
·检验科与实验室管理·
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　　摘　要：目的　研究ＰＤＣＡ循环法在检验分析前标本质量控制中的效果。方法　对ＰＤＣＡ 循环管理前，检验分析前标本的

不合格率，各种类型标本不合格原因，以及患者对检验科的满意度进行量化分析，根据ＰＤＣＡ循环管理步骤，采取相应改进措施。

结果　经过ＰＤＣＡ循环管理后，医生对检验项目的认知、检验科自身专业素养与服务态度、输送队的标本转运效率及检验分析前

标本的质量均有较大的提升。其中，２０１４年１－４月、５－８月较９－１２月标本不合格率均显著降低，差异有统计学意义（犘＜

０．０５）。除标本重复送检导致的标本不合格率无明显变化外，其余由于医生、护士、标本转运环节造成的标本不合格率均有所降

低。患者对检验科的满意度由１－４月的７９．０１％上升至９－１２月的８３．０５％，患者的满意度提高。结论　在检验分析前标本的

质量控制中引入ＰＤＣＡ循环能够有效提高检验分析前标本的质量，将“以患者为中心”的服务理念做到实处。
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　　ＰＤＣＡ循环法又称戴明循环，是由美国著名质量管理专家

戴明于１９５４年首先提出的，是全面质量管理所应遵循的标准

化、科学化循环体系［１］。ＰＤＣＡ包含４个阶段，即Ｐ（ｐｌａｎ）计

划、Ｄ（ｄｏ）执行、Ｃ（ｃｈｅｃｋ）检查、Ａ（ａｃｔｉｏｎ）行动、改进
［２］。临床

检验分析前包括从临床医师申请检验项目、患者准备，到标本

采集和运送整个过程，不仅工作量大，且要求较高。据统计，在

临床反馈的不满意检验结果中，约６０％可溯源到标本质量的

不合格［３］。而这一环节涉及的伦理问题直接影响到标本分析

前的质量控制。因此，加强医护工作者医学伦理意识，提高检

验科伦理管理水平迫在眉睫。为顺应ＩＳＯ１５１８９的伦理学规

定，本院检验科首次应用ＰＤＣＡ循环法对从临床医师开具项

目申请到标本接收整个过程中可能涉及的伦理问题进行归纳

梳理，旨在优化检验各环节中人性化服务措施，坚持“以患者为

中心”的服务理念，真正将“为患者服务”的宗旨做到实处。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１４年１－４月对ＰＤＣＡ循环管理前检验标

