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运用PDCA循环管理法提高珠蛋白生成障碍性贫血产前
实验室筛查流程的完善率分析*
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  摘 要:目的 运用PDCA循环管理法提高珠蛋白生成障碍性贫血(下称地贫)产前实验室筛查流程的完

善率,有效落实深圳市地贫预防和控制工作任务。方法 采用PDCA循环管理法,通过主题选定、现状调查、目

标设定、人员确立、原因分析、真因确定、计划制订、对策拟订、措施实行、效果确认、标准化及体会总结等阶段提

高地贫产前实验室筛查流程的完善率。结果 经过PDCA循环管理后,地贫产前实验室筛查流程的完善率明

显提高,由对策实施前的47.75%提高至实施后的79.33%。结论 采用PDCA循环管理法,可有效提高地贫

产前实验室筛查流程的完善率,以防止重型地贫和减少中间型地贫患儿出生。
关键词:PDCA循环管理法; 地中海贫血; 产前筛查; 产前诊断; 遗传

中图法分类号:R556.6 文献标志码:A 文章编号:1672-9455(2019)23-3466-04

  珠蛋白生成障碍性贫血(下称地贫)是我国长江

以南各省发病率最高,影响最大的单基因遗传病之

一。2012年广东省地贫预防控制项目基线调查数据

显示,户籍人口地贫基因携带率约为16.8%,平均每

6个人中就有1个携带者,同型地贫基因夫妇约占

1.87%。2012年起广东省在全省范围内开展地贫预

防控制工作。地贫的常规实验室检测包括地贫筛查

和基因诊断,筛查项目包括红细胞参数和血红蛋白分

析,基因诊断是确诊地贫的金标准[1]。如果只检测血

常规(红细胞参数分析)和地贫基因而不进行血红蛋

白分析,或者不进行地贫筛查直接做基因诊断则容易

漏检罕见地贫,导致重型地贫和中间型地贫患儿出

生,增加产前诊断的风险。PDCA循环管理法包含4
个阶段,即计划阶段(P)、执行阶段(D)、检查阶段(C)
和行动阶段(A),被广泛应用于我国多家医院的质量

管理活动中[2-6]。为有效落实深圳市地贫预防控制工

作任务,提高地贫产前实验室筛查流程的完善率,避
免罕见地贫的漏检,本院检验科组织相关科室通过

PDCA循环管理法来提高地贫产前实验室筛查流程

的完善率,取得较好效果,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 收集2016年11月至2017年6月在

本院检验科进行地贫产前遗传筛查标本的检验资料。
地贫产前实验室筛查流程包括血常规检测、血红蛋白

分析和地贫基因诊断。
1.2 方法

1.2.1 计划阶段

1.2.1.1 主题选定 根据广东省及深圳市地贫预防

控制政策、实施情况及重要性和迫切性,通过头脑风

暴手段,确立“提高地贫产前实验室筛查流程完善率”
为主题,拟通过解决该问题,有效落实深圳市地贫预

防控制工作任务,防止重型地贫和减少中间型地贫患

儿出生。完善率=完善地贫产前实验室筛查流程的

人数/进行地贫产前遗传筛查的所有人数×100%。
1.2.1.2 现状调查及目标设定 通过统计本院2016
年11月至2017年6月进行地贫产前遗传筛查人数
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发现,整个实验室筛查流程即血常规检测、血红蛋白

分析和地贫基因诊断的完善率仅为47.75%。采用目

标值=现状值+(现状值×改善重点×成员能力)的
公式,改善重点为根据80/20原则得出真因(改善对

象)的累计百分比,成员能力为需要一个单位配合所

赋分 值 0.75,即 设 定 初 步 目 标 值 为 47.75% +
(47.75%×78.33%×0.75)=75.80%。
1.2.1.3 人员确立 成立持续质量改进(CQI)小组,
由本院10名医疗人员组成,其中高级职称5名,中级

