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内容概要

　　6σ是一种新的质量管理方法，也是一种有效的方法!《临床检验6σ质 量设计与控制》第一章和第
二章描述了6σ基本知识，第三章和第四章描述 了重要的概念和原理，第五章和第六章描述适应于实
验室的分析质量管理 ，第七章描述质量设计和控制的过程，第八章到第十一章描述了正确的工 具和
技术，描述开始于操作 过程规范图的图形属性，其中第九章和第十章分别定性和定量地建立了数 学
模型结构，第十一章阐述了计算机技术支持操作过程规范图的设计工具 。
读者并不需要了解工具和技术的每一个细节和理论，但应重点理解科学 基础、定量的框架以及实用的
计算机程序支持你的应用。
 在第十二章至二十章提供了实验室检测“热点”领域中质量设计及控 制过程的应用范例。
这些应用考虑复杂的情况：诸如多项试验的自动分析 仪、床旁检测的心脏标记物、新生儿疾病筛查以
及用患者数据监测分析系 统的稳定性。
这些应用阐明了分别使用以允许总误差及临床决定区间形式 表示的分析和医学允许界限。
 王志国主编的《临床检验6σ质量设计与控制》最大的特色是为6σ在 临床检验中的应用提供了很多实
例。
可供医学实验室的管理者和工作人员 提供实用性的指导，使之成为真正实用的理论和工具。
最后一部分内容讨 论了影响当今实验室的重要问题。
如今，在医疗领域中首要考虑的就是质 量，然而对利益 的追求成为了质量道路上的障碍。
医疗行业首要的考虑是成本，并且将成 本置于质量之上，这样会导致很多问题。
质量管理必须开始于最高管理层 ，这意味着是医疗机构的最高层和 政府的最高层。
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章节摘录

版权页：   插图：   风险管理方法学，尤其是故障模式和影响分析（FMEA）中的很多问题会受到明显
和不明显的偏倚的影响。
如果操作不正确，风险管理会进一步证明先前的结论。
当然对分析人员和操作者的教育和培训，可降低某些因素和变量的风险。
但是，很明显降低的方式并不可靠，这些因子确实影响了检验结果和质量。
因此，我们仍然需要统计QC用于监测这类风险。
 四、精益生产 这种管理方法集中于提高效益和降低成本，有报告表明精益生产可显著节约成本，例
如一个降低报告周转时间的项目每年可节约$288 000，一个改善周转时间的项目每年可增加$250000收
入，另一个项目中减少了25％员工使周转时间降低了60％。
很明显，这些项目都是“以更少的成本获得更高的利益”，其通常依赖于实验室空间的再设计及更多
有效分析系统的调配。
 精益生产项目的重点在于消除浪费，包括人员、时间、原料及供应品存储的浪费等。
在精益生成的原理中，QC也被考虑为浪费。
应从开始就设计整个完美的过程，并不需要QC。
然而，精益的设计仍没有得到厂商的关注和认同。
 我们可以将精益和6σ联系起来。
精益集中于改善效率，而6σ注重提高质量，二者应该结合使用。
然而，现实中，精益—6σ通常用于工具的质量改进，没有必要应用于质量度量值。
简言之，精益—6σ看上去能够管理质量，事实上并非如此。
这并不意味着其无效，而是降低成本比质量改善有更大的驱动力。
 第二节质量管理基础 一、朱兰的质量三部曲 实验室能通过设计、提高和控制来管理和确保质量。
1986年，朱兰提出了三个策略，称为“质量三部曲”。
其用“质量计划”代替了“质量设计”，但两者的目的是相同的。
你可以为过程和产品质量计划或设计量，利用统计QC监测产品过程性能以识别问题，然后进一步消
。
除问题。
 朱兰提出在建立质量管理的过程，通过计划或设计程序来满足规定的质量要求，将这些程序用于日常
操作标准化，通过统计QC监测分析性能，质量评价更全面地评价性能，建立系统方法学解决问题，
提高过程性能，然后重新计划程序达到最好的标准常规。
这便是质量管理框架的基础，在第一章中已进行了阐述，该基础为6σ原理应用于临床检验过程的分
析质量管理提供了基础。
 朱兰的三个管理策略的相对重要性和选择何种策略将取决于您工作的情况，尤其是对分析系统的厂商
或实验室用户而言。
尽管实验室也可以使用相同的方法为购买新分析系统来建立质量规范，质量设计大部分与厂商相关。
质量控制大部分与实验室相关，质量提高与二者均有关系，但有不同的目标和限制。
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编辑推荐

《临床检验6σ质量设计与控制》的目的是帮助企业和实验室应用6σ质量管理原理设计、改进和控制
临床检验的质量。
《临床检验6σ质量设计与控制》不仅为提高临床检验质量提供了一些指南和建议，而且希望能够帮
助实验室在正确的时间，运用正确的工具和技术，最终真正提高临床检验的质量。
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