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数据库构建基于
`
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8

结构的方法评估管理程序!重点囊括设置标准操作&审批评估报告&确认传输

结果&监控系统性能等需求!最终完成方法评估程序搭建%结果
"

运行半年后!成功搭建包含
.)

个单项试验&

&)

个

组合试验的方法评估程序!集管理试验方案&传输评估数据&检索试剂性能&监控系统性能
.

项功能%程序包含
&7>

条方法评估流程!审批合格率
*7+)?

!较上线前提升
&*+3?

!报告周转时间由
7L

缩减为
)L

#结果控制准确率

&--+-?

!累积试剂性能参数
4)

项!不合格检测系统状态识别延误天数为
-

%结论
"

程序可缓解人员工作压力!提

升工作效率!保证数据有效性!为试剂性能参数和监控系统状态的完善奠定基础%
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流程再造属于变革活动-从根本上重新而彻底地去

分析与设计程序-管理变革以追求绩效达到戏剧性的成

长(

&

)

,再造策划'

(G9:

*.流程重新设计'

$<L<BA

;

:

*.流程

规范化'

8

I

BE<K9EAT<

*.再造实施'

/D

*是流程再造中可遵

循的一种循环模式-简称
($8/

(

)

)

,方法评估是检验项

目应用临床前和检测中确保检测结果质量的必要活动-

%018C%X4>

要求临床检验实验室需进行方法评估(

4

)

,

金域检验自
)-&4

年
&-

月启动流程再造-旨在通过方法

评估流程重塑-规范并探索建立用于监控检测系统性能

的程序,目前方法评估的研究重点侧重各种评估方法

的实施(

.C,

)

-少有流程设计的报道,本文从
)-&42)-&7

年金域检验流程再造中方法评估的调研出发-结合咨询

顾问建议到最终流程上线-对方法评估程序建立的流程

再造进行探讨,

B

"

资料与方法

B+B

"

资料来源
"

收集
)-&3

年
&-

月至
)-&7

年
.

月广

州金域医学检验中心生化.发光.免疫.放免.血液.理

化质谱共计
3

个专科的评估报告.效率分析数据,

B+C

"

方法
"

遵循
($8/

原则-从需求访谈开始-流程

上线结束,以下为各步骤内容!'

&

*

(

-

)-&4

年
&-

月开

始再造策划,顾问确认提纲-对管理层.技术一线分

别进行访谈-囊括方法评估现状.流程利弊.国内外同

行表现.期望方向等+根据结果梳理出问题和解决优

先级-同时探讨重点问题的解决方向和思路,'

)

*

$

-

)-&.

年上半年启动流程设计-包括流程内.流程间设

计,确定方法评估为系统线上管控的唯一入口+绘制

方法评估流程图-撰写说明文档-经同行.上下级评

审-流程确认后行流程间衔接-调整欠缺衔接点-

)-&.

年年底确认流程,'

4

*

8

-进入流程规范化阶段,购买

/V

公司的
Z(ZN9GP9ED=

软件保证常规学科评估工作

标准化-实验室学科主任梳理评估要求及检测系统的

监控方案!

.

评估试验的操作步骤.执行浓度.天数.

批次.重复次数.结果参数,如定量检出限执行天数

,

)

)-L

-每个样本重复次数
&-

)

)-

次-样本浓度呈等

比数列等单项试验+

/

各种时机的组合试验-如执行

生化仪更换加样针.光源更换后需执行的组合试验+

0

周期性监控要求-如两点校准项目的年度线性评估

要求.发光检测系统的年度不精密度评估要求,'

.

*

/

-方法评估程序开发和上线,

)-&,

年
)

月开始撰写

程序需求文档-评审完成后于同年
3

月使用
W9N9&+7

.

