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方向为医学实验室认可和标准化。多次参加内地及港、台医学实验室和商业实验室的现场评审工

作。正在研发的实验室认可帮助系统已获国家科技部著作权２项。参与编写四年制本科《临床实

验室管理学》、《临床血液学与检验》和《实验诊断学》英文版教材。

摘要：风险管理（ｒｉｓｋｍａｎａｇｅｍｅｎｔ）是借助各种风险管理工具，主动识别风险，找出导致风险的根本原因，并制定消除风险的质
控方案。质量指标是量化评估和监控医学实验室整个工作流程中风险的工具之一。建立实用的医学实验室风险识别、分类、

纠正、预防和监控方案，有助于帮助医学实验室不断提升其检验品质。
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　　当医学实验室引入新的工作流程或改变已建立
的工作流程时，就会将风险引入实验室的工作流程

中。风险（ｒｉｓｋ）具有不确定性，可能对达到实验室
的质量目标产生正面或负面的影响。风险管理是借

助各种风险管理工具，主动识别出风险，找到导致风

险的根本原因，并制定消除风险的质控方案。风险

管理不同于事件管理（ｉｎｃｉｄｅｎｔｍａｎａｇｅｍｅｎｔ）。风险
管理是主动的，事件管理是被动的。风险管理关注

工作流程，而事件管理则侧重事件本身［１］。医学实

验室建立风险识别、分析和监控的方法，有助于提升

其检验品质。

质量指标的使用能够帮助实验室对整个工作流

程中的风险进行量化评估和监控。虽然ＩＳＯ１５１８９医
学实验室质量和能力认可准则中４．９～４．１２要求实
验室应控制医学实验室潜在风险和实际发生的风

险［２］，ＩＳＯ２２３６７提出通过风险管理和持续改进减少
医学实验室差错的方法［３］，但是并没有给出风险识别

和管理的具体方法。美国病理学家协会（ＣＡＰ）［４］的
ＱＰＲＯＢＥＳ和ＱＴＲＡＣＫＳ等管理工具为医学实验室
质量指标的应用提供了思路和可借鉴的方法。

１　质量指标的选择

质量指标是对实验室提供服务的某个方面的质

量进行量化评价的工具之一，主要通过与预先设置

的质量标准进行比较来完成。质量指标设置的原则

包括：（１）标本检测量大的项目；（２）非常规检测的
项目；（３）新开展的项目；（４）易对患者造成巨大精

神影响的项目［５］。

表１是针对实验室整个检验过程中的关键流
程，将 ＩＦＣＣ、ＣＡＰ所设置的质量指标和 ＰｕｂＭｅｄ数
据库检索结果进行比较。（１）通过对三组数据横向
比较发现，对于整个检验过程中的六个关键流程，质

量指标的设置基本一致。但大多数质量指标相关文

献报道质量指标的设置较分散，可能的原因是针对

实验室关键流程设置的质量指标较集中，而非关键

流程质量指标的设置则较分散。此外对于关键指标

评估的质量规范也相对较成熟。这也为实验室设置

内部质量指标提供了参考依据。（２）检验申请的质
量指标设置包括两类：检验申请的适宜性和准确性。

检验申请的适宜性主要评估检验申请的项目、检验

时机、检验频次等是否符合诊疗指南的要求，如满足

检验应用指南的检验申请、在规定时限内重复检验

申请、针对疑似诊断选择适宜的检测项目的申请和

门诊患者检验频次适当的检验申请的质量指标属检

验申请适宜性评估指标。检验申请的准确性主要评

估检验申请中信息有无缺失或差错，如检验项目录

入、检验申请信息不清晰、无申请医生识别信息／申
请医生识别信息错误、患者识别信息错误等。（３）
患者识别／样本采集质量指标主要包括患者腕带识
别错误和对于采血满意度评估。（４）样本识别／准
备／运输质量指标主要是对拒收样本及拒收原因的
监控。拒收原因主要涉及溶血样本、样本凝块、样本