职称2名,初级职称3名,分别来自检验科及相关临

床科室(产科、妇科及生殖中心),确定组长1名。
1.2.1.4 原因分析及真因确定 通过头脑风暴手

段,采用鱼骨图(图1)对未完善地贫产前实验室筛查

流程的原因进行分析,从人、机、料、法、环5个方面共

找出22条原因。绘制柏拉图(图2),根据80/20原则

得出真因,即专业知识不足、培训不到位、对医疗质量

及安全隐患问题重视不足、检验科与临床科室沟通和

交流不足以及基因检测方法学局限性。

图1  地贫产前实验室筛查流程完善率低的原因分析

图2  地贫产前实验室筛查流程完善率低的真因确定

1.2.1.5 计划制订及对策拟订 通过绘制甘特图制

订工作计划时间表,设定各步骤具体时间和相关负责

人,从而确定实施进度并进行有效控制。采用5W1H
分析法,从原因(Why)、对象(What)、地点(Where)、
时间(When)、人员(Who)、方法(How)提出问题进行

思考,通过头脑风暴手段制订4项对策:(1)加强专业

知识培训;(2)加大宣教工作力度;(3)加强沟通与交

流;(4)改进方法学局限性。
1.2.2 执行阶段 针对以上4项对策进行具体措施

执行。

1.2.2.1 加强专业知识培训 组织院内培训,通过

上级医师授课和举办继续教育培训班等方式对本院

临床医师和检验医师进行地贫专业理论和实验室技

术规范培训;组织人员参加每年广东省和深圳市举办

的地贫预防控制项目培训班;选送医师到上级医院进

修学习。
1.2.2.2 加大宣教工作力度 未完善地贫产前实验

室筛查流程可能导致罕见地贫的漏检,使重型地贫和

中间型地贫患儿出生,存在医疗质量及安全隐患的问

题。针对此问题,深入罗湖医院集团各院区(重点为

本院和罗湖区妇幼保健院)及各社康中心相关临床科

室及检验科进行深圳市地贫预防控制项目工作的宣

教,以提高临床知晓率,并要求临床医师应严格按照

《深圳市地中海贫血预防控制项目实施方案》完善地

贫产前实验室筛查流程;统计罕见地贫检出率,尤其

是未进行血红蛋白电泳分析而检出的罕见地贫(这部

分标本最容易发生漏检),向临床展示数据,并列出相

关案例,有针对性、目的性、重点性地进行宣教工作,
提高临床对完善地贫产前实验室筛查流程重要性和

必要性的认识。
1.2.2.3 加强沟通与交流 定期开展检验科与临床

科室的沟通与学科交流会,根据双方反馈意见进行持

续、循环改进;检验医师应负责向临床医师提供检验

结果解释和进一步检查建议等咨询服务,并配合临床

开展地贫遗传咨询工作。
1.2.2.4 改进方法学局限性 目前国家批准使用的

地贫基因诊断试剂盒仅包含我国α和β地贫的常见

类型,其余罕见α和β珠蛋白基因变异需通过其他手

段和方法进行检测,而且仍有未知变异尚未发现。如

果地贫筛查阳性,而现基因诊断方法为阴性,则提示

可能有未检测到的罕见地贫类型存在。针对此方法

的局限性,一方面由检测试剂厂商的技术工程师负责

对检验人员的相关检测理论、专业操作技能及方法学

存在的问题进行培训,同时检验科制定罕见地贫的相

关检测标准,对可能携带罕见地贫者应进一步行相关

检测;另一方面,检验医师应向临床说明目前地贫基

因诊断试剂盒所检测的类型、方法学的限制性和干扰

因素等,强调地贫筛查和基因诊断联合检测有助于发

现罕见地贫的携带者。
1.2.3 检查阶段 对策执行结束后进行效果确认,
包括实施前后的数据比较(柱状图)和目标达成情况。
1.2.4 行动阶段 (1)流程标准化:完善相应的标准

和制度,包括地贫筛查和基因诊断项目标准化操作规

程文件、培训制度和记录文件、交流与沟通制度和记

录文件。(2)经验推广:总结成功经验,通过成果汇报

等形式将经验推广至全院,并巩固相关措施,如继续

加强对临床医师和检验医师的培训及检验科与临床

科室持续沟通和交流,监督临床医师严格执行《深圳

市地中海贫血预防控制项目实施方案》等。(3)总结
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问题:发现新问题或处理遗留问题,即发掘本循环中

尚未解决或需继续改进的问题,进入下一个PDCA
循环。
1.3 统计学处理 采用 Microsoft

 

