
表２　　不同原因造成血型不符的差错率分布［狀（‰）］

流程 生理因素 实验技术 临床治疗 疾病因素 ＲｈＤ血型 合计

未优化流程 ０（０．００００） ２（０．２２１７） １（０．１１０８） ０（０．００００） １（０．１１０８） ４（０．４４３３）

优化后流程 ０（０．００００） ０（０．００００） １（０．０６４６） ０（０．００００） ０（０．００００） １（０．０６４６）

３　讨　　论

尽管全自动血型仪的面世，实现了血型检测的自动化，但

是，仪器设备昂贵和操作及维护相对复杂，此外，检测成本远高

于手工操作，结合医疗国情，全自动血型仪仅用于少数大型医

院和血液中心，绝大部分基层医院血型鉴定仍是手工操作［８］。

虽然全国检验技术操作规程规定操作方法，但它仅对１个标本

１次说明，而未涉及到大量标本检测流程。同时，目前文献报

道血型不符主要是分析原因及分布［４６］，仅仅泛泛而谈解决办

法，尚未从流程优化的角度提出解决方案，本研究表明优化流

程可以避免绝大部分血型鉴定不符的原因，进而大幅降低差错

率。因此，笔者认为探讨一下血型鉴定流程，交流一下工作心

得仍然十分必要。

为了评价流程对血型鉴定的影响，笔者收集了流程优化前

后的血型鉴定例数、差错率和原因分及布。统计分析结果显

示，尽管优化后仍然存在一定差错，但是，例数和差错率均较优

化前显著下降，尤其在实验技术方面下降更加明显。１例临床

治疗因素的患者由于颅内压高压应用甘露醇治疗时，甘露醇影

响导致的ＡＢＯ血型差错。对于 ＡＢＯ血型正、反不符和 ＲｈＤ

血型不一致，首先排除人为因素（标本核对后再次检测），然后

查阅临床资料结合病史分析（进行原因分类），最后根据上述分

类结果提出针对性解决方案（疑难血型送输血科进行专业鉴

定）。由于大部分患者未行２次血型鉴定，故存在未被发现的

差错，建立血型数据库是进一步减少差错措施之一。优化流程

是长期、渐进的过程，目前流程仅能防控实验室检测过程，未能

监控检测前过程（１例实验技术为标本采集差错），这也是需要

进一步努力优化的方向。

随着社会进步，健康意识的提高，综合医疗资源紧缺的国

情，导致我国绝大部分医院存在医务人员紧缺的现状。如果安

排３人仅行血型检测会造成人员极大的浪费，因此，安排血型

２和血型３交替采血，血型１还负责病房标本编号和上机工

作，这样即保证工作质量，又节约人力资源。不同医院应根据

工作岗位和人员结构不同，建议以不同３人次进行独立核对检

测和输入为核心的血型鉴定流程。

综上分析，本优化流程可最大限度避免由实验人员本身操

作所带来的误差，从而防控绝大部分血型鉴定差错因素，对于

绝大部分基层医院血型鉴定仍是手工操作为主的现状，该优化

方案值得广泛推广应用。
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１８ＦＦＤＧ作为临床广泛应用的ＰＥＴ／ＣＴ分子探针，可以

无创、无痛、安全、早期发现大肠癌及其转移复发，其优势是其

他显像方法不可比拟的，但要增加医疗费用，这一部分相对于

肿瘤诊断意义何在，它所取得的益处能否高于增加的医疗费

用，这就要利用经济学方法来考证［１］。同样，肿瘤标记物癌胚

抗原（ＣＥＡ）和糖类抗原（ＣＡ１９９）在诊断大肠癌及复发转移中

应用价值也较高，可以作为肿瘤诊断、分期、监测、随访、预后的

指标。检测大肠癌及其复发转移的方法众多，各有利弊，如何

更加合理的使用各项检测手段来达到准确诊断疾病，减少患者

疾痛，节约医疗费用，减轻患者及家庭经济负担等目的，可以利

用卫生经济学原理，对各种检测手段及方法学加以分析［２］。

１　成本效果分析

大便潜血试验（ＦＯＢＴ），具有无创伤性、简单、经济的特

点，对阳性者提示需进一步行结肠镜检查，可以在大肠癌早期

诊断中起筛选作用，还可以用于无症状人群大肠癌的普查，在

诊断原发肿瘤中可起到一定作用，但对大肠癌分期几乎不起作

用［３］。气钡双重对比造影检查虽然能对大肠进行全面观察，能

清楚显示肿瘤的形态、部位、大小、与周围组织的关系。但其对
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老年患者及禁忌症的限制，对大肠癌及其复发转移的诊断率极