不足、样本与抗凝剂比例不当、样本容器选择错误、

样本破损、条码错误和运输不当。样本识别应分生
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化、血液、微生物等专业进行监控，如血培养污染率

监控。值得注意的是有文献报道，个别实验室进行

数据采集时出现错误，如将样本凝块指标公式设定

为出现凝块样本数／总样本数。（５）样本分析质量
指标的监控主要是通过评估 ＥＱＡ的达标率和细胞
学检查与组织活检结果不一致率。（６）结果报告质
量指标主要分布在结果回报时间（ＴＡＴ）监控、危急

值报告、修正报告和医护满意度方面。对于 ＴＡＴ监
控，３组数据的侧重点有所不同，但均集中在高风险
环节或高风险项目的监控，如清晨住院患者检验结

果ＴＡＴ、急诊检验结果 ＴＡＴ、肌钙蛋白 ＴＡＴ、外科病
理检查平均 ＴＡＴ等。肌钙蛋白整个流程时间节点
监控是对于高风险项目随时间变化按照样本流对样

本进行动态监控。

表１　针对实验室整个检验过程中的关键流程，将ＩＦＣＣ、ＣＡＰ所设置的质量指标和ＰｕｂＭｅｄ数据库检索结果进行比较

关键流程 ＰｕｂＭｅｄ数据库检索［６］ ＩＦＣＣ［７］（％）
ＣＡＰ
ＱＰＲＯＢＥＳ／ＱＴＲＡＣＫ／
ＱＭＯＮＩＴＯＲＳ［８］

ＣＡＰＱＴＲＡＣＫ
标准

１检验申请 满足检验应用指南的 具有临床疑似诊断信息的申请数／总申请数 门诊患者检验申请频

检验申请 次适当的检验申请

在规定时限内重复检 针对疑似诊断选择适宜的申请检测项目的

验申请 申请数／总申请数
没有申请医生识别信息的申请数／总申请数
申请医生识别信息错误的申请数／总申请数
信息不清晰的申请数／总申请数
患者识别信息错误的申请数／总申请数
检验项目录入错误的申请数／总申请数

２患者识别／样本 住院患者腕带识别错误 门诊患者录入错误 ≤２．７８％
采集 患者腕带识别错误 ≤０．１５％

患者采血满意度 门诊患者采血满意度 ≥９７．４％
３样本识别／准备／ 样本不足／样本拒收 未收到的样本数／总样本数 样本拒收／拒收原因 ≤０．６１％
运输 样本容器信息错误 样本采集容器不当的样本数／总样本数 血库合格样本率

阳性血培养污染 溶血样本数（生化、血液专业）／总样本数 血培养的污染

有凝块的样本数（生化、血液专业）／总抗凝
　样本数
样本量不足的样本数／总样本数
样本与抗凝剂比例不当的样本数／总抗凝
　样本数
运输导致的破损样本数／总样本数
标识不当的样本数／总样本数
存储不当的样本数／总样本数

４样本分析 合格能力验证结果 每年不合格ＥＱＡ结果数／每年总ＥＱＡ的
　结果数

细胞学检查与组织活 每年再次出现不合格ＥＱＡ结果数／每年 细胞学检查与组织活

检结果不一致 　不合格ＥＱＡ结果数 检结果不一致

５结果报告 清晨住院患者检验结果 因仪器故障导致检验报告延迟发放数／ 初步血培养报告结果 ≥９５％（住院患者
获取 　总检验报告数 的及时性和准确性 检验结果获取率）

