
表１　　２０１３年１～６月各月常规生化检验ＴＡＴ比较（ｍｉｎ）

月份
住院

１０ｔｈ ５０ｔｈ ９０ｔｈ

门诊

１０ｔｈ ５０ｔｈ ９０ｔｈ

急诊

１０ｔｈ ５０ｔｈ ９０ｔｈ

１月 ２４０ １９０ １５０ ２００ １５０ １２５ ６５ ５５ ４０

２月 ２００ １８０ １４５ １７０ １４０ １２０ ６０ ５０ ４０

３月 １９０ １７０ １３０ １５５ １３０ １２０ ７０ ６０ ５０

４月 １９５ １７０ １３５ １５０ １３０ １２０ ６５ ５５ ４５

５月 １８５ １６０ １２５ １４５ １２５ １０５ ６０ ５０ ４０

６月 １８５ １６５ １３０ １５０ １３０ １００ ６０ ５５ ４５

３　讨　　论

检验分析前质量控制长久以来一直是检验质量管理中的

一块短板，已经在相当大的程度上制约了检验工作的持续提

升，也成为了与临床检验相关医疗投诉事件主要涉及的内容之

一［７］，而规范的检验标本采集、送检和接收又是检验分析前质

量控制工作中的重要组成部分［８］。同时，对检验标本的管理也

是实现实验室全面质量管理工作中的难点之一。以检验申请

条形码作为标本的唯一标识［９１０］，通过信息化的技术手段，对

标本流转过程中涉及到的人、物、环境、流程设置等实行全程监

控，不断拓展与延伸 ＨＩＳ、ＬＩＳ在医疗工作中的保障功能，一定

程度上实现了对标本检验分析前、中、后的全程质量控制。

从本院实行标本节点信息信息化采集与监控的实践结果

来看，在不合格标本产生控制与人为因素干扰等方面取得了明

显的效果，并且在降低报告时间随意性的同时也在一定程度上

缩短了ＴＡＴ。在取得这些效果的同时，应该说对于检验科而

言有着另外一个层面上的意义，那就是检验科长久以来“凡是

检验标本一出病区，检验科责任全担”的被动局面可以在一定

程度上缓解。“全程监管，责任到人”的工作机制使得标本流转

在检验科的内部与外部同时变得更为有序，各方职责更为明

确，用监管来督促相关专业人员的技能提升与知识更新，形成

差错产生的有效预防机制。

但是由于标本节点信息的采集涉及面较广，工作量很大，

难免产生一定的监控盲点与工作机制的运转失灵。这主要包

括：节点信息采集的进一步细化尤其是在标本前处理结束后在

各专业组之间流转过程中的节点信息采集记录，实验室外部

ＴＡＴ控制的有效措施不足，临床科室与之相关的业务学习与

培训在一定程度上流于形式，标本流末端（保存与销毁）信息采

集难以实现信息化，运送标本的工勤人员因待遇低而队伍不稳

定等。这一系列问题的解决还要依靠以后不断的实践总结来

完善工作流程的设置，持续提升实验室质量管理的精细化程

度，增强医检、护检之间的协作机制，共同服务好广大患者。
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　　ＰＤＣＡ循环
［１］是美国质量管理专家戴明博士首先提出的，

包涵计划、执行、检查、处理，分别取英文字头表示，是广泛应用

于质量管理的标准化、科学化的循环体系［２］。为防止本院检验

科ＰＣＲ室操作过程中发生污染现象，两年来对ＰＣＲ实验室的

管理中引入ＰＤＣＡ循环机制，使实验室防止污染工作取得显

著效果。现报道如下。

１　计划阶段（ＰＬＡＮ）

１．１　ＰＤＣＡ应用之前实验室现状分析　（１）房间布局不合理，

没有按照临床基因扩增实验室的要求设计分区和流向。（２）各

区之间没有明显的标识。（３）移液器摆放杂乱，各区混用。（４）

未使用带滤芯的一次性吸头 （５）标本采集管采用未封口的干

燥管。（６）实验室使用的一次性耗材，如吸头、安培管等未经消

毒处理。（７）自我防护意识淡薄，检验工作中有时未戴手套或

在各个区未换手套。（８）有些工作人员标准预防意识薄弱，对

手的清洁消毒重视不够。（９）实验室制度和操作规程不全。

１．２　根据实验室存在的问题综合分析，首先需要改变实验室
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布局，明确实验分区。完善实验室规章制度、标准操作文件、各