低，仅局限于大肠及其周边的诊断。指诊是早期发现直肠癌的

最简单的方法，对早期发现肛管癌、直肠癌的意义重大。指诊

仅限于直肠，不能正确评估淋巴结转移［４］。内镜超声检查具有

操作简单、无创伤、费用低等优点。它虽然对直肠癌有一定分

期，还是仅仅限于直肠周围组织器官。纤维电子肠镜是大肠癌

常规检测项目，对于大肠癌术前、术中及术后定期进行肠镜随

访有很高的价值。该检查局限在结肠，对腔外情况也无从知

晓，而且是有创检查［５］。总的来说，内窥镜等检查不能反应肿

瘤对直肠壁侵犯的深度和周围组织受侵犯情况。ＣＴ及 ＭＲＩ

对大肠癌术后复发，尤其是癌转移包括区域性及远处转移如

肝、肺、脑等有一定诊断价值。朱峰等［６］的研究报道表明，

ＰＥＴ／ＣＴ对大肠肿瘤原发病灶诊断准确率为９６％（２４／２５），

ＰＥＴ／ＣＴ分期及术后再分期诊断的灵敏度分别为８３．３％（１０／

１２）、９７．１％（３４／３５），特异度分别为９２．３％（１２／１３）、８２．４％

（１４／１７），阳性预测值分别为９０．９％（１０／１１）、９１．９％（３４／３７），

阴性测值分别为８５．７％（１２／１４）、９３．３％（１４／１５），准确度分别

为８８％（２２／２５）、９２．３％（４８／５２），治疗方案改变为２８．６％（２２／

７７）。ＣＴ和 ＭＲＩ在判断局部是否复发时有很大局限性，很难

准确区别术后改变还是肿瘤复发。另外对淋巴结是否转移方

面，主要依据淋巴结的形态、密度、大小，对于小于１．０ｃｍ的小

淋巴结是否转移的诊断不易定性。但１８ＦＦＤＧＰＥＴ／ＣＴ可以

有效弥补以上不足，从功能代谢上区别纤维疤痕、残留恶性组

织和转移的小淋巴结，同时还可以全面了解全身的转移情况。

韩建军等［７］对６８例胃肠道恶性肿瘤患者术后均进行１８ＦＦＤＧ

ＰＥＴ／ＣＴ显像，并检测血清ＣＥＡ、ＣＡ１９９。结果：６８例患者中

３７例最终确诊复发或转移，ＰＥＴ／ＣＴ 和血清肿瘤标志物联合

检测，诊断的敏感性和特异性分别为１００％和９７．８％，约登指

数９７．８％ 。Ｏｒｌａｃｃｈｉｏ等
［８］对４６７例结直肠癌肝转移患者的

研究结果显示，ＰＥＴ／ＣＴ 对肝转移灶检测的灵敏度和准确性

分别为９７．９％和９７．９％，高于ＣＴ的灵敏度和准确性９１．１％

和９２．３％。对于结直肠癌肝转移的诊断，Ｍｅｔａ分析表明

ＰＥＴ／ＣＴ比ＣＴ或 ＭＲＩ具有更高的灵敏度和特异性
［９］。通过

对以上各个方案实施结果直接进行比较分析和评价，可以看

出１８ＦＦＤＧＰＥＴ／ＣＴ联合ＣＥＡ、ＣＡ１９９检测对诊断大肠癌及

复发转移的价值是较高的，其灵敏性、特异性、准确性明显高于

其他检测方法。

２　成本效益分析

使用１８ＦＦＤＧＰＥＴ／ＣＴ联合ＣＥＡ、ＣＡ１９９检测来评价大

肠癌患者，明显提高了诊断效率，但ＰＥＴ／ＣＴ的费用昂贵，增

加了患者的经济负担，过高的医疗支出是否与诊治患者所患疾

病的成本和效益成正比，这就需要通过经济学的成本效益分析

方法来求证。１８ＦＦＤＧＰＥＴ／ＣＴ联合ＣＥＡ、ＣＡ１９９检测对肿

瘤患者具有较高的敏感性、特异性及准确性，对大肠癌的早期

诊断，术前正确分期、指导制定合理的治疗方案产生了重要积

极影响。对大多数可局部切除且无转移的大肠癌患者来说，外

科手术仍然是最有效地治疗方法。尽管随着现代医疗技术水

平的发展和提高，大肠癌手术病死率逐年下降，但复发转移占

比例很大。不良预后除了与肿瘤本身侵袭性生长的生物学特

性有关外，还与术前对恶性肿瘤分期不准确、手术时已经存在

未发现的远处转移灶，而未被发现有关。１８ＦＦＤＧＰＥＴ／ＣＴ以

其自身的优势，不仅能精确鉴别病灶的良恶性，还能有效评价

远处转移情况，对患者进行准确分期，为临床医生制定治疗方

案提供了较为准确的信息。１８ＦＦＤＧＰＥＴ／ＣＴ显像可以明确了

