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  摘 要:目的 分析自动审核功能应用前后的效果。方法 应用东软实验室信息管理系统的自动审核功

能,制订34项生化项目的自动审核规则。通过分析未通过原因,结合走访临床科室,根据不同科室需求设置个

性规则。结果 调整后生化项目自动审核通过率由41.83%升为76.44%,灵敏度由60.28%升为74.10%,特

异度为100.00%。标本周转时间(TAT)由应用自动审核前的63.2
 

min(平均数),降为49.4
 

min(平均数),检

验报告重审率由0.03%降为0.004%。结论 通过增加逻辑性判断以及根据不同科室患者群设置自动审核规

则,能更好地提高自动审核的通过率,缩短检验中TAT,更好地保证检验结果的准确性。
关键词:生化实验室; 自动审核; 效果分析; 个性设置规则
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  近年来,随着检验医学的飞速发展,临床检验在

临床诊疗工作中发挥着越来越重要的作用。临床检

验全过程的质量控制(质控)是临床实验室学科建设

和质量管理的重要内容。检验报告审核是全程质控

的一个核心环节,审核结果的准确性、及时性直接影

响临床的诊疗效果[1]。此外,现阶段人们生活水平的

提高使更多人开始注重个人的健康问题,定期体检已

成为大多数人了解自身健康状况的基本手段。这导

致各大医院常规检验数量急剧增加,检验人员的工作

量也有了明显增加。为了保证检验质量,更多医院检

验科尝试使用各种信息化手段来提高检验效率,其中

自动审核功能的应用变得越来越重要[2]。本文就本

实验室自动审核功能应用情况及根据临床需求调整

自动审核规则后的应用效果进行分析,现报道如下。

1 材料与方法

1.1 材料 东软实验室信息管理系统V6.0,贝克曼

AU5800仪器进行检验的常规生化34项结果。

1.2 方法

1.2.1 自动审核使用条件设置 绘制自动审核流程

图,如图1所示,并根据流程设置相应的控制规则。
本实验室设定自动审核开关模式,每日工作人员确认

仪器性能、室内质控、日常保养等实验前准备工作无

问题后,开启自动审核开关,开始进行自动审核,实验

途中若发现异常问题,可以关闭开关以停止自动

审核。

1.2.2 自动审核规则设定要求 基于 AUTO10-A
文件《临床实验室检验结果的自动审核》[3]与 WS/T

 

616-2018《临床实验室定量检验结果的自动审核》[4],
并结合《医学实验室质量和能力认可准则》[5]中对结

果自动审核和报告的要求,建立最初的 自 动 审 核

规则。

图1  自动审核流程图

1.2.2.1 标本要求 生化组设置为仅血清标本可以

通过自动审核,其他标本如脑脊液、尿液、胸腔积液、
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腹水等均需人工审核。

1.2.2.2 项目要求 (1)项目类型要求:设置为数值

类型,并且结果为非负数可通过自动审核。(2)项目

结果要求:根据各项目实验室信息系统(LIS)中的检

验数据,使用预期通过率结合百分位数的方法确定自

动审核允许范围,并且上下限的设定不得超过项目的

检测线性范围[6]。(3)项目相关要求:符合项目间逻

辑要求,①总蛋白(TP)>清蛋白(ALB);②总胆红素

(TBIL)> 直 接 胆 红 素 (DBIL);③ 总 胆 固 醇

(CHOL)>高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)+低密度

脂蛋白胆固醇(LDL-C)。(4)项目历史结果要求:与
该项目前次结果比较,设置允许通过的百分比。有关

研究报道,80%的常规生化报告可以通过自动审核系

统发出[7]。本实验室初步目标:自动审核总通过率为

70.00%,单项通过率为80.00%。分析2017年全年

项目的数据,并根据文献[7]中介绍的项目通过规则

及目标通过率设定上述自动审核规则。

1.2.3 自动审核规则验证 选取2018年1月1日

至2018年6月30日收集的标本72
 

011例,进行自动

审核规则验证,通过自动审核标本为30
 

122例,通过

率为41.83%,明显低于预期通过率,需要分析原因并

调整规则的具体参数。选取1周内的标本(3
 

114例)
进行人机报告审核比对。现有自动审核规则的特异

度为100.00%,可完全筛选出需要进行复检的标本,
但其灵敏度为60.28%,有958例假阳性标本,需要进

一步分析自动审核规则,通过调整规则,增加灵敏度

和自动审核通过率。见表1。
表1  自动审核与人工审核结果比较(n)

