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医疗器械作为临床诊断、治疗、疾病防控、公
共卫生和健康保障体系中重要的基础装备，上市前
需确保其安全性和有效性 [1]。临床试验则是验证其
安全性和有效性的核心方法之一，临床试验数据是
否真实、可靠是医疗器械上市的重要依据，因而临
床试验质量控制工作尤为重要 [2]。六西格玛管理法
是目前较为先进且具有代表性的质控模式，按照定

义、测量、分析、改进、控制 5 个步骤对现有产品、
过程、服务的绩效进行改善，从而制订有针对性的
问题解决方案 [3-4]。六西格玛管理法被广泛应用于
企业管理、生产工艺、物流业、医院等一切“过程”
领域，包括流程改进、流程设计 / 再设计及流程管
理等 [5-10]。将六西格玛管理法运用于医疗器械临床
试验的质量控制中，可以精准地确定目标、找出原
因，进而有效规范临床试验质控工作，降低问题发
生率，提高临床试验质量。本研究通过归纳、分析
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　　【Abstract】Objective　The application of Six Sigma management in the quality 
control of clinical trials of medical devices is discussed.  Methods　The six sigma "definition 
measurement analysis improvement control" process was used to optimize the quality control 
process of the clinical trial project of drug coated balloon therapy for coronary artery disease in a 
hospital. The quality control report data of the traditional management model implemented from 
May to October 2021 was selected as the control group, and the quality control report data of the 
six sigma management model implemented from November 2021 to April 2022 was selected as 
the observation group to compare the effects before and after the process optimization Analysis 
and evaluation.  Results　After using the Six Sigma management method, the occurrence rate 
of quality control problems was significantly reduced compared with that before optimization, 
and the satisfaction of clinical trial related personnel was significantly improved, with a statistically 
significant difference (P < 0.05).  Conclusion　The six sigma management method was applied 
to the quality control of clinical trials of medical devices, which improved the quality control of 
clinical trials of medical devices, standardized the clinical trial process, and thus ensured the 
authenticity, accuracy, integrity and traceability of trial records and report data. 
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医疗器械临床试验质量控制过程，并运用六西格玛
管理法优化质控流程，以期提高医疗器械临床试验
机构质控效率，提升临床试验质量。
1  资料与方法
1.1  研究对象

我院开展的药物涂层球囊（drug-coated balloon，
DCB）治疗冠脉疾病临床试验项目较多（共7项），
故本研究以药物涂层球囊临床试验项目为研究对象。
选取药物涂层球囊临床试验项目 2021 年 5 — 10 月
的 150 份质控报告数据为对照组，2021 年 11 月至
2022 年 4 月的 150 份质控报告数据为观察组。其中
对照组采用传统管理模式，观察组采用六西格玛管
理模式，对质控管理中的问题进行汇总、分析。
1.2  研究方法
1.2.1  文献调研法

以英文关键词“Six Sigma”“clinical trial”“medical 
equipment”“quality control” 及中文关键词“六西
格玛”“临床试验”“医疗器械”“质量控制”等对
PubMed、中国知网、万方数据库等进行检索发现，
六西格玛管理法应用于医疗器械临床试验质控过程
的研究较少。
1.2.2  问卷调查法

采用“问卷星”软件制作问卷，并通过微信、
朋友圈等方式发布问卷，对研究者、申办方、临床
监查员（clinical research associate，CRA）、临床研
究协调员（clinical research coordinator，CRC）及受
试者等人员进行问卷调查，了解临床试验质量控制
中存在的问题及相关人员对质量控制的需求，收集
意见和建议，寻找解决方案 [11]。
1.2.3  六西格玛管理法

一是定义阶段：通过确定目标需求，制订六西
格玛管理流程优化的实施计划，加强研究团队的专
业素养和责任意识，降低质控问题的发生率，提高

临床试验的质控效率及项目质量。
二是测量阶段：对 DCB 临床试验项目的质控

过程及质控报告进行回顾性分析和数据整理，找出
影响临床试验质控的人员、DCB、方法、记录、设
备 5 个方面的因素。

三是分析阶段：根据头脑风暴法分析结果画出
导致 DCB 临床试验项目质控问题较多的鱼骨图（见
图1），确定影响临床试验质量控制流程的相关因素。

从传统质控报告的帕累托分析结果（见图2）可
以看出，病例报告表（case report form，CRF）填写问
题、不良事件（adverse event，AE）和合并用药记录
问题、原始病历记录问题、知情同意书（Informed 
Consent Form，ICF）签署问题占全部临床试验质量
控制问题的 90.77%，由此得出，原始病历、ICF、
CRF、AE 及合并用药方面的问题为影响临床试验
质量控制的重要因素。

四是改进阶段：针对分析阶段得出的重要影响
因素，结合医院的实际工作及资源分配情况，与临床
试验相关人员进行讨论，并优化组织框架，质控员分
配到相应的临床科室，更有针对性地进行项目质控；
对心内科进行培训，包括医疗器械临床试验质量管理
规范及常见问题、不同试验阶段的质控要点，并联合
申办方及技术人员对试验器械的规范使用进行培训；
针对主要影响因素制定相应的改进措施，优化质控运
行方案（见表1）；细化质控要点，将宽泛的检查表细
化为更具针对性的质控检查表；为临床科室制作项目
口袋卡及手册，粘贴于导管室及医生办公室等位置。