#=9QG<B

数据库构建基于
`

"

8

结构的方法评估管理程

序-囊括设置标准操作.审批评估报告.确认传输结

果.监控系统性能等需求-

)-&3

年
3

月初步完成方法

评估程序的开发-

)-&3

年
&-

月广州金域医学检验中

心上线运行,
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&
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"(V

*-通过问题的发生频率及对整体业务的影响进 行二维优先级排序-

7>?

的问题根源在于管理,

表
&

""

方法评估访谈主要问题列表

V/

问题现状 症结 分类 发生频率 业务影响 优先级

&

方法评估计划制订后缺乏督导-推进缓慢
计划履行度低-易导致逾期评估-检测系统出控风险

增加
管理 高 高

1

)

评估方案纸质规定.冗长-员工不易理解-

培训难度大

标准化欠妥.文控缺陷-审批缺乏重心导致无效试

验-导致成本浪费
管理 高 高

1

4

评估结果需使用临床-患者结果控制靠人

为判断

线性范围.临床可报告范围等人工核对效率低下-报

告风险
管理 高 高

1

.

统计软件操作复杂不易理解
人员理解难度大-操作耗时.占据主力人员工时-

低效
技术 高 中

`

,

线性.功能敏感度.比对需要极高或极低浓

度样本难寻

试验必需的浓度缺失导致统计效能偏低影响结论

可用性
管理 中 高

`

3

各实验室独立评估-缺乏网络
缺乏试剂选择的参考-无网络化数据支持-单次试验

抽样误差大
管理 高 中

`

7

定期比对.校准验证等周期性评估易疏漏 依靠
Zg%ZX

记录-易致逾期评估 管理 中 高
`

>

检测系统状态无评估.根据现有性能预知

趋势

未知检测系统性能下降趋势是否明显-无系统评估-

无法提前预防
管理 中 高

`

C+C

"

确立方法评估流程-见图
&

-方法评估分为
3

个

步骤-并与
.

个其它流程有业务衔接-确立
--&

.

--)

.

--4

.

--,

.

--3

在
XV8

中进行程序开发-

--.

采用
Z(

ZN9GP9ED=

软件,

""

注!双线框为衔接流程

图
&

""

方法评估实施简图

C+D

"

通过参考文献.软件说明书的学习-流程规范化

工作期间-确立
.)

条单项试验-将其组合-形成
&)

种

特定情况下的组合试验,同时梳理
)7>

条设备名目-

&)47

条试剂名目-

)*4

个检测系统,

7

条样本查询规

则!巨细胞病毒
V

;

Y

抗体阳性.弓形虫
V

;

Y

抗体阳

性.血清
*

CXC

岩藻糖苷酶.血清腺苷脱氨酶大于
.-

的

样本等,

C+E

"

XV8

开发阶段-根据图
&

开发%设置区域&.%评估

区域&功能-在此基础上-新增%监控区域&,以金域连

锁实验室网络为基础构建-功能见图
)

,

""

设置区域!建立评估试验和检测系统监控的要

求-前者如重复性不精密度的
Z(,C1)

.线性评估

Z(3C1

等-包括目的.范围.操作方法.样本浓度.数

目.检测天数.批次.重复次数.需录入结果参数+各种

情况下的试验组合-如设备零部件更换.设备期间核

查或校准验证,监控要求包括需定期进行的试验-如

参考区间.携带污染率+期望使用多家实验室网络分

析得到的数据-如阳性率-试剂性能,

评估区域!执行实验室内部方法评估-调取试验

标准订制.审批试验方案-此外-监控区域提供异常样

本供试验操作-数据经
Z(ZN9GP9ED=

分析-数据结论

审批通过后-方法评估程序将检测系统.评估参数传

输到
XV8

结果报告程序-更新参数并用于病人结果报

告,若不通过-发出系统停检提醒,

监控区域由%设置规则-获取系统数据&和%设置

比对计划-执行比对&两个部分组成,第一部分执行

特殊标本的截留-如酶类.肿瘤标记物高值样本-这类

样本频繁用于线性评估和设备比对+第二部分利用实

验室网络进行数据分析-结果以颜色形式展现-实验

室人员快速获取检测系统的潜在风险进行干预,

运行半年后-评估区域包含
&7>

条方法评估流

程-

.,+4?