解残留肿瘤组织的部位、大小及活力，还可以客观地反映治疗

疗效。Ｖａｌｋ等
［１０］在一组肿瘤标志物升高和准备切除孤立性转

移灶的大肠癌患者进行１８ＦＦＤＧＰＥＴ显像，并进行病例追踪

研究中，发现其中２５％的人不能进行手术，平均为每位患者节

约了２６１８美元。Ｓｌｏｋａ等
［１１］对复发性结直肠癌患者的研究显

示，１８ＦＦＤＧＰＥＴ显像为每位患者节省了１７５８美元。

３　成本效用分析

有研究已证实ＰＥＴ／ＣＴ显像可以显著提高对手术患者病

灶选择的准确性，减少了因不必要的手术造成的身体精神伤害

与额外医疗费用。另外，选择合适的患者进行手术还可以提高

术后生存率。ＰＥＴ／ＣＴ显像可以通过调整肿瘤患者的治疗策

略来节约不必要的花费，比如对已有远处转移的患者不再进行

手术，减少创伤，更重要的是通过调整治疗策略使患者得到最

佳的、合理的个性化治疗，从而延长了患者的生存时间。有学

者对２１６例结直肠癌患者术后联合检测ＣＥＡ、ＣＡ１９９，结果诊

断复发的敏感性、特异性高于大多数检测手段，无创无痛，而且

血清值的升高比临床查出复发病灶早３～９个月。而且在转移

病例ＣＥＡ、ＣＡ１９９升高水平更高于局部复发，另外其还一定

程度上对患者预后、切除肿瘤的成功率有所提示，对复发性大

肠癌以ＣＥＡ、ＣＡ１９９检测为主导的第２次剖腹探查是当前提

高生存率的最佳方法［１２］。不少肿瘤治疗后，随诊中发现肿瘤

标志物升高，但各种影像学检查未能发现病灶，患者不得不进

行反复检查，耗费过多的时间、金钱和精力。此外，１８ＦＦＤＧ

ＰＥＴ／ＣＴ显像可以协助制定精确放疗计划，通过１８ＦＦＤＧ显示

存活肿瘤，准确界定生物靶区，防止漏治或对周围组织造成不

必要的照射。在放疗患者中，ＰＥＴ／ＣＴ可以通过精确定位进一

步确定大体肿瘤体积（ＧＴＶ）来调整患者的总放疗投给照射剂

量，从而优化治疗策略。有研究表明，应用ＰＥＴ／ＣＴ后，３３％

的盆腔肿瘤ＧＴＶ减少了２５％甚至更多，由于 ＧＴＶ的改变，

５６％的患者总剂量得到了调整
［１３］。

４　成本最小化分析

怎样合理使用各种检测手段诊断大肠癌及其复发转移，才

能使社会医疗成本最小化？通过研究分析，各种检测方法各有

其独特的诊断原理、适用范围和优势。１８ＦＦＤＧＰＥＴ／ＣＴ显像

无疑是诊断大肠癌及复发转移中费用最高的检测，但其灵敏

性、特异性、准确性无疑也是其他检测手段无法比拟的。在早

期诊断大肠癌及复发转移方面，为患者节约了诊疗时间。在指

导治疗方面，为患者和医生提供了可靠依据，避免了不必要的

手术，减少了一定的身体伤害及精神压力；准确勾画放疗生物

靶区，减少无效放疗，同时有效降低辐射剂量。以上这些无形

的医疗成本，是无法用金钱来衡量的。肿瘤标志物 ＣＥＡ、

ＣＡ１９９的检测方法成本较低，方法简便，能很好地反映大肠癌

及复发转移的整体状况，尤其对手术后的疗效评估及复发转移

的监测意义重大，精确的诊断分期，合理的临床治疗，提高了大

肠癌及复发转移患者的五年生存率，通过检测肿瘤标志物

ＣＥＡ、ＣＡ１９９，可在一定程度上减少１８ＦＦＤＧＰＥＴ／ＣＴ的使用

频率。１８ＦＦＤＧＰＥＴ／ＣＴ联合肿瘤标记物ＣＥＡ、ＣＡ１９９检测

提高了灵敏性、特异性、准确性，而且使社会医疗成本进一步

降低。

５　结　　论

１８ＦＦＤＧＰＥＴ／ＣＴ显像联合肿瘤标记物ＣＥＡ、ＣＡ１９９检

测对大肠癌及其复发转移的疗效评估、监测及指导治疗方面具

有重要意义，提高了医生的诊断信心，减少了不确定性；也提高

了对大肠癌及复发转移诊断灵敏性、特异性、准确性，为患者减
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少了医疗费用，提高了生存率和生活质量，节约了社会医疗成

本，具有重要的卫生经济学价值。