五是控制阶段：重新修订临床试验质量控制相
关规章制度、工作职责、标准操作规程、质控流程（见
图3）及质控细则，尤其是在质控时间点、质控重点
内容和质控资料3方面做出系统规划，重点加强主要
问题环节的质控和监督力度，做到日常检查、定期抽
查、分析调整，形成质量持续改进的良性循环。

图1　药物涂层球囊临床试验项目质控问题较多的鱼骨图
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图2　医疗器械临床试验质量控制问题帕累托分析

表1　药物涂层球囊临床试验质控流程优化运行方案
序号 内容 改进措施
1 研究者

培训
对研究者进行培训，包括《医疗器械临床试验
质量管理规范》和标准操作规程等；开展项目
研讨会，充分熟悉项目，完全掌握试验方案，
制定口袋卡及便携手册等

2 制度修订 针对本次药物涂层球囊临床试验项目制订质控
细则，明确各方职责分工，专门人员定期、高
质量质控和核查，落实质控计划

3 设备运行 定期检查设备运行状况，设备故障及时报修、维修
4 药物涂层

球囊使用
对手术人员进行培训，提升操作药物涂层球囊
使用的规范性

5 ICF 严格监督受试者规范签署 ICF；在原始病历中
详细记录签署过程和时间；妥善保存 ICF 原件

6 原始病历
和 CRF

规范填写原始病历和 CRF，修改时不掩盖原始
数据，签字并记录原因；及时查看检查检验单
并签字，判定异常值是否具有临床意义

7 AE 和
合并用药

全面规范记录 AE 和合并用药情况；检查值异
常做好 AE 判定；做好随访，及时跟踪受试者
在其他科室或院外的就诊开药信息；加强受试
者的健康宣教

1.3  评价方法
比较六西格玛管理法实施前后临床试验质控问

题出现率与临床试验相关人员满意度。满意度评价
方法：由 30 名临床试验相关人员（均接受过《医
疗器械临床试验质量管理规范》培训）填写自制满
意度调查问卷，该问卷内容包括临床试验规范化程
度、对受试者保护重视程度、方案设计质量、知情
同意书设计质量、病例报告表设计质量５个方面，均
采用李克特 5 级评分法进行评分，25 分为非常满意，
16 ~ 24 分为比较满意，15 分及以下为不满意；满意度 =
（非常满意人数 + 比较满意人数）/ 总人数 ×100%。
1.4  统计学处理

对300份质控报告进行回顾性分析，采用 SPSS 
23.0统计软件进行数据分析，计数资料以率表示，
采用 χ2 检验，P<0.05为差异有统计学意义。
2  结果
2.1  六西格玛管理法实施前后质控问题出现情况比较

如表2所示，实施前后临床试验质控问题出现
率比较，差异有统计学意义（P<0.05）。

表2　六西格玛管理法实施前后临床试验
质控问题出现率 [ 份（％）]

时间 份数 ICF 原始病历 CRF AE 合并用药
实施前 150 55（36.7） 82（54.7） 130（86.7）20（13.3） 67（44.7）
实施后 150 28（18.7） 37（24.7）   62（41.3）  9（  6.0） 20（13.3）
χ2 12.143 28.205 66.898 4.619 35.762
P   0.000   0.000   0.000 0.032   0.000

2.2  六西格玛管理法实施前后临床试验相关人员
满意度比较

如表3所示，实施前后对临床试验相关人员满意
度比较，差异有统计学意义（P< 0.05）。
3  结论

医疗器械临床试验的质量不仅依赖于临床试
验方案的设计，更取决于试验数据的真实性、可
靠性 [12-13]，而有效、高质量的临床试验质量控制工
作是确保临床试验质量的必要条件，具体包括3点：

图3　优化后的医疗器械临床试验质量控制流程图
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表3　六西格玛管理法实施前后临床试验
相关人员满意度 [ 名（％）]

项目 人数 非常满意 比较满意 不满意 总满意度（％）
实施前 30 4 13 13 56.7
实施后 30 8 18   4 86.7
χ2       6.648
P       0.010

（1）完善机构内部组织框架，强化机构内部管理，充
分发挥机构工作的主观能动性；（2 ）严格依照相关
规章制度、工作职责、标准操作规程、质控流程及质
控细则做好质控工作，并保持常态化运行；（3）将提
高研究团队临床试验意识作为重点，加强科室人员培
训，并不定期对科室人员进行考核及再培训等。

我院通过在临床试验质控工作中引入六西格
玛管理法，有效降低了质控问题的发生率，临床试
验质量得到了很大提升。但这是一个持续改进的过
程，需要在实际工作中不断完善 [14]。另外，医疗器
械临床试验项目管理未能实现信息化，在一定程度
上影响了质量控制工作的周期及效率。下一阶段的
改进计划是扩大研究对象范围，争取推广至全院开
展临床试验的科室，并实现项目的信息化管理。
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