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检验科连续5年16项医疗质量控制指标的监测及应用分析*
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  摘 要:目的 通过对原国家卫生和计划生育委员会下发的16项临床检验专业质量控制指标的监测、分

析,探讨如何合理利用16项质量控制指标来提高检验质量。方法 收集中国医学科学院北京协和医学院肿瘤

医院深圳医院检验科2017-2021年的相关数据,统计分析标本类型错误率、血培养污染率、危急值通报率等16
项医疗质量控制指标的监测结果。结果 2017-2021年医疗质量控制指标监测显示,16项指标结果控制均满

意。
 

结论 检验科在日常工作中,通过对16项医疗质量控制指标进行分析与总结,可以实现对检验全过程的质

量监管,发现问题,及时提出改进措施,并监控改进效果,达到持续改进的目的,以便快捷地为临床或患者服务。
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  2015年3月,原国家卫生和计划生育委员会办公

厅发布了检验专业15项质量控制指标(2015年版)
(国卫办医函〔2015〕252号)[1]。2017年1月,原国家

卫生和计划生育委员会发布《临床实验室质量指标》
(WS/T

 

496-2017)[2]。2019年1月,国务院办公厅印

发的《关于加强三级公立医院绩效考核工作的意见》
(国办发〔2019〕4号)[3]的医疗质量相关指标中含有检

验科的两项质量控制指标,分别是室间质评项目参加

率和室间质评项目合格率,2020修改版及2022版《国
家三级公立医院绩效考核操作手册》[4]对这两项指标

如何计算进行了说明,且该指标直接从国家卫生健康

委员会临床检验中心数据库中抓取。2020年12月,
国家卫生健康委员会印发《三级医院评审标准(2020
年版)》(国卫医发〔2020〕26号)[5],提出将临床检验专

业医疗质量控制指标(2015年版)作为检验科日常质

量管理的考核指标。现将中国医学科学院北京协和

医学院肿瘤医院深圳医院检验科2017-2021年临床

检验16项医疗质量控制指标的监测数据进行汇总和

分析,以提升该科的质量管理水平,快捷地为临床或

患者服务[6]。
1 资料与方法

1.1 一般资料 收集中国医学科学院北京协和医学

院肿瘤医院深圳医院检验科2017-2021年通过实验

室信息管理系统(LIS)与人工完成统计的16项临床

检验专业医疗质量控制指标,分别是标本类型错误

率、标本容器错误率、标本采集量错误率、血培养污染

率、抗凝标本凝集率、检验前周转时间中位数、室内质

量控制项目开展率、室内质量控制项目变异系数不合

格率、室间质评项目参加率、室间质评项目不合格、实
验室间比对率、实验室内周转时间中位数、检验报告

错误率、危急值通报率、危急值通报及时率和满意度

调查。
1.2 方法 与年初设定的目标(每个指标每年都有

目标值,由于持续改进,向上趋势的指标一年比一年

定得高,向下趋势的指标一年比一年定得低,由于内

容比较多,在此未全部列出,如标本类型错误率2017、
2018、2019、2020、2021年初设定的目标值分别为<
1.00%、<0.95%、<0.94%、<0.94%、<0.94%)进
行比较判断,是否达标。同时,将误差进行σ转换,以
提升检验科精细化管理水平。σ度量值是将过程输出

的平均值、标准差与顾客要求的目标值、规格界限相

联系,是对过程满足顾客要求能力的一种度量。通常

将6σ视为最高标准,代表每百万有3.4个缺陷即3.4
 

DPM,3σ为最低可接受水平[7]。所有指标的计算均

按照《临床检验专业医疗质量控制目标(2015版)》[1]

进行。
1.3 统计学处理 通过LIS与Excel2007软件完成

统计。
2 结  果

2.1 2017-2021年检验前医疗质量控制指标汇总 
从表1可知,2017-2021年检验前医疗质量控制指标

波动幅度都不大,结果控制满意,具体结果如下:(1)
标本类型错误率在0.03%~0.06%波动,σ值在

5.3~5.5波动。(2)标本容器错误率在0.03%~
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0.08%波动,σ值在5.2~5.5波动。(3)标本采集量