Excel
 

2010软件

对数据进行统计学分析。
2 结  果

  经过PDCA循环管理后,地贫产前实验室筛查流

程的完善率明显提高,由对策实施前(2016年11月至

2017年1月)的47.75%提高至实施后(2017年4-6
月)的79.33%(图3),提高了31.58%,达到完善率为

75.80%的计划目标。

图3  地贫产前实验室筛查流程完善率

3 讨  论

  PDCA循环作为一种科学的质量管理工具近年

来被广泛应用于我国医院质量持续改进体系的建立

中。本循环开展的背景及原因主要有以下几点:(1)
深圳市是地贫高发地区,如果夫妇双方携带同型地贫

基因,就有可能生育重型或中间型地贫患儿,给家庭

和社会带来沉重的负担。加强遗传咨询、婚姻指导,
以及婚前及产前筛查,是目前对夫妇双方为同型地贫

基因携带者在妊娠早期进行产前诊断,防止重型地贫

和减少中间型地贫患儿出生最有效的预防措施。(2)
为推动深圳市地贫预防控制项目顺利实施,2016年

12月深圳市卫生和计划生育委员会发布《深圳市地中

海贫血预防控制项目实施方案》,以便通过产前筛查

和产前诊断,及时提供相关的生育指导意见,将预防

关口前移。(3)我国发现的α地贫有20多种,β地贫

有40多种,仍有未知变异类型尚未被发现[1],而目前

检验科已开展的地贫检测类型仅为常见的6种α地

贫和17种β地贫类型,因此不能排除受检对象携带

罕见地贫基因的可能性。地贫的常规实验室检测包

括地贫筛查和基因诊断。如果地贫筛查阳性,而基因

诊断阴性,则提示可能有未检测到的罕见地贫类型存

在。珠海市妇幼保健院检验科比较了血常规联合地

贫基因诊断(二步法)和血常规、血红蛋白分析联合地

贫基因诊断(三步法)在产前地贫遗传筛查中的可靠

性[7]。与三步法相比,二步法对血红蛋白 H病、轻型

β-地贫、异常血红蛋白和δβ-地贫/遗传性持续性胎儿

血红蛋白综合征(HPFH)的漏检率分别为2.59%(2/
77)、0.01%(2/1

 

695)、8.78%(13/148)和48.30%
(43/89),表明采用三步法检测地贫具有科学性,在未

建立覆盖中国人群异常血红蛋白病基因谱的分子检

测技术之前,二步法暂不能取代三步法。(4)本院产

前地贫筛查现状为部分临床医师只进行血常规检测

和地贫基因诊断,或者不进行地贫筛查直接进行基因

诊断,存在罕见地贫漏检的可能。
PDCA循环模式在以往的质量管理中取得了很

好的应用效果,但也存在局限性,容易让人产生惯性

思维,按流程工作,而没有压力来实现创造性。5W1H
分析法是对选定项目从 Why、What、Where、When、
Who、How

 

