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摘要：审核检验报告需要综合判断分析前、分析中和分析后因素，人工审核存在标准不统一、时延长、易疲劳等问题。 国内实

验室探索建立了自动审核系统，ＡＵＴＯ １０⁃Ａ 等参考文件仅提供框架指导，具体实施时仍面临许多问题。 该文结合生化检验结

果自动审核实践，总结建立自动审核系统时在制定审核规则、确立审核流程和选择实现方式时面临的问题和相应对策。
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　 　 审核检验报告需要综合判断分析前、分析中和分析后

因素，人工审核存在标准不统一、时延长、易疲劳等问题［１］ 。
随着自动化和信息化水平提高，国内一些实验室参考指南

文件建立了自动审核系统［２⁃６］ ，实现报告审核的规范化、自
动化和低时延。 美国临床和实验室标准协会（ＣＬＳＩ） ＡＵＴＯ
１０⁃Ａ 等文件仅提供框架指导［７］ ，实验室在应用文件指导制

定规则、确立流程和实现方式上仍面临许多问题。 因生化

项目相互关联，自动审核难度通常较大［８］ ，我们结合中山市

人民医院生化检验结果自动审核实践，总结实施自动审核

时面临的问题和采取的对策。

１　 建立自动审核规则面临的问题及对策

１．１　 实验室内质量控制（质控）判断

１．１．１　 现状及存在问题　 审核报告需首先确保质控在控，
实验室内质控常采用统计质控方法，即定期检测一批质控

标本，采用 Ｗｅｓｔｇｕａｒｄ 质控规则分析质控数据，判断是否在

控。 大部分生化分析仪、中间体软件、实验室信息管理系统

（ＬＩＳ）设有质控模块，也有专业的第三方质控软件，能直接

判断质控结果违反了哪些质控规则。 但这些软件功能不够

完善，以 Ｂｉｏ⁃Ｒａｄ 质控软件为例，其 ４１ｓ和 １０ ｘ等规则在多水

平项目判断上有缺陷。 每个项目使用的质控品、浓度水平、
质控频次和质控规则不尽相同，目前尚未见能准确判断项

目在控与否并存储结论的系统，也尚未见系统提供人工判

断后设置结论的功能。
１．１．２　 对策　 实施自动审核时，从分析仪、中间体、ＬＩＳ 或第

三方质控软件无法直接提取质控结论；通过代码给出质控

结论则近似设计一套功能完善的质控软件，可行性不高，且
需经常调整质控参数；人工判断后录入结论增加工作量。
实验室通常质控在控才检测患者样本，可由工作人员确保

质控在控后再启用自动审核。
１．２　 仪器状态判断

１．２．１　 现状及存在问题　 仪器状态良好是保证检验结果准

确可靠的前提，仪器异常时发生报警，后续结果不可靠。 仪

器报警通常分 ２ 类，仪器类报警影响多数样本，如灯泡能量

低，报警信息只能在机查看而不对外输出；结果类报警与某

样本相关，如超出线性上限，报警信息作为结果一并输出。
１．２．２　 对策　 程序无法获取仪器类报警，如果质控在控则

默认仪器状态良好，运行过程中一旦发现影响结果可靠的

仪器类报警，即刻人工中止自动审核，并确保所有人员知

晓。 咨询应用工程师不同结果类报警的产生机制，评估不

同报警结果的可靠性，拦截受影响的报警结果。 许多中间

体软件能自动识别报警并支持报警事件触发机制，借此执

行样本稀释等命令，可以提高自动化水平，达到事半功倍的

效果。
１．３　 标本状态判断

１．３．１　 现状及存在问题 　 检验前质量主要体现为标本质

量，约 ７０％的检验结果不相符源于标本问题［９］ 。 标本量少

和未采用双向通讯的实验室手工检查样本；ＬＩＳ 校验预置条

码采血管，在采集和签收等节点校验时间；少数实验室探索

利用流水线或前处理的照相机对标本拍照，采用图像分析

和人工智能技术识别标本质量［１０⁃１１］ ；这些措施可以识别并

拦截一些不合格标本。 随着标本量增加，条码和双向通信

的普及，尤其流水线的广泛使用，检测前发现不合格标本的

机会明显下降。
１．３．２　 对策　 在分析前拦截不合格标本的基础上，为每支