本的质量现状进行分析，找出标本质量不合格的原因，制定相

应的措施和设定预期达到的目标。自２０１４年５－８月开始采

用ＰＤＣＡ循环法，通过计划、执行、检查、改进４个阶段对检验

分析前各个环节进行规范化管理，实时检查执行情况，调整目

标和策略。２０１４年９－１２月根据执行效果不断调整、改进措

施，准备进行下一个循环。

１．２　方法　对ＰＤＣＡ循环管理前后，检验分析前标本的不合

格率，各种类型标本不合格原因及患者对检验科的满意度等指

标进行量化分析。

１．３　统计学处理　所有数据采用ＳＰＳＳ１６．０统计软件包进行

统计处理，计量资料结果用狓±狊表示，ＰＤＣＡ循环管理前后３

个阶段的标本不合格率差异比较采用单因素方差分析，多重比

较采用ＳＮＫ狇检验法，犘＜０．０５表示差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　计划

２．１．１　检验分析前标本质量不合格的现状　２０１４年１－４月

本科采集的标本不合格率分别为０．３０％、０．３６％、０．２８％、

０．３１％，平均不合格率为０．３１％，见表１。归纳标本不合格原

因，可分为医生、护士、标本转运及其他４个方面见表２。

表１　　实验室不合格标本数据分析（％）

标本分类 １月 ２月 ３月 ４月 平均值

全血 ０．２３ ０．３０ ０．１９ ０．２６ ０．２５

血浆 ０．４６ ０．８１ ０．２７ ０．５７ ０．５３

尿液 ０．１７ ０．１４ ０．０７ ０．１９ ０．１４

白带 ０．０３ ０．１０ ０．０２ ０．０４ ０．０５

大便 ０．３３ ０．００ ０．２３ ０．０９ ０．１６

脑脊液 ０．００ ０．００ ０．００ ０．００ ０．００

精液 ０．２５ ０．００ ０．００ ０．８９ ０．２９

细菌培养 ０．３６ ０．２８ ０．４２ ０．３６ ０．３６

动静脉血 ３．２７ ２．９３ ３．０８ ３．０５ ３．０８

血清 ０．２５ ０．３４ ０．３２ ０．２３ ０．２９

合计 ０．３０ ０．３６ ０．２８ ０．３１ ０．３１

２．１．２　检验分析前标本不合格的所涉及的伦理学问题　医学

检验项目是患者病情检查中不可或缺的组成部分，其比重约占

到医师诊断和治疗选择的８０％
［４］。在２１世纪的今天，检验医

学掌握了人类最先进的技术分子诊断学技术，并陆续开展上

万项检验项目。这些成套的项目组合，在一定程度上为临床诊

断、疗效观察、病情转归提供了可靠的临床资料。但是，不排除

某些检验管理人员在经济利益的驱使下，开展一些经济效益

好、却无太大临床意义的技术或项目，甚至变相乱收费，进行

“捆绑式”项目检测，片面追求科室收入，而大大增加患者的经

济负担。此外，由于检验科与临床科室之间缺乏有效的沟通与

合作，使得临床医师对于新开展技术和项目的特点，所针对的

人群及灵敏度和特异度等缺乏充分了解，在开具检验申请单

·７６５·国际检验医学杂志２０１７年２月第３８卷第４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．４