项目 通过 不通过 真阳性 假阳性 真阴性 假阴性

自动审核1
 

454 1
 

660 702 958 1
 

454 0

人工审核2
 

412 702 702 0 2
 

412 0

  注:灵敏度=自动审核真阴性例数/人工审核真阴性例数×100%,

用于验证标本中真阴性标本能否完全通过;特异度=自动审核真阳性

例数/人工审核真阳性例数,用于验证标本中真阳性标本能否完全拦

截;总例数为3
 

114例。

1.2.4 自动审核规则调整 分类并汇总未通过原因

类型及各科室自动审核通过率。未通过自动审核的

标本共50
 

105例[因部分标本可同时触发两项以上不

通过规则,因此合计例数多于未通过标本数(标本

72
 

011例,通过自动审核30
 

122例,未通过标本数为

41
 

889,小于未通过自动审核的50
 

105例)],其中标

本类型不符合787例(1.57%),项 目 类 型 不 符 合

2
 

513例(5.02%),超 过 项 目 限 值 要 求28
 

972例

(57.82%),不满足相关性要求181例(0.36%),超过

历史比较限值17
 

652例(35.23%)。在未能通过审核

的原因中,超过项目限值要求与超过历史比较限值标

本占比较大,初步判断项目限值设置可能存在问题,

自动审核规则设置过于单一,仅依靠数值判断、与历

史结果比对不能满足科室对自动审核的要求,需要调

整部分项目限值以通过自动审核,加入更多项目综合

判断。从表2可以看出,部分科室通过率明显低于其

他科室,如血液净化中心通过率仅为22.23%,内分泌

科(门诊+住院)通过率为39.90%。因此,检验科走

访通过率较低的几个科室,对这几个科室进行进一步

分析,以进行自动审核规则的调整。
表2  各科室标本自动审核通过情况

科室
标本总例数

(n)
通过自动审核

例数(n)
通过率(%)

血液净化中心 1
 

615 359 22.23

内分泌科(门诊+住院) 7
 

674 3
 

062 39.90

重症监护病房 78 33 42.31

肝胆外科(门诊+住院) 662 288 43.50

泌尿内科(门诊+住院) 1
 

128 510 45.21

血液内科(门诊+住院) 474 239 50.42

神经内科(门诊+住院) 9
 

299 4
 

856 52.22

消化内科(门诊+住院) 2
 

034 1
 

426 70.11

循环内科(门诊+住院) 7
 

427 5372 72.33

  注:本院有临床科室46个,表2只选取通过率较低的8个科室进

行列举,因此此表总数据少于参与验证的总数据。

  对血液净化中心未通过自动审核的项目进行分

析,发现未通过自动审核的项目多为血钾、肌酐、尿素

和胱抑素C。经与血液净化中心沟通后,该科室患者

均不需要对肌酐、尿素及血钾进行复查,于是调整肌

酐、尿素与胱抑素C项目的限值规则,同时增加肌酐、
尿素、胱抑素C与血钾非同时升高的提示,取消血液

净化中心肌酐、尿素、胱抑素C与血钾项目历史比较

限值。同理,分析内分泌科的葡萄糖项目,修改设置

葡萄糖项目可通过范围,由2.8~12.8
 

mmol/L调整

为2.8~33.0
 

mmol/L,并取消葡萄糖项目在内分泌

科的历史结果比对。调整后内分泌科葡萄糖项目通

过率由53.2%上升至88.1%,葡萄糖项目整体通过

率由71.22%上升至90.33%。并分析其他通过率较

低的项目及科室,根据科室具体情况调整、设置个性

化规则,在不影响结果判断情况下进一步提高自动审

核通过率。
此外,进一步分析发现,自动审核未通过的标本

中只有42.28%才需要人工确认。需要人工确认的

702例标本中,需要核实标本状态(溶血、乳糜、黄疸)
的有321例,占45.7%,有235例标本结果可能存在

异常需要检查仪器状态,占33.4%,有104例标本需

要核实临床诊断或需要沟通临床确认检验结果,占
14.8%。鉴于以上情况,科室增加化学法血清指数检

测、仪器报警异常值标记,增加血清指数的结果判断
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规则,异常仪器报警不通过规则,进一步方便检验人