标本自动追加溶血（Ｈ）、黄疸（ Ｉ）、脂血（Ｌ）检测项目，依据

Ｈ、Ｉ、Ｌ 项目结果判断标本状态，拦截受脂血、溶血、黄疸影响

的项目结果。 应注意 ＨＩＬ 指数只能作为补充使用，且存在

局限性。 同一标本在不同仪器、试剂的 ＨＩＬ 数值结果及脂

血、溶血、黄疸程度分级之间存在差异［１１］ ，不同项目受不同

程度溶血、黄疸、脂血的影响并不确切。 各实验室制定判断

规则时，需反复进行试验并验证，此外，ＨＩＬ 结果均为阴性

时，标本仍存在其他干扰可能。
１．４　 结果范围确定

１．４．１　 现状及存在问题　 质控在控、仪器状态良好、标本合
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格的情况下，受随机因素影响，单次检测结果不一定准确。
９５％的健康人群结果分布于参考区间内，超出参考区间的结

果，可能是 ５％的健康个体或存在病理因素时的准确（这里

指临床可接受）结果，也可能是由随机因素造成的不准确

（这里指临床不可接受）结果，通常需要以复测、核查临床信

息等方式进一步确认。 从临床可接受误差和实验室工作实

际出发，通常只对极端结果进行复核。
１．４．２　 对策　 结果审核范围通常宽于参考区间，并可以按

性别、年龄、样本类型等分别确定，危急值为优先级最高的

判断范围。 范围过宽，则发出错误报告的概率增加；范围过

窄，通过率低，人工复核量大，自动审核效果不显著。 可以

借鉴检测能力、患者分布与本实验室相当的已实施自动审

核的实验室结果审核范围作为初始范围，或统计本实验室

一段时期内某项目已发报告的结果分布，计算结果中间预

期通过率分布区间作为初始范围，再经过一段时间的验证

和调整确定结果审核范围。
１．５　 历史结果校验

１．５．１　 现状及存在问题　 排除检测因素，同一个体在一段

时期内的检测指标相对稳定，个体内生物学变异（ＣＶＩ）是公

认体现该差异的客观指标，但具体多长时间保持稳定，未见

相关公认数据。 以监测为目的的检验，历史校验尤其重要。
以前次结果为基准，本次结果的差异超出界限，可能是超过

稳定期检测对象状态改变，抑或存在检测问题，需要进一步

确认。
１．５．２　 对策　 针对门诊、住院等不同类型患者，可以 ＣＶＩ 为

基础乘以系数分别确立历史校验的界值，但当项目结果分

布较宽时，低浓度时绝对偏差即使很小，相对偏差多已超出

界值。 可以判断历史结果和当前结果是否在参考区间内，
如果均为正常结果，不进行历史校验，直接审核通过；如果

历史结果为异常结果，进行历史校验，如差异小于界值，审
核通过，如差异大于界值，则人工审核。 因缺乏公认的稳定

时间，考虑系统运行速度和实际情况，各项目历史结果宜统

一最长时间，推荐以估算的医院患者平均住院天数和平均

门诊复查天数作为初始验证值。
１．６　 项目间关系

１．６．１　 现状及存在问题　 除外计算项目，某些独立检测指

标之间存在关联，对这种关系进行校验，发现并拦截来自检

测或样本的异常。 项目间关系有些是明确的，如 ＨＤＬ⁃Ｃ＋
ＬＤＬ⁃Ｃ＜ＴＣ；有些是相伴存在的，如 Ｎａ、Ｃｌ 离子通常同高同

低。 有时第一感觉也能发现问题，比如某住院患者肝肾功

能结果整体偏低，可能存在输液侧采血或输液过多，检查标

本常见血清比例偏高。
１．６．２　 对策　 程序只能实现具体的项目间关系，比如“Ｔ⁃Ｂｉｌ＞
Ｄ⁃Ｂｉｌ”。 “通常”、“整体上”、“偏向”等抽象描述必需具体

化，如“Ｎａ、Ｃｌ 离子通常同高同低” 转化为 “Ｎａ 正常，Ｃｌ ＞
１２５ ｍｍｏｌ ／ Ｌ”、“Ｎａ 正常，Ｃｌ ＜ ９０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ”、 “ Ｃｌ 正常，Ｎａ ＞
１５０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ”和“Ｃｌ 正常，Ｎａ＜ １３０ ｍｍｏｌ ／ Ｌ”、“结果整体偏