属于线性.临床可报告范围的评估,方案

审批通过率
*7+)?

-较流程实施前提升
&*+3?

-报告

撰写周转时间由
7L

缩短为
)L

,评估通过的检测系

统和'或*参数及时传输
XV8

结果处理程序-控制准确

率为
&--+-?

+累积试剂性能参数
4)

项-集中生化.发

光.免疫学科的不精密度.线性数据,通过每日监测-

上线前平均
7+)L

的评估延迟时间缩减至
-L

-识别潜

在风险
)4

项-主要集中在设备比对和校准逾期,

图
)

""

方法评估程序线上功能
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方法评估作为保证临床实验室检测系统质量的

重要手段-严谨的评估可反映检测系统真实性能-除

外试验的正确理解和实施-试验前准备.后处理同样

重要,从流程的角度看-方法评估涉及试剂.设备.患

者结果-与项目开发.耗材管理.项目设置都有着密切

衔接,从单次方法评估到建立实验室性能参数比对

网络可以使方法评估工作价值扩大化-

V6

技术保障和

金域检验的连锁化使得该目标在项目的开发阶段确

定,文本尝试使用
($8/

思路进行方法评估流程再

造并建立
XV8

中的方法评估程序,

本文尝试解决调研发现的问题!'

&

*设立评估标

准保证过程的完整性,强调异常浓度样本的重要性.

评估数据的具体方法.方案细节对结果的影响等,

]dV6YV$Z

等(

3

)指出!方法评估方案需涵盖包括人

员.设备等各种涉及因素-同时确认各种变异的处理

方式,变异包括比对样本浓度未按实际线性寻找.线

性评估样本稀释浓度未达到
3

个以上等,这些操作

导致回归方程受到非线性数据影响-

*,??L

变宽或

线性拟合方程不符合实际性能+'

)

*评估区域行工作

控制-降 低 风 险,美 国 国 家 病 理 学 会 '

%1(

*

%dY&47)-

要求实验室定义高于'低于*测定活度'浓

度*值的报告方式-即报告范围(

7

)

,部分发光仪不能

手工变更评估的线性范围-通过系统识别提示人员干

预是一个可行的方法!若结果超出线性范围上限-特

殊符号提示+若结果超出临床报告范围上限-系统弹

出%此结果超出临床报告范围上限-是否将结果修订

为
$!

&的对话框供技术人员后续处理,若评估结论

为%不可发报告&-系统发出检测系统禁用提醒+'

4

*监

控区域提升数据使用价值!王治国等(

>

)使用
V:E<=:<E

技术实现对室内质控数据的实时比对-多家实验室数

据汇总分析得到的信息更加客观-可进行不精密度等

数据的室间分析-另外-针对方法评估缺乏判断标准

的试验-如阳性率-通过实验室网络进行多个检测点

的阳性率比对-不仅可识别异常-通过比对可发现潜

在的阳性分布-为流行病数据分析积累数据,通过网

络比对多家实验室检测数据可以得出检测系统是否

正处衰败的结论(

*

)

,这种通过
V6

技术为媒介可促使

零利润的评估数据产生巨大的管理效益,

程序开发中增加监控区域的目的在于能够让管

理人员快速评估检测系统状态!%设置区域&作为基础

区域-提供底层数据和行为驱动-日常有需要维护即

可+%评估区域&形式基础功能并积累比对数据-%监控

区域&将单点聚集成网络-将数据信息转化为管理命

令-可被管理人员识别并作出决议,

流程的运行过程中-各专科梳理各种方法评估时

机下的评估要求-避免了因试验样本浓度.检测数.组

合试验的纰漏造成精力.成本的浪费,周睿等(

&-

)在

0免疫生化仪和生化分析仪维修后性能验证的解决方

案1一文中针对免疫分析仪的清洗.加样.光源和温控

系统分别提出了不同的验证方案-

%1(%dY&43--

要求每
3

个月进行一次测量范围分析'