6个方面提出问题进行思考,是一种思考

方法,可以打破惯性思维,使思考的内容深化、科学

化,具有创造性。本循环将PDCA和5W1H 两种质

量管理工具结合,将主题方案步骤具体化,制订4项

对策,即加强专业知识培训、加大宣教工作力度、加强

沟通与交流及改进方法学局限性,并针对每项对策拟

定具体措施,绘制甘特图设定各步骤具体时间和相关

负责人,以明确回答为什么制订该措施、达到什么目

标、在何处执行、由谁负责完成、什么时间完成及如何

完成,既统筹考虑全过程,又深入每一个环节,不仅实

现高效率,还高质量地完成了本项工作。
通过本轮PDCA循环,一方面取得了初步成效,

包括有形成果和无形成果。(1)达成设定的地贫产前

实验室筛查流程完善率目标。(2)实行罗湖医院集团

多家医院及多学科联合开展地贫预防控制工作。(3)
通过各种形式的培训,提高了临床医师和检验医师的

地贫专业知识水平。(4)降低医疗质量及安全隐患的

问题风险。(5)规范了本院地贫产前筛查流程,建立

了一系列标准化文件和制度。(6)将成功经验以成果

汇报形式推广至全院。(7)开展血红蛋白疾病的研究

工作[8-9],为深圳市及广东省地贫的分子流行病学调

查和预防控制工作提供参考数据。另一方面,通过对

PDCA循环的总结可发现新问题及处理遗留问题。
在本循环中虽已达到初步目标,但鉴于地贫预防控制

工作的重要性和广东省地贫预防控制现状,为防止重

型地贫和减少中间型地贫患儿出生,以及避免存在的

医疗质量和安全隐患问题,需进一步提高地贫产前实

验室筛查流程的完善率,可设定更高的目标进行下一

个PDCA循环来持续改进,以便更好地落实深圳市地

贫预防控制工作任务。
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  摘 要:目的 探讨细胞DNA倍体联合肿瘤标志物检测在良恶性胸腔积液、腹水鉴别中的应用价值。
方法 收集2017年5月至2018年10月在该院诊治的患者的胸腔积液、腹水标本160例,其中男88例,女72
例。所有标本均采用液基细胞学、细胞DNA定量分析及肿瘤标志物检测。以病理学检查为“金标准”,对比液

基细胞学结果与细胞DNA倍体定量分析联合肿瘤标记物检测的效能。结果 以病理学诊断结果为“金标准”,
细胞DNA倍体联合肿瘤标志物检测在胸腔积液、腹水良恶性诊断中的灵敏度、特异度、准确度分别为90.1%、
100.0%、94.5%,而液基细胞学在胸腔积液、腹水良恶性诊断中的灵敏度、特异度、准确度分别为63.2%、
81.2%、72.4%,细胞DNA倍体联合肿瘤标志物检测在胸腔积液、腹水良恶性诊断中的灵敏度、特异度及准确

度均高于液基细胞学,差异均有统计学意义(P<0.05)。结论 细胞DNA倍体联合肿瘤标志物检测在良恶性

胸腔积液、腹水鉴别中具有较大的应用价值,相对于传统液基细胞学,该联合检测方案更为准确,灵敏度和特异

度更高,可在临床进一步推广应用。
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  胸腔积液、腹水是临床上多种疾病较为常见的症

状之一,其发病原因较多,且机制较为复杂[1]。良恶

性胸腔积液有不同的病因与治疗方案,其中恶性胸腔

积液发病原因多为原发性或转移性肿瘤的存在,因
此,对胸腔积液良恶性进行鉴别显得尤为重要[2]。目

前,临床上用来鉴别胸腔积液、腹水良恶性最常用的

方法为液基细胞学,其原理为根据细胞形态进行定

性,虽然操作简单易行,但部分细胞形态较为相近,增
加了鉴别难度[3]。因此,探讨一种简单、准确性高的

检测方案代替液基细胞学检查十分必要。近年来,细
胞DNA定量分析技术逐渐成熟并广泛应用于临床,
该方法主要是通过分析细胞核内DNA的含量与结构

来判断检测细胞是否发生癌变。肿瘤标志物检测亦

是鉴别良恶性肿瘤的方法之一,其灵敏度和特异度较

高,但肿瘤标志物的选择会严重影响结果的准确

度[4]。本研究通过与液基细胞学检查比较,探讨细胞

DNA倍体联合肿瘤标志物检测在良恶性胸腔积液、
腹水诊断中的应用价值,现报道如下。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2017年5月至2018年10月来

本院诊治的有胸腔积液、腹水的患者160例作为研究

对象,采集新鲜胸腔积液、腹水标本。男88例,女72
例;年龄24~85岁,平均(58.6±7.6)岁。所有标本

均经临床或病理证实,其中采集胸腔积液95例,腹水

65例,没有同时采集胸腔积液、腹水标本的病例。恶

性胸腔积液63例,恶性腹水39例,良性胸腔积液32
例,良性腹水26例。所有患者皆签署知情同意书,本
研究经本院伦理委员会批准。
1.2 方法 对采集标本进行液基细胞学、细胞DNA
定量分析及肿瘤标志物检测。患者入院后分别采集

新鲜胸腔积液、腹水100~150
 

mL,用沉降液基细胞

学技术将标本制成4张薄层细胞片,其中2张应用液

基沉降式染色机(购于武汉呵尔医疗科技发展有限公

司)巴氏染色并检查;另外2张应用Feulgen染色,并
应用自动细胞DNA图像定量分析系统(购于长沙英

泰仪器有限公司)进行细胞DNA倍体定量分析,该系

统可将每张玻片8
 

000个以上的细胞核经全自动数码

显微镜 MoticBA600及摄像头205C扫描测定。将玻

片上的正常细胞作为对照,对被检测细胞进行分类与

计数。胸腔积液、腹水进行500
 

r/min
 

离心,在分离出
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