错误率在0.04%~0.17%波动,σ值在5.0~5.4波

动。(4)血培养污染率在0.33%~0.86%波动,σ值

在4.6~4.9波动。(5)抗凝标本凝集率在0.25%~
0.34%波动,σ值在4.9~5.0波动。(6)检验前周转

时间中位数在72~94
 

min波动。
2.2 2017-2021年检验中医疗质量控制指标汇总 
从表2可知,2017-2021年检验中医疗质量控制指标

结果控制满意,具体结果如下:(1)每位员工都注重质

量控制和室内质量控制项目开展,所以室内质量控制

项目开展率均为100.0%,σ值为6.0,结果控制满意。
(2)室内质量控制项目变异系数不合格率在0~3.9%
波动,最高是2018年,为3.9%,也远远低于控制目标

(<19%)。(3)2020-2021年室间质评项目参加率为

100.0%,2019年参加率最低,也在90.0%以上。(4)
2017年室间质评项目不合格率为0(室间质评项目合

格率为100.0%),2018年最高为1.0%,也远远低于

控制目标(<19%)。(5)2017-2021年实验室间比对

率均为100.0%,σ值为6.0。

表1  2017-2021年检验前医疗质量控制指标汇总

年度(年)
标本类型

错误率(%)
标本容器

错误率(%)
标本采集量

错误率(%)
血培养

污染率(%)
抗凝标本

凝集率(%)
检验前周转

时间中位数(min)
 

2017 0.05 0.07 0.15 0.86
 

0.32 92

2018 0.06 0.08 0.11 0.33 0.34 90

2019 0.05 0.07 0.17 0.44 0.30 94

2020 0.03 0.07 0.08 0.47 0.31 72

2021 0.03 0.03 0.04 0.68 0.25 72

表2  2017-2021年检验中医疗质量控制指标汇总(%)

年度(年)
室内质量控制

项目开展率

室内质量控制项目

变异系数不合格率

室间质评

项目参加率

室间质评项目

不合格率
实验室间比对率

2017 100.0 0.0
 

94.7 0.0 100.0

2018 100.0 3.9
 

96.5 1.0 100.0

2019 100.0 2.0 90.5 0.5 100.0

2020 100.0 3.5 100.0 0.7 100.0

2021 100.0 1.4 100.0 0.0 100.0

2.3 2017-2021年检验后医疗质量控制指标汇总 
从表3可知,全年检验后医疗质量控制指标结果控制

都非常满意,具体结果如下:(1)实验室内周转时间中

位数在54~221
 

min波动,也远低于控制目标。另

外,在2019年8月份,LIS系统由惠桥系统更新为东

华系统,两个系统对实验室内周转时间中位数统计口

径略有差异,因此惠桥系统统计的实验室内周转时间

比东华系统统计的时间要长,但趋势是正向下降的。

(2)检验报告错误率在2020年为0.07%,σ值为5.3,
2021年下降至0.03%,σ值升至5.5。由于2017-
2019年该指标未纳入科室质量管理,所以这3年无数

据。(3)危急值通报率和 危 急 值 通 报 及 时 率 均 为

100.00%,σ值均为6.0,结果控制满意。(4)满意度

调查2020年最低,为94.9%,远高于92.0%的目

标值。

表3  2017-2021年检验后医疗质量控制指标汇总

年度(年) 实验室内周转时间中位数(min) 检验报告错误率(%) 危急值通报率(%) 危急值通报及时率(%) 满意度(%)

