2%，降幅明显，但仍有较大的

改进空间。见表1、图4、图5。

表1 改进前、后门诊凝血项目实验室内TAT比较

项目 样本数 中位数/min P90 /min
改进前 566 127.5 283
改进后 459   66.0* 113

项目 达标率/% PPK DPMO /%
改进前 47.0 -0.04 53.003 5
改进后  93.9* 0.46 6.100 2

注：与改进前比较，*P<0.001。

图3　门诊凝血实验室内TAT的影响因素鱼骨图
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图5　门诊凝血实验室内TAT的过程能力报告（改进后）

3 讨论

6σ管理方法不仅可以实现减少缺陷的目

标，还可以形成良性发展的闭环系统，不断提

高品质管理水平[4-5]。因此，将6σ管理理念引入

检验科的质量管理体系，有利于深挖潜在的、

隐藏的问题，进而解决问题，持续改进，不断

促进检验质量进步。本研究以缩短门诊凝血项

目实验室内TAT为目标，采用6σ管理方法，通过

基线数据分析和头脑风暴，找出了关键的未落

实原因，并有针对性地进行改进，最终取得了

明显成效。改进后，不仅门诊凝血项目实验室

内TAT明显缩短，还建立了实验室TAT延时自动

预警机制，便于进行长期的高效管理。虽然目

前离6σ尚有一段距离，但是项目组还会继续对

TAT进行监控，以追求零缺陷为终极目标，持续

改进，并将6σ管理方法进一步在检验科内推广 
应用。
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2021年“POCT管理和质量控制”国家级继续教育学习班开班

即时检验（point-of-care testing，POCT）因操作简便、可快速得到检测结果，所以越来越受到急诊以

及临床科室的青睐。但随着POCT技术的快速发展，涉及的检验项目越来越多，检验场所往往不是传统的

临床实验室，操作人员也大多不是检验专业人员，这些因素给POCT的质量管理增加了难度。为进一步提高

POCT检测水平，实现POCT的全面质量管理，上海市临床检验中心举办了“POCT管理和质量控制”国家级

继续教育学习班。考虑疫情防控需要，学习班采取线上授课模式，吸引了来自本市及外省市各医疗机构相关

专业人员300余人报名参加。

 该学习班由来自国内检验及临床领域知名专家康熙雄、毛恩强、蔺亚辉、江虹、宋伟、居漪、赵海

建、张弢、李智、王煜非、毛燕君、胡晓波、王胜、肖艳群、徐翀、王敬华、朱宇清、欧元祝进行授课。授

课老师多角度、全方位地介绍了POCT的质量管理和临床应用等内容，主要针对血糖、血气和电解质分析、

心肌标志物、血凝等目前临床涉及的POCT项目及严重急性呼吸综合征冠状病毒2核酸快速检测的质量管理进

行了详细讲解，探讨了样本采集、质量控制、性能验证、操作使用、人员培训等方面的管理要求，其中多位

专家分享了POCT的院内管理经验。

POCT的质量管理仍处于不断探讨和实践阶段，为期5天的学习可以让学员进一步规范POCT操作，全面

掌握POCT的质量管理，从而进一步提升医疗机构的整体医疗水平和服务质量。

（上海市临床检验中心）


