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摘
"

要"目的
"

探讨自建自动审核程序的风险及对策'方法
"

管理组基于.性能&功能&体验/进行自动审

核风险评估!探讨方案执行效果!必要时调整方案'结果
"

评估重大风险
*

项!形成
&

个任务并执行!截止
"%!&

年
!

月风险对策全部完成且效果均可接受'结论
"

自建自动审核程序的风险评估与执行过程中的监控和调

整!对项目的顺利实施颇为必要'

关键词"自动审核$

"

风险评估$
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策略研究
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近年来#得益于信息自动化技术的飞速发展#自

动审核技术在医学检验领域具有效率提升%质量保证

的优势#被越来越多的医疗机构引入(

!2"

)

$使用方式

从完全依赖中间件(

*

)到实验室&检验科'信息系统

&

RSW

'%中间件各承载部分功能(

)

)到脱离中间件完全

自行开发(

$

)

#数据广泛性%功能灵活性的不断提升使

其前景愈加广阔$目前各种自动审核培训班%文献报

道都显示#越来越多的医疗机构开始自建自动审核程

序#只有更多的检验项目使用自动审核#以临床为导

向%多项目的关联审核才能真正实现$目前鲜见自建

自动 审 核 程 序 风 险 评 估 的 报 道#,

NO4W2NR%"

!

"%!"

-

(

,

)中风险要求仅
*

条$本实验室自
"%!*

年开

始建立自动审核程序#截止目前已应用至
!*

个实验

室的
&

个技术平台#基于庞大的数据量和结构复杂

度#笔者深切感受到项目构建过程中风险管理的重要

性#风险内容未考虑周全或应对方案不完整均可能导

致患者结果报告错误$本研究旨在介绍项目进程中

的风险及应对方案$
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材料与方法

>#>

"

材料
"

J;7;!#(

%

D̀;=@80

及
T61

:

6ZM

数据库%

N

"

W

结构%

J;7;W=D/

C

9

引擎#

R6;>DA118D!!#%

压力测

试工具$

>#?

"

方法
"

风险评估由项目管理组采用风险矩阵完

成#所有策略测试有效后投入使用$

?

"

结
""

果

?#>

"

风险
!

"

规则执行负荷$

"%!,

年
!"

月开始启

用时规则呈每月
*%-

的速度递增#达到
!$%%

条规则

后程序响应速度开始变慢#

"%%%

条时引起生产抱怨$

解决方案!&

!

'执行/哨兵0

(

(

)

%多线程异步(

&

)的规则查

找方式#规则池按项目切割#规则建立随即划入相应

项目规则池#缩小规则的查找范围+单线程即时查找

改为多个线程同步并发+&

"

'数据库规则每日凌晨

(

!

%%

由
T61

:

6ZM

数据库同步更新到
D8>/0

缓存&基

于内存的高性能
[8

E

27;@A8

数据库'大幅提升响应速

度+&

*

'

N]Q

长期监控#若平均负荷超出
+%-

#考虑增

加服务器+&

)

'实验室上线前行压力测试#关注
N]Q

使用率%内存空闲量%磁盘使用率等关键指标#符合要

求方可上线$效果!优化前单个报告自动审核平均时

间
&#*0

#

N]Q

平均耗用
$$-

#高峰时段
+$-

#优化

后#自动审核中位数时间
"#*0

#

&%-

的报告单在
*#$0

以内#

N]Q

平均耗用
"*-

#高峰时段
$%-

以内#程序

负荷有效缓解$

?#?

"

风险
"

"

规则执行有效性$包括运行有效性和

临床有效性$前者表示规则设置后能否被程序识别#

程序执行效果是否符合实验室人员设置的目的#与程

序功能有关+后者表示规则执行的结果是否具有最佳

的临床报告判断决策#这部分与程序功能无关#仅与

设置的规则判断值相关$运行有效性不足带来的风

险!程序中存在大量的#未能执行且占用空间的/僵

尸0规则#执行结果不符合人员预期的/无效0规则#实

际生产中#实验室人员误认为所有规则已执行#实际

上仅有部分规则执行#报告单未被充足的规则审核#

出现漏检%错检$解决方案!引入/规则周期0#规则具

有/正式0%/待转正0两种状态#/待转正0规则执行后#

批单人员查看系统的执行结果和人为判断是否一致#

若一致#说明系统能够正确识别%执行规则#/待转正0

规则效果正确度加
!

分#若不一致#说明设置错误导

致系统无法正确读取规则#质疑规则有效性$若某

/待转正0规则的执行效果正确度得分达到要求#实验

室管理人员 /转正0该规则+若未达到/转正要求0#删
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除规则重新建立$另外#若某项目存在/待转正0规

则#涉及该项目的报告单必须由人工审核#只有该项

目的所有规则均为/转正0状态#方可允许程序自动审

核$方案效果!相比手工记录#每条规则线上节约
!%

I/1

#某实验室发现/僵尸0规则
",

条#/错误0规则
*"

条$临床有效性不足带来的风险!程序报警的报告#

但人员最终未干预#导致假阳性#浪费人员复核精力

与成本+程序未报警的临床报告人员却施加干预#报

告单漏检的假阴性风险$解决方案!建立/基于操作

轨迹反向决策0模式!若程序报警&红色'#理应干预报

告#实际人员直接批准报告#记录规则/伪红0

h!

+若

程序报警通过&绿色'#理应直接批准报告#实际干预

报告#记录项目/伪绿0

h!

$程序周期性统计规则的

报警百分比和/伪红0百分比#若某规则报警概率大于

&%-

且伪红率大于
&%-

#需修改规则+任一项目/伪

绿0百分比大于
"%-

#提示需增加规则$结果!以生化

岗位为例#

"$!