 基金项目：广东省广州市医学会医学伦理分会重点项目（ＹＸＬＬＸ２０１４０９）。

△　通信作者，Ｅｍａｉｌ：１３８２８４０５７７５＠１６３．ｃｏｍ。



时，无法优化选择最特异、有效的检验项目或项目组合，以达到

疗效最佳、痛苦最小、耗费最少的目的，从而违背了医学伦理学

中“患者利益至上”这一基本原则［５］。

标本采集的有效与否直接关系到检验结果的准确性。然

而，检验标本种类繁多，不同的标本采集有着不同的特殊要求，

这就要求检验人员在标本采集前主动履行告知义务，针对性地

把标本采集有关的注意事项仔细告知患者及其家属，如晨起须

禁食、精液采集需禁欲５～７ｄ、２４ｈ尿的保存以及微生物标本

留取时如何防止污染等，从而确保标本留取的有效性［６］。人是

感情的动物，任何心理状态的变化都会影响到机体的生理活

动，从而影响检验结果的准确性。然而，在标本采集前，多数医

务人员无视患者的情绪和精神状态，不是给予适当安抚，而是

以粗暴机械的方式“强行”进行标本采集，把标本采集当做任

务，抱着完成任务即可，其他事不关己高高挂起的心态，使得这

些标本未能有效反映患者的身体状态，从而影响临床医生的判

断，严重违背了检验医学伦理学“坚持以患者为中心”的服务

理念。

表２　　２０１４年１－４月检验科标本不合格原因分析（狀）

月份
医生方面

标本重复送检 病房取消 标本类型错误

护士方面

有凝块 标本量不足 溶血 抽错抗凝管 未采集

转运方面

送检时间不符 标本污染

其他

结果异常 严重浑浊其他
合计

１月 ０ １ ７ １５２ １８ ６８ １５ ４ １ ８ ５ ０ ２６ ３０５

２月 ０ ３ １ １３１ １８ ６０ ７ ３ ０ ２ １０ ２ １０ ２４７

３月 ０ ３ ３ １１０ ２１ ７７ １４ ０ ３ １ １０ ０ ２７ ２６９

４月 ３ ５ １３ １３８ ２７ ６２ １２ ３ ８ ２ ６ ０ １９ ２９８

合计 ３ １２ ２４ ５３１ ８４ ２６７ ４８ １０ １２ １３ ３１ ２ ８２ １１１９

　　美国医学会专家曾指出，因标本采集不当所引起的化验结

果偏差远高于实验室检测造成的误差［７］。在现实工作中，由于

部分医务人员在临床检验标本采集过程中不重视医德规范，未

严格遵从标本采集操作程序，如多种血标本采集时，未遵循采

集管使用的先后顺序；在患者补液的同侧采集血样；采血管抗

凝剂使用不当；无菌标本使用有菌容器盛装等［８］，这些因采集

造成的失误，不仅严重影响检验结果的准确性，同时，标本的重

新采集也会给患者造成不必要的经济与精神上的损失。

标本的合理保存、及时送检才能确保检验结果的准确性，

这就要求检验科建立统一规范的物流系统［９］。然而，在某些医

院，由于标本量有限，运送人员只是临时雇佣的勤务工，没有任

何的岗前培训和生物安全培训，标本的分类、送检要求、保存条

件一无所知，因而在运送过程中，不可避免的出现因过分摇晃、

泄漏而引起的污染、有效成分分解和破坏等，对检验结果产生

不必要的影响。此类人员由于教育程度较低、工作懒散、纪律

性差、责任心不强、常常延误标本的有效检测时间或造成标本

丢失，严重影响检验结果的有效性，甚至延误对患者疾病的诊

断和治疗。

标本接收是临床检验分析前的最后一步，也是标本质量控

制的最重要一关［１０］。然而，在某些医院，却忽视了这一关，对

于收到的标本，不经过逐个检查与核对，就闷头检测，直到门诊

患者前来取化验单或者临床医生电话询问检验结果时，才发现

标本遗失。对于标本量过少或有明显污染、溶血等不合格的标

本，某些检验人员怕麻烦敷衍了事，直接发放不合格标本的检

测结果，甚至擅自编改数据，不仅误导了临床医生对患者当前

疾病状态的判断，影响患者及时有效的治疗，更严重违反了一

个医务人员应有的严谨细致工作态度和实事求是的工作作风。

２．２　执行

２．２．１　成立质量控制小组　本院检验科于２０１５年５月组织

了６人的质量管理小组，由检验科主任担任组长，每月对检验

分析前出现不合格标本的因素进行分类统计，分析患者在标本

采集过程中对服务态度的满意度、组织各科室护士学习标本采

集的注意事项及特殊要求，共同商讨并制定标本运送流程和改

进措施。

２．２．２　有效地沟通与合作　对于各检测套餐所包含的检验项

目在医院内网上公示，并打印出来下发到各个科室。对于重点

科室，由临床沟通小组专门下到相应科室，与临床医生讨论开

具申请单过程中出现的重复申请或不必要的捆绑项目问题，彼

此交换意见。对于新开展的技术和项目，由专人到各个科室进

行交流培训，以了解各个检测项目的临床诊断意义，所针对人

群，灵敏度和特异性，影响结果的各种因素，以及标本采集时的

特殊要求，以便于医生在开具检验申请单时，可以优化选择最

特异、有效的检验项目或项目组合，以达到疗效最佳、痛苦最

小、耗费最少的目的。

２．２．３　加强护理人员的培训　根据本院开展的检验项目，制

定科学合理的检验手册，发放到各科室护士站，内容包括检验

项目、缩写符号、采集量、盛装容器、患者准备、检验时间等，要

求护理人员必须熟悉不同检验项目标本采集的具体要求，以减

少因标本采集而造成的失误。对于特殊的患者，如白血病患

儿、新生儿，标本的采集和注意事项应进行特殊说明，以避免标

本重新采集过程给患者造成的精神上创伤。此外，根据以往由

于各种检验标本采集失误而导致延误治疗和影响医疗诊断所

引起的纠纷进行分析，加强护士对检验分析前标本质量管理的

意识。

２．２．４　提高检验人员自身素质　随着科学技术的迅猛发展，

现代“检验医学”更强调“以患者为中心，以检测结果更好地服

务于临床为目的”［４］。如今，实验数据仅仅是标本检测全过程

中实验室阶段的终结，而如何将有限的数据转化为高效的诊治

信息，才是检验工作的最终目标。这就要求当今的检验人员不

仅具备娴熟的专业技能，扎实的理论功底，还要有创新的思维

理念和广泛的知识贮备。为此，本科每周二、周四中午组织业

务学习，由中高级检验师针对工作中的问题、重点、要点开展专

题讲座。每月组织科研小组会议，针对近年检验专业的新动向

进行学习和交流。
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２．２．５　促进标本有效转运　加强对输送人员的知识培训，熟