2017 194.00 -
 

100.00 100.00 95.0

2018 221.00 -
 

100.00 100.00 95.0

2019 217.00 -
 

100.00 100.00 96.6

2020 54.00 0.07
 

100.00 100.00 94.9

2021年 60.00 0.03 100.00 100.00 98.1

  注:-表示无数据。
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3 讨  论

3.1 检验前的医疗质量控制指标 检验前的医疗质

量控制指标有标本类型错误率、标本容器错误率、标
本采集量错误率、血培养污染率、抗凝标本凝集率和

检验前周转时间中位数,主要考核标本运送至检验科

前的质量。这些指标虽然不受检验科直接控制,但可

通过检验科的培训与宣传教育,提升检验前标本的质

量,降低错误率。这个阶段的质量控制指标监测结果

提示,6项指标结果都非常满意,尤其是血培养污染率

在全国三级医院调查中也是比较低的[8]。原因如下:
(1)定期与临床举办沟通会。(2)每年对护士进行标

本采集培训。(3)向临床发放《检验用户手册》和《标
本采集及运送指南》并定期更新。(4)每月向护理部

公布检验前的医疗质量控制指标数据。(5)护理部成

立“标本采集质量控制小组”,成员由各个临床科室的

一名护士组成,负责传达标本采集相关的重要信息,
由护理部1名人员担任小组组长,负责与检验科沟

通。检验科每个月负责统计、汇总上1个月检验科标

本拒收明细,形成文档发送至组长。经过组长与各个

临床科室护理人员沟通后,各科室根据高发、频发问

题进行全员讨论与分析、制订相应改进措施、逐步降

低人为原因导致的标本被拒收概率。(6)为缩短检验

前周转时间中位数,检验科信息负责人与信息科沟通

后,解决了标本送检时间节点的问题,增加了“标本转

运”时间节点,在护理人员采集标本时要求其更新标

本采集时间,送检前再次要求其扫描条码,实现标本

运输状态的实时跟进,减少因为信息操作流程失误而

导致的检验前周转时间中位数假性增大。护理部也

通过加强培训教育,保证工作人员知晓送检流程,以
降低检验前周转时间中位数。

3.2 检验中的医疗质量控制指标 检验中的医疗质

量控制指标有室内质量控制项目开展率、室内质量控

制项目变异系数不合格率、室间质评项目参加率、室
间质评项目不合格率和实验室间比对率。这个阶段

的质量控制指标监测结果提示,5项指标都令人满意。
尤其是室间质评项目参加率和室间质评项目不合格

率,这两项指标也是三级公立医院绩效考核第13项

室间质量评价指标[3,9],由国家卫生健康委员会临床

检验中心审核提供。上述5项指标都令人满意的原

因:(1)对工作人员进行业务培训,提升工作人员的业

务水平。(2)鼓励工作人员积极参加行业学术会议,
加强横向交流,进一步提升其业务水平。(3)配备质

量好的试剂与设备。(4)定期对设备进行保养、维护

与校准。(5)做好室内质量控制,积极参加国家卫生

健康委员会及广东省卫生健康委员会临床检验中心

组织实施的室间质量评价计划等工作。

3.3 检验后的医疗质量控制指标 检验后的医疗质

量控制指标有实验室内周转时间中位数、检验报告错

误率、危急值通报率、危急值通报及时率和满意度调

查。这个阶段的质量控制指标监测结果提示,5项指

标都令人满意。刘继来等[10]报道,福建中医药大学附

属人民 医 院 检 验 科2020年 实 验 室 报 告 错 误 率 为

0.12%,而本科室2020年报告错误率为0.07%,说明

本科室该指标控制得当。上述5项指标都令人满意

的原因:(1)积极参加院内PDCA案例大赛[11],如获

得院内三等奖的“减小实验室(内)周转时间中位数”
案例和“缩短新冠病毒核酸检测实验室(内)周转时间

(中位数)”案例等。(2)加强与临床沟通,确保检验报

告无差错[12]。(3)危急值管理信息系统化,报告流程

规范合理,对危急值的识别时间缩短,因此2017-
2021年危急值通报率和通报及时率均为100.00%。
(4)每年开展新项目,满足临床需求。积极回答临床

提出的问题,热心为患者服务,因此不论是医生、护士

还是患者,满意度都非常高,对本科室的服务评价都

非常好。
综上所述,检验科在日常工作中,通过对16项医

疗质量控制指标分析与总结,可以实现对检验全过程

的质量监管,发现问题,及时提出改进措施,并监控改

进效果,达到持续改进的目的,以便快捷地为临床或

患者服务。
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血清降钙素原、超敏C-反应蛋白及白细胞计数检测
对上尿路梗阻性肾积脓的诊断价值*