项工作流程、各种实验记录表格等，并制定对工作人员进行实

验室预防污染知识的培训计划。

１．３　每半年由科室长、班组长不定时间监督检查各组到个人，

各项检查均赋分值，考核结果与个人奖金挂钩。

１．４　每半年检查中发现存在的问题，不断完善解决，并发现新

的问题不断补充完善计划，进入下一次ＰＤＣＡ循环。

２　执行阶段（ＤＯ）

２．１　理论知识培训　由科主任组织全科人员学习临床基因扩

增检验实验室管理办法、国家卫生部颁发的医院感染管理规

范、医院消毒隔离技术规范，学习各项控制实验室污染的基本

技术，如生物安全防护措施、六步洗手法、消毒剂的配制等使全

科人员掌握医院感染管理的相关知识和标准。

２．２　具体实施内容　（１）由科主任向院领导递交ＰＣＲ室改造

申请以及改造图纸，院领导给予批复。于一个月内施工完毕并

验收。有公用通道、三区独立、缓冲区，符合ＰＣＲ室的要求。

（２）向宣传科申请进行各区标识的制作，三个区颜色分别为蓝、

黄、粉色。（３）科室订购一次性带滤芯的吸头和采血用干燥管，

使用前高温消毒。科室订购室内质控和室间质评血清，按照质

控要求操作。（４）规定工作人员所有操作，必须按试剂准备区

标本制备区 扩增产物分析区方向进行，不得逆行 。（４）每一

工作区域仪器设备以及加样器不得混用，每一工作区域的清洁

必须使用专用的清洁用具，不得混用。（５）应在４个测定区域

之外的地方或区域内接收标本。（６）接收的标本应收集在原始

容器中，于２ｈ内分离血清待测。（７）在核酸提取时带入至标

本制备区。

２．３　制定检查项目并赋分值　见表１。

２．４　制定具体检查表格　见表２。

表１　　检查项目及分值

名称 项目 分值（分）

ＰＣＲ实验室操作流程知晓情况 ＰＣＲ实验室操作流程的知晓程度。 １０

ＰＣＲ污染来源知晓情况 ＰＣＲ污染来源的知晓程度。 １０

登记本记录情况 检查登记本各种消毒、紫外灯记录情况 ，自迹潦草无法辨认扣２分，缺一项扣１分。 ５

现场考核情况 １．现场抽查工作人员，考核ＰＣＲ流程的操作情况，不知晓，或操作错误的扣１０分。考核班组长

是否及时给与指导和处理。如未能及时处理扣１０分。

２．各区仪器、移液器、一次性吸头应专区专用，不能混用。一项不合格扣２分。

３．操作过程中，是否戴口罩、帽子、一次性手套等个人防护措施。一项不合格扣２分。

４．各区之间操作是否及时更换手套。不执行扣５分。

５．操作结束，是否按照手卫生操作流程执行。不执行手卫生流程扣５分。

６．黄色垃圾袋未注明科室、日期、封袋人、未封口，一项不合格扣２分。

７．现场提问污物外泄至台面、地面后的处理过程。不知晓及未能及时处理扣５分。

８．现场提问高压消毒锅的正确使用过程。未能正确使用扣５分。
６０

污染后果评估情况 １．因实验室污染未及时上报，使临床科室产生投诉的，扣５分。

２．因实验室污染未及时上报，造成医疗纠纷，差错，甚至事故的。扣１０分。 １５

表２　　２０１１～２０１２年检查项目合格率（％）

检查项目
２０１１年

上半年 下半年

２０１２年

上半年 下半年

操作流程知晓 ５．０ ７．５ ２５．０ ７５．０

污染来源知晓 ２．５ １２．５ ２７．５ ６０．０

登记记录情况 １０．０ ６０．０ ８５．０ ９７．５

个人防护措施 ７．５ ３０．０ ７７．５ ９２．５

手卫生依从性 ２．５ ２２．５ ８２．５ ９５．０

垃圾袋是否封口 １２．５ ４２．５ ７０．０ １００．０

污物外泄处理 ２．５ ５．０ ２７．５ ５５．０

高压消毒锅使用 ５．０ ２０．０ ４２．５ ８２．５