低”转化为“超过 ７０％的项目结果小于参考下限”等，通常采

用项目间比值结果来校验两个项目同高同低的情况。 因每

支标本的项目不固定，需对每支标本检索所有校验关系包

含的所有项目，不建议此类规则在 ＬＩＳ 仪器接口实现，以免

影响系统性能。 校验患者同期检查的其他样本结果，根据

规则位置不同，其实现复杂度和整体性能有较大差异，宜谨

慎使用。
１．７　 患者临床信息

１．７．１　 现状及存在问题　 患者临床信息丰富，但 ＬＩＳ 获取的

通常很少，主要包括患者性别、年龄、科室、医生、诊断等。
临床信息常用于佐证超出范围的结果，如血糖异常升高，临
床诊断为糖尿病，则直接发出报告。 有时也用于拦截可疑

异常，比如男性患者雌二醇（Ｅ２）异常升高，则通常需要进一

步确认。
１．７．２　 对策 　 实施自动审核时，对于性别、年龄、科室（代
码）等规范化数据，可以直接提取使用，但临床诊断常不规

范且未及时进行疾病编码，可以尝试对癌症等一类疾病诊

断提取关键字进行判断；其他的电子病历信息，多为非结构

化数据，提取和使用更加困难。
１．８　 其他　 生化检验结果通常为数值型，实施自动审核判

断结果范围之前，应先判断结果是否为数值类型，对于非数

值结果，宜停止后续规则判断，直接输出提示或报警，以便

及时响应，可行时发出样本自动稀释等指令，提升自动化水

平。 如实验室允许某些项目报告带“ ＜”、“ ＞”的结果，建议

对这种结果人工审核或直接自动审核通过，不再进入后续

判断，避免系统复杂性增加和性能下降。

２　 自动审核实现方式的选择及策略

　 　 审核规则及流程确立后，系统的实现方式应由检验人

员、设备应用工程师、ＩＴ 工程师（来自设备厂家、医院信息

科、ＬＩＳ 厂商、第三方系统）共同讨论并确定，其核心程序或

独立运行、或依托 ＬＩＳ、或依托中间体软件、或上述系统协同

运行，不同实现方式的实施难易程度、可行性、扩展性和整

体性能存在差异。 通常大型生化分析仪或流水线配备的数

据管理软件 （常称中间体软件，如 Ｒｏｃｈｅ Ｉｎｆｉｎｉｔｙ、 Ｓｉｅｍｅｎｓ
ＡＤＭ），内置比较完善的自动审核规则参数设置和编程接

口，容易实现，能及时响应样本处理指令。 在中间体实现扩

展性差，其他设备实施自动审核时，需要重新设计；此外，患
者临床信息需要接口程序进行传送，使用多品牌生化分析

仪时，历史结果也需要 ＬＩＳ 接口传送，降低了接口程序数据

传送效率，样本高峰期可能影响流水线整体性能，建议至少

将发送指令与接收结果接口程序分开。 在 ＬＩＳ 实现时，易于

获取规则判断所需数据，所有分析仪可以共用程序框架，扩
展性好，但不易实现复杂逻辑和对设备的操作；当 ＬＩＳ 老旧

或技术支持薄弱时，改造的难度大，此时，可以考虑 ＬＩＳ 与中

间体协同，或使用第三方自动审核系统。

３　 审核流程的制定及策略

　 　 人工审核报告通常是重点审核，核查要点不全，顺序也

不一致，存在错漏风险。 自动审核需规范审核流程，混合使

用顺序、分支和循环结构，确保审核规则在所有标本和项目

中按既定顺序校验。 对标本而言，先循环判断每个项目符

合要求，再判断项目间关系符合要求，最后决定报告是否通
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过自动审核。 对项目而言，先判断结果是否符合基本要求，
依次执行室内质控、仪器状态、样本状态和结果类型判断，
违反规则直接判定项目不通过并中止后续规则判断，输出

报警信息，可行时触发样本稀释等指令；符合基本要求后，
历史结果存在时进行历史结果差异校验，若结果一致审核

通过，否则审核不通过。 当历史结果不存在，先执行结果范

围判断规则，在范围内结果审核通过，超出范围的结果校验

临床信息，如果临床信息支持审核通过，否则不通过。 该流

程早期发现并拦截异常结果，可行时触发操作指令提高自

动化水平，缩短报告时间，后期临床信息支撑部分异常结

果，提高审核通过率。 各实验室可在此基础上进行补充，如
对危急值的处理、对历史校验的调整，适宜的流程应能充分

利用实验室资源、早期发现可疑结果、显著缩短 ＴＡＴ 时间、
提高自动化水平、具有高自动审核通过率和高效的性能。
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