员应用自动审核功能。

1.2.5 自动审核规则调整结果 根据 WS/T
 

616-
2018《临床实验室定量检验结果的自动审核》[4]要求,
实验室在应用自动审核功能前,需进行验证,该要求

规定至少进行30
 

000例标本的检测或检测3个月。
本实验室在2018年7月1日至2018年12月31日对

调整后的规则进行验证,累计标本82
 

141例,并随机

抽取 1 周 内 的 标 本 进 行 人 机 中 比 对,灵 敏 度 为

83.60%,特异度为100.00%。验证结果表明该自动

审核规则可以进行应用。

2 结  果

  2018年7月1日至2018年12月31日对调整后

的规则进行验证,自动审核通过率为76.44%。应用

自动审核功能后,统计2019年生化组开始使用自动

审核系 统 后 标 本 周 转 时 间(TAT)。整 个 检 验 中

TAT,应用前为63.2
 

min(平均数),中位数为48.8
 

min,第90百分位数为134.1
 

min。应用后为49.4
 

min(平均数),中位数为28.6
 

min,第90百分位数为

128.2
 

min。并随机抽取1周内的标本进行人机比

对,灵敏度为74.10%,特异度为100.00%。并且应

用前检验报告重审率为0.03%,应用后重审率为

0.004%。

3 讨  论

  本实验室在应用自动审核功能初期自动审核通

过率不高,仅为41.83%,不能满足实验室要求,进一

步分析未通过自动审核的原因发现,多数为临床异常

值标本,经检验人员确定后可直接审核。因此,检验

科通过走访临床科室,根据临床对检验项目要求不同

的特点调整自动审核规则,以达到筛选出检验工作中

的异常结果或临床不常见、临床不可接受的结果,以
保证检验结果的准确性。调整后,自动审核通过率提

升至76.44%,接近文献[8]报道的自动审核通过率,
检验中TAT明显减少,报告重审率明显降低。

应用自动审核功能后,未能通过自动审核的项目

均能向工作人员提示未能通过审核的原因,使工作人

员可以进行手工复检、结果比对、查阅病历、联合患者

其他标本结果综合判断,以及与临床沟通等以保证报

告的准确性[9]。自动审核功能的应用给检验工作带

来了便利,同时也要考虑其不足和不可控因素。因

此,检验科应定期核查自动审核规则,防止因系统异

常造成的检验报告质量问题。在有效控制风险的情

况下,检验科应更多地使用自动审核功能,LI等[10]完

成了乙型肝炎病毒与甲状腺功能项目自动审核功能

的应用,自动审核通过率约为70.00%,TAT有了明

显降低。
虽然现阶段自动审核规则可以满足科室要求,但

仍有很多功能无法实现,如无法对标本检验前过程进

行良好的监控,因此应将标本采集时限要求加入自动

审核规则中。同时也需要对病情、患者用药情况进行

分析,来帮助检验人员更好地发现检验结果中可能存

在的问题。仪器报警信息判断、实时的试剂使用情况

与问题分析、当日单项数值分布情况等这些问题都是

下一步需要努力解决的问题。
 

现阶段,自动审核功能在生化项目上主要依靠数

值判断、与历史结果比对,不能完全满足检验科对自

动审核的要求,本文尝试增加结果间逻辑关系规则的

判断,并且根据不同科室要求单独设置自动审核规

则,来满足不同科室患者群对检验科的要求。此外,
将自动审核的目的由筛选出临床异常值标本变为筛

选出临床不常见或不接受、检验过程中出现的异常结

果以及标本状态异常影响了正常检验结果的标本,将
真正存在问题的标本交给检验人员分析原因、进行解

决,保证检验结果的准确性。
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