临床科室投诉 ５２．５ ２５．０ ７．５ ２．５

医疗纠纷投诉 ７．５ ５．０ ０ ０

３　检查阶段（ＣＨＥＣＫ）

３．１　理论考核　每季度根据当季的学习内容对工作人员进行

书面考试，随时进行考核。内容包括ＰＣＲ的原理、实验室的操

作流程、实验过程中的污染主要来源、防止污染的措施等方面。

本季度不能熟练掌握和知晓的经过持续改进进入下一个循环。

３．２　现场考核　根据基因扩增实验室管理办法的考核标准检

查。科主任和班组长每半年随机查看检验人员是否严格执行

操作规程、一次性物品和生活及医疗垃圾的处理，消毒液配制

的情况、实验操作时是否采取防护措施、实验结束后洗手的正

规操作法，垃圾袋的处理、污染物外泄的处理、是否能正确使用

高压锅、实验结果有无污染以及是否发生医疗投诉事件等

指标。

３．３　ＰＣＲ实验室防止操作污染的督促检查　见图１（见《国际

检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

３．４　效果评价　通过督促检查结果分析，２０１１下半年各方面

指标合格率较上半年都有所提高，特别是实验室的登记记录和

垃圾袋封口的合格率分别从 １０％、１２．５％ 上升到 ６０％、

４２．５％，但是对实验室的流程知晓和污染外泄的处理程序等指

标没有明显的提高。２０１２年下半年，各项指标都较上半年有

了明显的提高，特别是垃圾袋封口率达１００％，医疗纠纷投诉

情况为０。但是流程知晓、污染来源知晓以及污染外泄的处理

和高压锅的使用等方面仍然要加大力度学习和检查。

４　处理阶段（ＡＣＴＩＯＮ）

ＰＤＣＡ循环管理实施两年来，根据检查结果对ＰＤＣＡ循
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环管理中存在的问题总结分析原因如下，由于参与ＰＣＲ室工

作人员较少，大部分人对ＰＣＲ的流程和污染来源不熟悉，不太

注意个人防护以及结果污染带来的医疗纠纷问题。科室对这

方面的培训力度不够。按照各项指标合格率由低到高进行排

序，将检查分析结果及存在问题进入下一个ＰＤＣＡ管理循环，

以做为动力和改进的依据，在不断的循环中不断修正完善管理

措施。

５　讨　　论

通过两年ＰＤＣＡ循环的应用，大家对ＰＣＲ实验室防污染

的各项观察指标有了比较深入的了解［３］，特别是在２０１２年，以

本院三级甲等医院复审为契机，开展了大量的关于ＰＣＲ实验

室相关知识培训，并且不定期进行现场提问和检查。一系列措

施及管理提高了工作人员对ＰＣＲ实验室污染严重性的认识。

增强了自我保护意识，最大限度地控制了实验室的污染。使实

验室管理工作走向规范化、流程化、完善化。整改措施ＰＤＣＡ

循环作为不间断开放的质量管理体系是一项只有起点没有终

点的系统工程，只有通过不间断的循环持续改进，才能使ＰＣＲ

实验室防污染质量呈螺旋式上升。
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（收稿日期：２０１３１２１１）

·检验科与实验室管理·

基于ＥｘｃｅｌＶＢＡ的ＥＰ５Ａ２数据处理模板建立与应用

罗士来１，庄小青２，夏前凤１，薛　梦
１，赵文静２，杨　露

２

（１．泗阳县中医院检验科，江苏宿迁２２３７００；２．泗阳仁慈医院检验科，江苏宿迁２２３７００）

　　犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．０６．０６７ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）０６０７９５０２

