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  摘 要:目的 通过动态采集并分析检验报告不正确率数据,客观评估检验报告质量水平,采取针对性措

施,实现持续质量改进。方法 设计实验室信息系统(LIS系统)程序,自动标识检验报告单取消审核的动作并

记录相关信息,每月按临床检验专业组自动调取、统计数据,由指定负责人分析数据,查找并解决问题,持续改

进。年度内审及管理评审中分析数据动态变化,评估改进措施的效果,并指定进一步的改进策略。分析2014—
2019年检验报告不正确率趋势。应用6σ质量管理方法分析2018年和2019年检验报告不正确相关因素持续

改进的效果。结果 2014—2019年科室检验报告不正确率整体呈下降趋势。检验报告不正确率与各组及个人

绩效相关联后,检验报告不正确率从2018年0.140
 

5%下降为2019年0.111
 

7%,sigma水平从4.48上升到

4.55。检验报告不正确主要原因中操作错误占首位,操作错误、流程错误、患者信息错误改进明显,2018年与

2019年比较,差异有统计学意义(P<0.05);结果不正确和标本质量错误改进不明显,2018年与2019年比较,
差异无统计学意义(P>0.05)。仪器和试剂故障2019年较2018年有所增加,差异有统计学意义(P<0.05),
是后续持续改进的重点。结论 检验报告不正确率的降低不仅体现了检验科专业技术水平,同时也反映了科

室的管理水平,及时进行管控并持续改进,对临床诊疗具有重要意义。
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  《医学实验室质量和能力认可准则》指出质量指

标是一组内在特征满足要求程度的度量,可测量一个

机构满足用户需求的程度和所有运行过程的质量[1]。
质量管理体系规定检验科应定期对所有的运行程序

进行系统评审。通过对影响检验服务质量的关键指

标进行监测,以达到持续改进检验质量的目的。关键

指标覆盖了实验室分析前、分析中、分析后的全过

程[2],2016年更新的质量指标模型(MQI)指出,实验

室分析后质量指标包括周转时间、危急值通报率、检
验报告不正确率及解释性注释有效率[3]。关键指标

按月导出、汇总并观察指标的变化趋势,分析当前存

在的主要问题、潜在问题及发生问题的原因,提出有

针对性的改进计划,在常规工作中运行该计划,并评

价其合理性,对仍不满意的部分可遵循PDCA(Plan-
计划、Do-执行、Check-检查和Action-处理)循环

的原则,进行不断地改进。现将中国医学科学院北京

协和医院自2014年实验室信息管理系统(LIS系统)
系统化管理以来对检验报告不正确率的管理及持续

改进结果汇总如下。
1 资料与方法

1.1 检验报告不正确率[2] 检验报告不正确是指实

验室已发出的报告,其内容与实际情况不符合,包括

结果不正确、患者信息不正确、标本信息不正确等。
检验报告不正确率是指实验室发出的不正确检验报

告数占同期检验报告总数的比例。通过LIS系统直

接采集2014—2019年检验报告相关数据,包括每月

总报告单数及标记过“取消审核”的报告单数,取消审

核报告数等同于检验报告不正确数。
计算公式:检验报告不正确率(‱)=实验室发出

的不正确检验报告数/同期检验报告总数×104。
1.2 数据分析及改进计划 每月检验报告不正确率

录入“检验科质量汇总分析报告(月度表)”,判定是否

接受(未接受“变红”,需启动PDCA),与上月比较(绿
色箭头代表改进,红色箭头代表倒退),计算全科及各

专业组检验报告不正确率,同时导出取消审核报告记

录明细表。各专业组分析“取消审核明细表”,分析原

因,质量负责人与质量小组共同商讨给出有效改进措

施,必要时也可重新评估标准。
1.3 应用6σ质量管理方法分析2018—2019年检验

报告不正确相关因素持续改进的效果 根据检验报
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告不正确率换算出每百万分之缺陷数(DPM),并查表