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·检验科与实验科管理·

“精益管理”理念在检验科试剂管理中的应用

王　博，邓少丽△，王　丰，李发科

（第三军医大学第三附属医院／大坪医院野战外科研究所检验科，重庆４０００４２）

　　犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２２．０８３ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２２３０９９０２

　　随着检验科在临床诊断方面的辅助作用日趋明显，检验结

果的准确与否将直接影响临床的诊断或治疗，加强检验质量的

控制任务日益突出。试剂管理是实验室质量管理的基本保证，

它的管理品质将直接影响检验中各项工作能否有序的进行［１］。

作为临床实验室管理重要一环，科学地进行试剂管理不但可以

有效降低检验成本，而且能优化流程提高工作效率［２］。“精益

管理”是在２０世纪末，美国麻省理工学院的教授通过国际汽车

计划（ＩＭＶＰ）对全世界１７个国家９０多个汽车制造厂得调查和

对比分析。经过多年的分析研究，得出了新的管理理念，即“精

益管理”理念；它旨在以最小资源投入，包括人力、设备、资金、

材料、时间和空间创造出尽可能多的价值。精益思想可以概述

为５个原则：精确地定义特定产品的价值；识别出每种产品的

价值流；使价值不断地流动；让客户从生产者方面拉动；永远追

求尽善尽美［３］。在精益思想的５个原则基础上建立这种新形

式的订单模式，从多方面降低了工作量，简化了流程，降低错误

的发生率。本院检验科开展４００多种检验项目，试剂的种类达

３００种。为满足检测系统的正常运转，试剂管理者的工作量比

较繁重。那么，如何对传统的试剂管理模式加以改进是一项严

峻的考验。

１　背景与改进方法

１．１　传统的试剂管理模式　传统试剂订购模式一般包括：专

业组试剂管理员检查库存数量，试剂盒有效期限；制定订购申

请表呈上审批；等待公司配送货物；试剂管理总监检查试剂盒

（包括规格、包装、有效期限、单据）；专业组至实验室库房领取

试剂；将试剂编号存放。在传统的试剂管理中，运用的是“批量

模式”订购，只在某种或某几种试剂缺少时随意数量订购，同时

由于试剂管理软件应用不够充分；部分试剂更换频次太快；流

程繁琐、不科学、无目的性使得实验室试剂管理难以达到常态

化、长效化［４］。

１．２　精益管理方法　首先归类试剂品种，根据一定时间范围

内（本研究中采用数据为本科门检组２０１２年１～９月试剂使用

情况）试剂使用量计算出月平均需求量然后制成各类别的月申

购表，见表１。为避免使用时造成“无试剂”或“试剂盒过期”现

象［１］，要在已制定的申购数量基础上增加一定比例，在需求量

增加时仍然保证库存。引入“节拍时间”计划［３］。“节拍时间”

就是在犡个月时间内根据实验室的月申购计划表订购试剂，

第犡－１个月后，库房将拥有部分库存，此时由试剂管理员根

据试剂库存量以及预期需求量制定第犡 个月的试剂申购表

（不同于月计划的申购表），在保证正常运转的情况下消耗库

存。这就是一个节拍，节拍时间为犡 个月。每个节拍末根据

该节拍的试剂使用量做出新一轮节拍的月申购计划。

表１　　某类别试剂月计划

试剂名称 规格型号 数量 每月实际使用数量

Ａ １０Ｔ／盒 ３０ ２７

Ｂ １０Ｔ／盒 ５ ４

Ｃ １２Ｔ／盒 ５ ４

Ｄ ５００ｍＬ／瓶 １０ ９

２２　成果

２．１　成果对比　在２０１２年１～９月期间平均试剂管理员平均

需要参与１１次试剂管理流程，在２０１２年１０、１１月的跟进过程
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