　　ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２为临床实验室用户和制造商提供测量方法

或仪器的精密度评估方案，其在临床应用较广［１４］。但是此方

案计算公式多、数据复杂、繁琐、易错、耗费实验人员大量时间

与精力。Ｅｘｃｅｌ功能强大，其具有编辑公式、函数调用、数据筛

查、条件判断、统计分析、单元格间相对引用与绝对引用、工作

表（簿）间相互调用等功能，但其安全性太差，工作表可被任意

删除，公式、函数、单元格引用等极易被误改，影响模板正常使

用。采用ＥｘｃｅｌＶＢＡ制成应用模板可以实现“即插即用”式的

工作效率［５７］，即实验结果录入与数据处理同步刷新，并且可实

现自动化。本文介绍以Ｅｘｃｅｌ２００３ＶＢＡ建立ＥＰ５Ａ２方案中

数据处理模板，快速安全有效，现报道如下。

１　Ｅｘｃｅｌ常规设计ＥＰ５Ａ２各功能模块

１．１　新建数据模板　安装 Ｍｉｃｒｏｓｏｆｔｏｆｆｉｃｅ２００３完整版．建立

一个空Ｅｘｃｅｌ２００３工作簿，重命名为“ＥＰ５Ａ２精密度评估处理

模板”。

１．２　建立各功能表　根据ＥＰ５Ａ２方案，确定在Ｅｘｃｅｌ中建立

５个工作表（Ｓｈｅｅｔ１Ｓｈｅｅｔ５），分别重命名为实验数据表、数据

离群值检查、精密度计算、精密度评价、卡方值表。

１．３　各功能表的共性设置　选中５个工作表，首先，统一设置

“页面设置”中纸张、边距、页眉页脚（页眉名称引用模板名称，

即 ＆［文件］，方便以后更改），为各工作表标签设定不同颜色。

其次，Ａ１：Ｈ７区域建立共同信息，如单位名称、检验项目、测量

时间、试验方法等，以后工作表各项内容相对引用（绝对引用）

第一工作表，即实验数据表。

１．４　设计“实验数据表”功能表　首先，在 Ａ９：Ｉ２９区域按

ＥＰ５Ａ２文件附录格式建立记录表格，在Ｃ１０：Ｄ２９，Ｆ１０：Ｇ２９

区域中录入两批次实验结果（如：示例数据），在Ｅ１０：Ｅ２９，Ｉ１０：

Ｉ２９，Ｈ１０：Ｈ２９区域各单元格中建立双批均值和日均值计算公

式，如：Ｆ１０＝ＡＶＥＲＡＧＥ（Ｃ１０：Ｄ１０）等。第二，在 Ａ３１：Ｉ３４区

域录入主要性能参数，如Ｅ３３计算总均值，Ｉ３１Ｉ３４分别为该方

法声明的重复性变异、室内变异、本次实验天数以及显著性水

平。第三、在 Ｈ２０：Ｊ２０区域添加控件命令按钮“ｃｏｍｍａｎｄｂｕｔ

ｔｏｎ１”并更名为“数据处理”、“ｃｏｍｍａｎｄｂｕｔｔｏｎ２”并更名为“打印

报告”。

１．５　设计“数据离群值检查”功能表　首先，在Ａ９：Ｈ９中分别

填入：工作日、测量日期、第一批差值、５．５倍筛查值、第一批筛

查、第二批差值、５．５倍筛查值、第二批筛查。在 Ａ１０：Ｈ１０中

分别填入：１号、＝实验数据表！Ｂ１０、＝ＡＢＳ（实验数据表！

Ｃ１０实验数据表！Ｄ１０）、＝实验数据表！＄Ｉ＄３２５．５、＝ＩＦ

（（Ｃ１０Ｄ１０）＞０，１，０）、＝ＡＢＳ（实验数据表！Ｆ１０实验数据表！

Ｇ１０）、＝实验数据表！＄Ｉ＄３２５．５、＝ＩＦ（（Ｆ１０Ｇ１０）＞０，１，

０）．其次Ａ１１：Ｈ２９采用绝对引用（ＢＣＥＦＨ列）和相对引用（ＤＧ

列）其上行数值或公式即可（样本号除外）。

１．６　设计“精密度计算”功能表　首先，在 Ａ９：Ｆ９中分别填

入：工作日、测量日期、第一批差值平方值、第二批差值平方值、

两批均值差平方值、每日均值与总均值差的平方值。在 Ａ１０：

Ｆ１０中分别填入：１号、＝实验数据表！Ｂ１０、＝（实验数据表！

Ｃ１０实验数据表！Ｄ１０）^２、＝（实验数据表！Ｆ１０实验数据表！

Ｇ１０）^２、＝（实验数据表！Ｅ１０实验数据表！Ｈ１０）^２、＝（实验

数据表！Ｉ１０实验数据表！＄Ｅ＄３３）^２．其次Ａ１１：Ｇ２９采用相

对引用（ＢＣＤＦ列）其上行数值或公式即可，Ｃ３０：Ｆ３０分别为

Ｃ１０：Ｃ２９，Ｄ１０：Ｄ２９，Ｅ１０：Ｅ２９，Ｆ１０：Ｆ２９之和。第三Ｃ３２：Ｃ４０

分别填入：重复性参数、Ｓｒ（重复性标准差）、室内精密度参数、

Ａ（批均数的标准差）、Ｂ（日均数的标准差）、Ｓｄｄ２（日间标准

差）、Ｓｒｒ２（批间标准差）、ＳＴ（室内精密度标准差）、Ｔ（１＋ＳＴ 的

自由度）．在 Ｄ３２：Ｄ４０分别填入公式和（或）函数为：无、＝

ＳＱＲＴ（（Ｃ３０＋Ｄ３０）／（４实验数据表！Ｉ３３））、无、＝ＳＱＲＴ

（Ｅ３０／（２实验数据表！Ｉ３３））、＝ＳＱＲＴ（Ｆ３０／（实验数据表！

Ｉ３３１））、＝Ｄ３６Ｄ３６Ｄ３５Ｄ３５／２、＝Ｄ３５Ｄ３５Ｄ３３Ｄ３３／

２、＝ＳＱＲＴ（Ｄ３７＋Ｄ３８＋Ｄ３３Ｄ３３）、＝实验数据表！Ｉ３３（２
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