条规则中#

,*

条规则被提示可修改阈

值#

,"

个项目中#

$

个项目被提示需增加规则$

?#@

"

风险
*

"

程序故障防范$包括
"

个方面!急停开

关%规则日志$程序急停的风险!一旦程序环境出现

问题#需紧急停止自动审核确保充沛的
N]Q

供给$

解决方案!自动审核程序加入个人开关和实验室开

关#前者控制个人#后者控制实验室#均可选择性关

闭"开启自动审核$方案效果!

"%!,'"%!(

年由于

N]Q

耗用异常急停
"

次#

"%!&

年未有出现异常$规

则执行日志包括实时显示自动审核执行进度%记录自

动审核的触发规则和违背规则$规则执行日志不足

的风险!人员无法得知自动审核进度和程序处理逻

辑#等待时间过长导致人员焦虑且无法得知需继续等

待还是系统故障$解决方案!程序实时显示自动审核

进度!待审核报告"已完成报告#两者相等表明自动审

核执行完毕#若后者逐步增加且小于前者#表明程序

正在执行#若后者数值停滞增长#表明程序故障需联

系
S5

人员$若批单人员不认可程序审核判断#可根

据日志线索记录自助查因$方案效果!相比
"%!(

年#

新上线实验室呼叫
S5

支援次数减少
+%-

#自助查因

确保实验室人员快速理解程序#自动审核实验室培训

周期由
*

个月降低到平均
!$>

$

@

"

讨
""

论

""

自动审核通过计算机执行规则#降低差错%提升

效率%缩短检验结果回报时间&

545

'

(

+

)

+另一方面#多

学科的实施也为以疾病为导向的整合报告解读提供

可能(

!%

)

$但是#程序功能的提升也伴随着复杂度%风

险的增大$程序构建和运营的各个阶段#风险评估不

可或缺$本实验室的
!*

家实验室截至
"%!(

年底#设

置
!%!"(

条规则#自动审核程序每天处理
$&%%%

张

报告#测试数约
"+%%%%

#按照每个测试触发
)

条规

则#每天自动审核程序将执行
!!%

万次规则#至少
""%

万次计算$

基于庞大的数据处理量带来的报告隐患#本文的

风险在使用厂家中间件的实验室体现不显著#原因在

于!&

!

'中间件多配置流水线#多用于生化%血液学

科(

!!

)

#报告基数较小#不同学科的项目无法使用自动

审核&如发光法与免疫法行乙肝检测%电泳法与杂交

法行地中海贫血检测'$反之#一旦用于多个学科#项

目关联性%结果报告方式差异对自动审核功能的多样

化%灵活化开始有一定要求+&

"

'独立检验所面对的分

析前要求#自动审核不仅仅局限于结果#还需在分析

前阶段进行资料信息的预审核+&

*

'自动审核是异常

数据的有力抓手#其灵魂不仅局限在结果审核#阳性

率分析%病例分析都可来源于此$所以#若完全自建

自动审核程序#不能仅着眼于接口或者服务器的扩

充#整体流程设计和持续优化是确保自动审核可持续

性发展的必要条件$

规则执行负荷在所有风险中影响评级最高且鲜

有文献报道$之前本实验室自动审核曾导致
"

次大

规模
RSW

宕机#实验室人员抱怨强烈$调查后发现#

规则查找和历史数据比对消耗大量内存$异步多线

程和哨兵模式前期改善结构#后期规则同步缓存改善

运维#结合后显著降低
N]Q

耗用$

规则执行有效性中包含临床有效性和执行有效

性#笔者认为执行有效应受到首要重视#

SẀ !$!&+

NO4W2NR%"$#+#"

中明确要求(

,

)

!在使用前应确认

该标准可以正确应用#并对可能影响功能的系统变化

进行验证$既往的研究采用人机一致性的方式(

!"

)

$

此法基于报告单维度进行比对#若有异常#查因繁琐

难度大$执行顾问提出建立/模拟程序0运行批量数

据比较双程序效果的方式因成本高放弃$最终#笔者

引入了/规则生命周期0直接使用患者报告#直接进行

规则效果的人机对话#此法工作量适中#游戏化操作

显著提升人员测试积极性#在此基础上再行报告单比

对消除风险$

在以上基础进行临床有效性改善#医疗机构之间

交流沟通联合制定自动审核规则即为改善方式之一$

笔者使用了/基于操作轨迹反向决策0的方法#程序根

据审核人员更改结果痕迹得出规则改善建议#若在此

基础上#增加内部%客户投诉的结果错误#程序根据结

果分布趋势识别异常#将是临床有效性的巨大突破$

程序故障防范在
SẀ !$!&+NO4W2NR%"$#+#"

中明确要求(

,

)

!有过程可快速暂停自动选择和报告的

功能$基于此笔者建立了
"

层开关#同时#开关也可

用于员工批单的培训$规则日志是笔者建立程序以

来使用最多的功能#该功能广泛用于规则运行异常的

原因查找$同时#记录的触发规则和运行数据可用于

阳性率等质量监控工作(

!*

)

$基于该记录的血液病提

示也有报道(

!%

)

$

A

"

结
""

论

""

以上的哨兵模式%多线程异步%缓存更新%规则周

*
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期%操作轨迹反向决策%双层开关%规则执行进度%规

则日志共计
&

项风控措施均依照/实施
2

评估
2

反馈
2

再

决策0的模式确立#经过
"

年的系统改善#目前程序得

以平稳运行$随着数字化技术的发展#目前的自动审

核还存在宽广的功能拓展空间(

!)2!,

)

#例如建立适应各

级实验室的类似阿里云的自动审核程序包#围绕/性

能%功能%体验0的风险控制将是成功实施的必要

条件$
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