可得到相应的sigma
 

值。计算公式为:检验报告不正

确率DPM=实验室发出的不正确检验报告数/同期

检验报告总数×106。
1.4 统计学处理 采用SPSS22.0统计软件进行数

据处理及统计学分析,计数资料以例数或百分率表

示,组间比较采用χ2 检验。以P<0.05为差异有统

计学意义。
2 结  果

2.1 检验报告不正确的几个因素及相应改进措施 
持续改进过程中发现导致检验报告不正确的主要因

素及相应的改进措施,见表1。

表1  导致检验报告不正确的主要因素及相应改进措施

类型 内容 改进措施

操作错误 因检测错误、数据录入或分析错误等而导致的结果重

复;补充或修改备注;多做或少做项目;LIS延时或传

输导致的错误。

加强组内培训,严格按照项目标准操作程序(SOP)进行检测,审
核报告前仔细核对。与LIS沟通加强信息服务系统稳定性建设。

流程错误 尿液相关检测项目修改或补充尿量,医生要求补加

项目。
加强与临床医生及护士的沟通,从检验前避免错误的发生;或补

加项目重新生成新的标本号,避免取消审核。改进措施:增加临

床或患者客户端系统的尿量提示和补录功能。

患者信息错误 标本类型错误或抽血对象有误,要求更正信息。 增加不同院区标本信息二维码系统,避免人为手工录入错误;加
强抽血时患者身份识别验证。

标本质量错误 不合格标本。 定期对护理人员进行相关理论培训,每月将全院不合格标本信息

情况反馈到护理部,并督促其改进。同时加强检验科工作人员检

验前对不合格标本的识别,生化流水线注意观察血清指数,对特

殊患者依然要求进行检测的,视具体情况进行报告发放。

结果不正确 检验报告与既往检查结果或者病情不符,需用其他检测

系统进行复测的,医生或患者要求取消审核的报告。
加强组内培训,对某些可能存在干扰的特殊标本,用双系统进行检

测,并加强小组轮转考核频次。

仪器故障 包含机器温度、部件老化等尚未报警,不易发现的仪

器故障。
加强仪器设备的维护保养,特别是加强预防性维护保养,定期检

查和排除仪器故障隐患。

试剂故障 加错试剂或因试剂储存不当等导致的错误。 加强新瓶及新批次质控和日内多次质控等室内质控措施以及时

发现并解决问题。

2.2 2014—2019年检验报告不正确率持续改进的结

果 持续改进措施下,2014—2019年全科检验报告不

正确率整体呈下降趋势,检验报告不正确率(年平均

值)从29.41‱下降至10.53‱。临检组2017年10月

重视该指标后,通过采取在组内加强培训及完善系统

提示等措施,2018年后能达到科室制订标准。微免组

和分子组波动较大。2018年12月科室管审总结会议

中提出检验报告不正确率与专业组及个人绩效相关,
2019年检验报告不正确率与2018年相比(除内分泌

组外),各专业组均明显下降,下降幅度为1.76‱~
8.37‱,均在合格限<20‱以内(科室制订标准)。见

表2。
表2  2014—2019年各专业组检验报告不正确率(‱)

年度 生化组 临检组 内分泌组 微免组 分子组 西院 合计

2014年 23.37
 

36.53
 

15.25
 

39.38
 

36.22
 

NA 29.41
 

2015年 15.92
 

20.74
 

6.70
 

30.18
 

18.94
 

21.84
 

18.08
 

2016年 14.56
 

22.89
 

8.73
 

31.57
 

20.42
 

14.16
 

18.06
 

2017年 14.98
 

22.48
 

7.08
 

37.04
 

15.72
 

14.94
 

18.00
 

2018年 11.16
 

14.70
 

3.70
 

27.45
 

18.92
 

15.28
 

12.88
 

2019年 9.40
 

12.87
 

3.74
 

19.08
 

10.72
 

7.77
 

10.53
 

  注:NA为无数据。

2.3 2018—2019年检验报告不正确率持续改进的结

果 将检验报告不正确率与各组及个人医疗绩效相

关联作为持续改进的重要措施,用6σ质量管理方法

分析2018—2019年导致检验报告不正确相关因素持

续改进的效果。2018年和2019年导致检验报告不正

确的7个主要因素所占百分率见表3。操作错误为首

位,均在86%以上。2018年与2019年检验报告不正

确发生率在各因素分布情况比较分析中,除结果不正

确、标本质量错误外,其他错误类型差异均有统计学

意义(P<0.05)。仪器和试剂故障2019年较2018年

有所增加,差异有统计学意义(P<0.05),sigma水平

2019年较2018年有所升高,从4.48上升到4.55,见
表4。

表3  导致检验报告不正确主要因素构成情况[n(%)]

类型 2018年 2019年

操作错误 5
 

649(88.76) 4
 

550(86.72)

流程错误 407(6.40) 304(5.79)

患者信息错误 220(3.46) 145(2.76)

标本质量错误 44(0.69) 95(1.81)

结果不正确 26(0.41) 59(1.12)

仪器故障 18(0.28) 72(1.37)

试剂故障 0(0.00) 22(0.42)

合计 6
 

364(100.00) 5
 

247(100.00)
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表4  2018—2019年多因素检验报告不正确率、sigma水平分布情况比较

类型
2018年

不正确数量(n) 不正确率(%)