检验结果ＴＡＴ不达标 检验报告ＴＡＴ不达标数／总报告数 急诊检验结果不达标率 ≤１２．２８％（急诊检
验结果不达标率）

危急值报告 已报告的危急值数／总需报告的危急值数 危急值报告 ≥９９．４１％
修正报告 平均危急值报告时间 修正报告 ≤３．７／每万个测

试（修正报告）

临床医生对实验室服务 护士对实验室满意度

满意度 肌钙蛋白ＴＡＴ ≤５１分钟
肌钙蛋白整个流程时

　间节点监控
癌症报告完整性

效期内废弃血库血

外科病理平均报告时间 ≤１．５９％
６结果解释、确认 异常细胞学检查结果６ 已批注患者结果解释相关信息的检

个月未追踪 验报告数

每年和临床医生讨论确定的检验信息数
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２　质量指标的实施

实验室质量指标使用基本流程至少应包括：（１）
质量指标的选择；（２）测量质量指标执行的效果；
（３）分析产生质量指标数值的根本原因；（４）确认实
验室改善方向；（５）采取行动进行改善。见图１。通
过对质量指标中出现异常指标的因素进行加权处

理、多次模拟等方法，找出导致结果异常的关键原

因，从而改善医学实验室的工作流程，减少检验风

险，最大限度保障患者的安全［５］。

图１　质量指标使用流程

在使用医学实验室质量指标时，常用的管理工

具有差距分析、石川图、因果分析、帕累托分析及蒙

特卡洛模拟等。差距分析（ｇａｐａｎａｌｙｓｉｓ）是使实验室
的实际流程／操作与预期标准（法规、行业标准、内部
程序等）进行比较的方法。使用差距分析首先应回

答两个问题：处在什么位置？需要达到什么位置？

可通过周、月、季度、年度质量指标报告的方式实现。

ＣＬＳＩＧＰ２２Ａ３提供了质量指标报告模板［９］。表１中
提供了部分质量指标的 ＣＡＰＱＴＲＡＣＫＳ评估阈值，
该阈值为多家医院实验室室间调查结果的中位数。

３　质量指标应用标准化进程

ＩＦＣＣ“实验差错和患者安全”工作组（ＷＧ
ＬＥＰＳ）２００８年组织建立了２５个质量指标，之后全球
２６个不同国家的实验室参与了此项计划。美国ＣＡＰ
自２０年前开始组织以质量指标为基础的室间质评
调查计划，称为质量管理工具。该质量管理工具由

三部分组成，分别是 ＱＰＲＯＢＥＳ、ＱＴＲＡＣＫＳ和 Ｑ
ＭＯＮＩＴＯＲＳ。ＱＰＲＯＢＥＳ是针对医学实验室的关键
流程组织的深度室间质评计划，频次为每年一次。

ＱＴＲＡＣＫＳ是通过监控质量指标随时间变化的趋
势，以发现质量改进机会，频次为每年 ４次。近年
来，许多实验室内部应用质量指标以符合认可准则

要求、改进实验室质量。

虽然将质量指标用于医学实验室的风险管理不

是一个新的概念，但在其应用过程中，仍存在诸多问

题尚待解决。（１）实验室间数据可比性差，导致了很
难识别出整个检测过程中的关键流程的真正差错

率，确定质量目标，导出质量控制计划。原因有二：

一是每个实验室均根据各医学实验室特征和质量目

标建立本实验室的质量指标；二是各实验室质量指

标的应用程序不同，如记录事件的方式不同、数据采

集的频次不同、评估的方法不同、数据采集过程中人

员的差异、记录问题的关注点不同、质量指标的表达

方式不同等。（２）虽然强调质量指标应能对整个检
验过程的每个工作流程进行动态监控，但 ＣＡＰ、ＪＣ、
ＩＦＣＣ等机构所公布的质量指标仅集中在医学实验
室关键工作流程，这可能是因为其他工作流程缺乏

大样本的室间质评数据支持和评估标准。（３）目前
文献报道的质量指标不一定适用于商业实验室，尽

管商业实验室的质量检测项目与医学实验室类似，

但其工作流程、工作量等均与医学实验室有所不同，

文献检索发现商业实验室质量指标的相关文献较

少，无法提供商业实验室质量指标建立的数据支持。

（４）此外，术语标准化、数据采集方法标准化、评估方
法标准化、报告方式标准化都是今后质量指标应用

过程中需待解决的问题。
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