悉各种标本的运输条件和时间，并责任到人，设置奖惩制度。

为规范标本采集、运送和分析时间，在实验室信息系统（ＬＩＳ）中

增设标本输送和接收窗口。从护士打印条码，执行医嘱，到运

输队从护士站取走标本，都需在ＬＩＳ系统中扫描条码确认，记

录下标本采集和送检时间。当标本运送到检验科时，在接收窗

口再次扫描条码，确认标本输送到位，检验人员在接收到标本

后，同样扫描条码进行确认。如此规范标本输送流程，从护士

执行医嘱到标本上机前检测，环环相扣，从而确保所有标本按

时按质地完成检测。

２．２．６　加大自身宣传力度　一方面制作宣传画、告示栏，向门

诊患者介绍标本采集方法及注意事项，履行告知义务；另一方

面检验科定期刊发院内检验通讯，介绍检验结果异常的常见原

因，注意事项，以及近期新开展的项目，以便减少检验工作中出

现的问题及临床的困扰，从而增进了解、加强合作、提高检验质

量、更好地为患者服务。

２．３　检查　（１）由检验科质量管理小组每月统计不合格标本

数，分析不合格标本原因，并针对原因及时改进。（２）发放调查

表，询问患者对检验科服务的满意与不满意情况，收集调查表，

反馈患者不满意度，在每月科务会议上讨论、寻找解决方案，并

加以持续改进。（３）由临床沟通小组每月记录与临床沟通的

问题、所采取的措施与成效。（４）每月进行专业技能考核，通过

笔试、口答等考核形式提高全体检验人员的业务素养和职业

道德。

２．４　持续改进

２．４．１　ＰＤＣＡ循环管理前后标本不合格率比较　２０１４年１－

４月检验本科分析前标本不合格率最高为０．３６％，最低为

０．２８％，平均不合格率为０．３１％。５－８月开始降低并基本保

持平稳，平均不合格率降低至０．２９％。９－１２月份不合格率继

续降低至０．２２％左右。１２月份最低（０．１３％）。经Ｌｅｖｅｎｅ方

差齐性检验，各月份不合格率比较差异均有统计学意义（犘＝

０．０２２）。多重比较结果提示，在１－４月标本不合格率与５－８

月比较差异无统计学意义（犘＞０．０５）；１－４月、５－８月标本不

合格率与９１２月比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。经ＰＤ

ＣＡ循环管理后，尤其是９－１２月期间标本不合格率显著降

低，成效更为明显。

２．４．２　标本不合格率比较　经ＰＤＣＡ循环管理后，除标本重

复送检导致的标本不合格率无明显变化外，其余由于医生、护

士、标本转运环节造成的标本不合格率均有所降低。见表３。

而患者对检验科的满意度显著上升，由１－４月的７９．０１％上

升至９－１２月的８３．０５％，从侧面反映ＰＤＣＡ循环法应用在本

科检验分析前标本不合格率的显著成效。

表３　　各种原因导致的标本不合格率比较（％）

月份
医生方面

标本重复送检 病房取消 标本类型错误

护士方面

有凝块 标本量不足 溶血 抽错抗凝管 未采集

转运方面

送检时间不符 标本污染

其他

结果异常 严重浑浊 其他

１－４月 ０．０００８ ０．００３３ ０．００６６ ０．１４６５ ０．０２３２ ０．０７３６ ０．０１３２ ０．００２８ ０．００３３ ０．００３６ ０．００８６ ０．０００６ ０．０２２６

５－８月 ０．０００８ ０．００３０ ０．００４１ ０．１７３０ ０．０１８９ ０．０４３２ ０．００８９ ０．００２２ ０．００２７ ０．００３２ ０．００８４ ０．００６５ ０．０１４６

９－１２月 ０．０００８ ０．００２７ ０．００４３ ０．１０６１ ０．０１１７ ０．０３７７ ０．０１１１ ０．００２２ ０．００２４ ０．００２７ ０．００８１ ０．００１４ ０．０２５５

３　讨　　论

本院检验科经过计划、执行、检查、行动的循环管理后，医

生对检验项目的认知、检验科自身专业素养与服务态度、输送

队的标本转运效率，以及检验分析前标本的质量均有较大的提

升，不合格标本量减少，患者的满意度逐步提高。加强标本分

析前的质量控制是检验科工作重点之一［１１］，实际经验表明

ＰＤＣＡ 循环管理在提高检验分析前标本的质量控制中的应用

是可行有效的。将ＰＤＣＡ管理模式常态化，将有助于加强本

院国际医疗卫生机构认证联合委员会（ＪＣＩ）的宗旨“以患者为

中心”的人性化服务管理措施［１２］，增强计划的操作性、实施的

有效性、检查的督导性、处理的改进性，使临床检验分析前的质

量控制得到切实有效的持续改进。
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