2019年

不正确数量(n) 不正确率(%)
χ2 P

操作错误 5
 

649 0.124
 

7 4
 

550 0.096
 

8
 

35.182 <0.001

流程错误 407 0.009
 

0
 

304 0.006
 

5
 

4.033 0.045
 

结果不正确 26 0.000
 

6
 

59 0.001
 

3
 

2.579 0.108
 

患者信息错误 220 0.004
 

9
 

145 0.003
 

1
 

4.05 0.044
 

仪器故障 18 0.000
 

4
 

72 0.001
 

5
 

6.368 0.012
 

标本质量错误 44 0.001
 

0
 

95 0.002
 

0
 

3.333 0.068
 

试剂故障 0 0.000
 

0
 

22 0.000
 

5
 

5.000 0.025
 

合计 6
 

364 0.140
 

5
 

5
 

247 0.111
 

7
 

152.390 <0.001

DPM 1
 

404.915
 

128 1
 

116.761
 

3
 

— —

sigma水平 4.48 4.55 — —

同期检验报告总数 4
 

529
 

811 4
 

698
 

408 — —

  注:—为无数据。

3 讨  论

检验报告不正确率可反映实验室检验报告正确

性,涉及医疗安全及潜在风险,出现问题及错误较多的

环节需提示工作人员关注,是实验室分析后的重要质量

指标。数据可通过LIS系统自动采集,但无法区分错误

的类型,需进一步分析原因并提出有效的纠正措施。
为减少检验报告不正确率,2014年以来中国医学

科学院北京协和医院检验科持续在硬件和软件两个

方面同时改进,及时解决电脑、键盘、鼠标等硬件老化

问题。完善LIS系统,针对结果为“-”“ERROR”、多
项或少项不能审核,弹出窗口或标记为待查等问题,
与LIS系统工程师对接,避免此类原因导致的取消审

核报告问题。对检验科各专业组分别进行质量指标

评估可以为提高检验质量提供更加可靠的数据支撑。
且有利于各专业组根据自己的特点,及时发现除共性

外的问题,有效提高质量。检验报告不正确率在微免

组和分子组波动较大,可能与其标本量总数相对较

少,相同的报告取消审核数量可能导致其检验报告不

正确率较高有关。2018年科室质量管理分析显示部

分员工检验报告不正确率大于同组其他人员,可能与

错误编号等低级错误有关,故征求各组长意见,通过

与专业组及个人绩效关联,各组2019年整体检验报

告不正确率均明显降低,内分泌组略有上升,可能与

专业组整合,加入了肿瘤标志物检测,标本量整体增

加有关。
检验报告不正确是由于各种原因造成的已发出

的报告内容与实际情况不相符[4]。本研究中主要归

纳了7种错误,其中操作错误与检验人员素质、人员

培训和规范检验结果解释性注释有很大关系[5-6]。
2018年与2019年操作错误、流程错误、患者信息错误

发生率比较,差异有统计学意义(P<0.05),说明改进

措施有效。结果不正确一般不宜识别,一般是关注了

二次质控或历史结果时,或临床、患者反馈后,才发现

存在干扰或检测系统不足等导致的问题。目前,随着

生化流水线逐渐普及,标本质量的观察至关重要,可
使用血清指数(客观反映血清标本的乳糜、溶血和黄

疸程度)提示报告审核者。但特殊情况下,因病情需

要,临床仍希望继续对质量欠佳标本进行检测,检测

后发现影响较大,只能作为不合格标本进行处理。以

上是2019年结果不正确和标本质量错误发生率较

2018年有所升高的主要原因,但差异无统计学意义

(P>0.05)。2019年由于冷库故障,试剂保存条件不

当,导致试剂故障较2018年上升。由于仪器老化、使
用年限等问题不能解决,仪器故障频繁出现在2019
年,较2018年明显增加,不能有效地通过年度维护进

行改进。2018年与2019年的仪器故障和试剂故障发

生率比较,差异有统计学意义(P<0.05),科室应该采

取其他的措施避免此类错误的发生。2019年整体的

DPM下降,sigma水平较2018年升高,与文献报道的

sigma水平范围为4~5一致[6]。说明改进措施有效,
尤其是关键指标与个人绩效相关可有效促进操作错

误、流程错误、患者信息错误等与人为主观相关因素

的改善。
为了有效地监控检验报告不正确率,LIS系统不

断升级,目前已实现报告取消审核权限设置、必须记

录取消审核报告的原因、自动进行标识,整个审核过

程均有记录,且HIS端也会进行提示。检验报告不正

确取消审核后,如果发生结果修改,尤其当医生已经

根据错误报告进行了诊治,可能会造成医疗隐患[7]。
HIS端的及时提醒,包含取消审核前后的结果及取消

审核者和联系电话,若临床医生有疑问可及时与检验

科沟通,保证患者安全。
质量指标作为传统质控方法的补充,是评价质

量、识别问题及监测检验过程的一 (下转第1280页)
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种有效工具,通过长期的横向和纵向比较,可帮助实

验室监测质量水平。LIS系统使得实验室收集数据统

计质量指标变得简单易行,为实验室质量改进提供了

依据和可能,能够客观分析实验室质量风险来源,促
进实验室信息化建设持续加强[8]。通过对检验报告

不正确率的监控可及时发现检验质量的偏离,确保检

测工作的质量,尽量在实验室分析前或在检验结果审

核中识别出标本错误,结合既往结果及时与临床沟

通,避免存在干扰因素。如果在临床反馈结果不符时

调查分析出的标本错误,应及时汇总,必要时保存相

关临床联系/咨询/投诉三联表或不良事件/不合格工

作二联表,请医务处和护理部等部门协助解决,在工

作实践中不断探索,寻找有效的持续改进方法,提高

质量。
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