覃天资1,陈启威2,韦文娟3,孟冬冬1,龙 毅1,黄 群1△,吴计超1
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  摘 要:目的 探讨血清降钙素原(PCT)、超敏C-反应蛋白(hs-CRP)及白细胞计数(WBC)检测在上尿路

梗阻性肾积脓诊断中的价值。方法 选取2018年1月至2019年12月该院收治的上尿路结石梗阻性肾病患者

121例,按其是否进展为肾积脓分成肾积脓组68例及非肾积脓组53例。检测并比较两组血清PCT、hs-CRP及

外周血 WBC水平。同时采用受试者工作特征(ROC)曲线评价各项指标诊断上尿路梗阻性肾积脓的效能。
结果 肾积脓组血清PCT、hs-CRP及 WBC分别为(3.50±1.03)ng/L、17.15(11.01,25.49)mg/L和8.69
(7.14,9.47)×109/L,均高于非肾积脓组[(1.93±0.61)ng/L、8.84(2.54,11.18)mg/L和7.40(5.75,8.80)×
109/L],差异有统计学意义(P<0.01)。ROC曲线分析显示,血清PCT、hs-CRP、WBC诊断上尿路梗阻性肾积

脓的曲线下 面 积 (AUC)分 别 为0.897(95%CI:0.842~0.952)、0.791(95%CI:0.709~0.872)、0.647
(95%CI:0.541~0.753)。血清PCT比hs-CRP及 WBC有更高的诊断效能,当PCT的cut

 

off值取2.820
 

ng/L时,其灵敏度和特异度较高,为76.5%和94.3%。但PCT+hs-CRP+WBC联合检测时,其诊断上尿路梗

阻性肾积脓 AUC为0.945(95%CI:0.908~0.983),其 诊 断 效 能 高 于 PCT、hs-CRP及 WBC单 独 检 测。
结论 血清PCT、hs-CRP及 WBC水平在上尿路梗阻性肾积脓患者中明显升高,血清PCT联合hs-CRP及

WBC检测诊断上尿路梗阻性肾积脓的效能更高。
关键词:降钙素原; 超敏C-反应蛋白; 白细胞计数; 上尿路梗阻; 肾积脓
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  肾积脓是肾脏出现的严重感染性病变,多发生于

上尿路梗阻合并泌尿系感染时,如果不能早期诊断并

采取经皮肾穿刺活检术或输尿管支架置入术等手段

引流脓液,可能会导致尿源性脓毒血症,甚至死亡等

严重后果[1]。肾积脓患者会伴有畏寒、发热、腰痛等

症状,通 过 全 身 症 状、彩 超、电 子 计 算 机 断 层 扫 描

(CT)等手段可与单纯肾积水进行区分[2],但也有很

多患者早期无明显临床表现,出现症状时已出现肾功

能丧失、感染性休克等。寻找早期诊断上尿路梗阻性

肾积脓特异度及灵敏度较高的指标具有重大意义。
降钙素原(PCT)、超敏C-反应蛋白(hs-CRP)、白细胞

计数(WBC)等指标已被证明是诊断机体感染性疾病

可靠的指标,但这3项指标与上尿路梗阻性肾积脓是

否有密切联系,还需进一步的探讨。对此,本文对血

清PCT、hs-CRP及 WBC进行检测,研究其在上尿路

梗阻性肾积脓中的表达情况,并比较3项指标单独及

联合检测诊断上尿路梗阻性肾积脓的灵敏度和特异

度,旨在找到效能较高的指标,以期对该病的早期诊

断、围术期准备提供帮助。
1 资料与方法

1.1 一般资料 选取2018年1月至2019年12本院

收治的经泌尿系统CT诊断为上尿路结石梗阻性肾病

患者121例,行经皮肾穿刺活检术后根据是否进展为

肾积脓分为肾积脓组(68例)及非肾积脓组(53例,均
为单纯梗阻性肾积水患者)。其中肾积脓组男29例、
女39例,平均年龄(46.7±11.35)岁;非肾积脓组男
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