1Y$

*的评

估(

7

)

,以上文献表明不同的状态存在不同的评估试

验,通过规则引擎-设置布尔逻辑规则-配合定时任

务功能-于每日早晨
7

点程序扫描-进行各检测系统

约定评估任务的完成确认-确保不合格检测系统能够

及时检出,

截至目前-程序运行趋于稳定-正在开发的更多

参数的网络化比对可进一步降低人员负担的同时提

升工作质量和效率,随着
V6

技术和检验质量控制技

术结合的愈发紧密-这种以标准化.网络化的质量评

估手段将为临床检测的质量确保提供更加完善

的保障,

参考文献

(

&

) 张海娟-陶树人-张连棠
+

对企业流程再造'

(̀$

*的系统

化认识(

W

)

+

科研管理-

)--)

-

)4

'

4

*!

&&)C&&7+

(

)

) 潘国友
+

企业流程再造的系统模式研究(

/

)

+

武汉!华中科

技大学-

)--4+

(

4

) 中国合格评定国家认可委员会
+

医学实验室质量和能力

认可准则在临床化学检验领域的应用说明-

%018C%X

4>

(

8

)

+

中国合格评定国家认可委员会-

)-&3+

(

.

) 吴文清-黄志基
+

罗氏电化学发光检测系统乙型肝炎表面

抗原定量检测方法学评价及性能验证(

W

)

+

检验医学与临

床-

)-&4

-

&-

'

&&

*!

&.-7C&.->+

(

,

) 秦绪珍-孙江燕-韩建华-等
+%#̀ 1869

R

K9:d̀ !/01

的方法学验证(

W

)

+

现代检验医学杂志-

)-->

-

)4

'

&

*!

)*C4&+

(

3

)

]dV6YV$ZYX

-

$̀'10(

-

dZ0$'6$

-

<E9G+0D:C

%GA:AQ9GLDB<MD=KPG9EAD:9:9G

I

BABK<EHDLN9GAL9EAD:9:L

B9K

J

G<9:9G

I

BAB

(

W

)

+11(8W

-

)-&-

-

&)

'

.

*!

3)>C34.+

(

7

)

$1̀ V0#!V6%d 1+%DGG<

;

<DM9K<=AQ9:

J

9EHDGD

;

ABEBG9C

FD=9ED=

I

9QQ=<LAE9EAD:QH<QUGABEB

(

W

)

+1QQ=<L\P9G1BBP=

-

)--)

-

7

'

&&

*!

.74C.73+

(

>

) 王治国-王薇-葛冰
+

基于
V:E<=:<E

方式室内质量控制数

据实时监测或实验室间比对的研究(

%

)""中华医学会全

国临床检验实验室管理学术会议
+)-&&+

(

*

)

d#058d

-

XZZ8Z

-

WZ#05'V

-

<E9G+%DK

J

9=ABD:DM

<

;;J

DBAEAN<=9E<BDM<:E<=DFAPBN<=KAQPG9=AB9KD:

;J

=<C

BQHDDGQHAGL=<:A:EH=<<UD=<9:GDQ9GAEA<B

(

W

)

+"D=<9:W

(9=9BAEDG

-

)-&&

-

.*

'

.

*!

..&C..4+

(

&-

)周睿-李勇-翟玉华-等
+

免疫分析仪和生化分析仪维修后

性能验证的解决方案(

W

)

+

临床检验杂志-

)-&4

-

4&

'

4

*!

&3&C&34+

'收稿日期!

)-&7C-*C),

"

修回日期!

)-&7C&&C-.

*

#

4*>

#

国际检验医学杂志
)-&>

年
.

月第
4*

卷第
7

期
"

V:EWX9FY<L

!

1

J

=AG)-&>

!

!DG+4*

!

0D+7


