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  摘 要:目的 建立并优化一套适用于多个院区的生化检验报告自动审核系统,缩短检验报告周转时间,
提高检验效能。方法 按照行业指南标准,针对53项临床生化检验项目,在检验信息系统中设计开发6类自

动审核规则,并对其临床应用效果进行优化和验证。通过对标本的实验室内报告周转时间、危急值报告时效、
自动审核通过率等关键指标进行评估,持续优化审核规则。结果 创建617条规则,以291

 

765个已审核结果

作为模板进行验证,优化规则细节,在3个院区分别设置不同的规则,最终人工审核与自动审核符合率达到

100%,其中住院患者标本和非住院患者标本的自动审核通过率分别为67.3%和82.1%,住院患者和非住院患

者检验报告的实验室内周转时间分别缩短了30.4%和41.1%。结论 人工审核规则限制是确定自动审核率

的最关键步骤,依托检验科信息系统建立的自动审核规则完全适用于一院三址模式,能够降低人工审核比例、
缩短标本周转时间,提高检验质量和效率。
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  国务院办公厅印发《关于推动公立医院高质量发

展的意见》[1]中,明确提出了发挥公立医院在城市医

疗集团中的牵头作用,北京积水潭医院响应国家号

召,在北京市率先开创了“一院三址”的医疗模式。随

着新建院区病房的逐步开放,医院门急诊量的与日俱

增,临床检验标本量迅速增长,临床实验室的工作量

进一步增大。目前三院区常规临床生化检测均已实

现大型仪器的流水线操作,检验前和检验中均已经实

现高度信息化和自动化,而检验后报告发送尚处于人

工审核阶段,严重限制了检验效率的提高。缩短危急

值报告等待时间、减少标本周转时间(TAT)、降低报

告差错率等需求愈发迫切。
从上世纪70年代起,医学领域的自动审核体系

开始不断改进[3],美国临床和实验室标准化协会

(CLSI)编订的临床实验室结果自动审核规范(AU-
TO-10A)和我国在2019年颁布的卫生行业标准《临
床实 验 室 定 量 检 验 结 果 的 自 动 审 核:WS/T

 

616-
2018》,从检验前、检验中、检验后3个方面全流程对

自动审核规则做出了规范化约定[4]。国外实验室较

早开展了自动审核的开发和使用,在不同的专业领

域,实验室通过自建规则,甚至能够实现99%的自动

审核率[5-8]。国内实验室也一直在探索自动审核的实

际应用,制订适合自己实验室的规则[9-12]。由于本院

存在“一院三址”的特殊情况,每个院区的检验项目代

码不尽相同,检测仪器性能存在差别,一套规则无法

同时满足三院区自动审核要求。本研究依据三院区

实际工作特点,参考《美国临床和实验室标准协会指

南(CLSI)AUTO10-A》《医学实验室质量和能力认可

准则:CNAS-CL02》和《临床实验室定量检验结果的

自动审核:WS/T616-2018》等多个自动审核指南,在
检验信息系统(LIS)内建立相应的自动审核规则,为
多院区临床生物化学检验报告审核自动化提供参考。
1 资料与方法

1.1 建立自动审核程序 采用东华医为信息管理系

统,针对三院区生化分析仪、日立 HITACHI
 

7180、
7600DP、7600DDP、008SS、008AS等多套体系,以及

三院区特种蛋白分析仪检测体系,组织本组内中级职

称及以上同事集体讨论建立规则,按照东华医为信息

管理系统写入LIS规则,录入信息系统。
1.2 自动审核规则参数设置 分别从质量控制(以
下简称质控)规则、仪器报警参数、项目结果可接受范

围、项目结果差值检测(即Delta检查)、项目逻辑关系

规则、危急值设定、报告完整性等方面设定统一认可

的参数。
1.2.1 质控规则 按照 Westgard质控规则设定质

控失控、警告机制,同时设定每日确认质控通过程序。
在日常工作过程中,根据卫生健康委员会室间质评标

准和北京市地区行业标准,对各个项目设定适合本实

验室的分析质量目标,设置相应的质控规则,设定适

用于本实验室的失控报警规则和失控记录,只有在当

日确认质控通过的前提下才可以启动自动审核规则。
1.2.2 仪器报警参数 参照各分析仪说明书,梳理
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仪器报警参数,将其中与分析结果相关的参数从LIS
端设置抓取程序,转换为文字可读形式,针对影响患

者检测结果的报警参数设置拦截。如检测数值超过

仪器检测线性、光源灯劣化、标本量不足等都归为不

可通过自动审核规则。
1.2.3 项目结果可接受范围 根据试剂性能验证中

各项目线性范围、可报告范围和医学决定水平(MDL)
设定不同的项目可接受范围。本专业组与临床沟通

后,分别对不同项目设定相应项目自动审核可接受范

围。新龙泽院区启用项目在机自动复查功能,对于初

次检测超出试剂初始线性的项目,以及初次检测为危

急值项目,可以做到自动复测(或稀释、或增量),因此

新龙泽院区自动审核中项目可接受范围按照仪器设

定稀释倍数(或增量比例)设定,远高于回龙观院区和

新街口院区。
1.2.4 项目结果差值检测 通过对同一患者前后结

果比对(即Delta检验),按照不同项目的生物学变异

度或者项目性能验证批间变异度设定自动审核可以

接受的结果偏倚允许范围。若超过可允许范围,则不

能通过自动审核。本实验室差值可接受范围的确定

经历了多次讨论,按照文献报道及实验室内部中级以

上同事经验总结,采取3个月以内距离最近一次结果

差异不超过20%~30%的可接受范围,若该项目无历

史结果,则参照该项目可报告范围(新龙泽院区)或线

性范围(新街口院区与龙观院区)。
1.2.5 项目逻辑关系规则 依据检验项目的临床意

义、生理学属性及该项目与其他相关指标的逻辑对应

关系设定判断规则。如果由于检测标本问题(如严重

乳糜、溶血、黄疸干扰检测),仪器问题(瞬时电压变

化、吸样针堵塞、光源灯条件变化等),偶然误差(光度

值偶然变化)等原因导致检测结果出现明显逻辑错误

时,不能通过自动审核,如血清总蛋白检测数值小于

清蛋白、总胆红素检测数值小于直接胆红素、钠离子

与氯离子浓度比值明显离群、总胆固醇检测数值低于

低密度脂蛋白胆固醇与高密度脂蛋白胆固醇之和等

情况。这些条件属于分析后数据逻辑,三院区根据实

际情况进行分析,设定不完全相同的逻辑对应关系。
1.2.6 危急值设定 危急值是各个临床实验室与临

床科室一起协商制订的,共同认定能够反映患者处于

具有生命危险的边缘状态的检验结果范围。本院三

院区临床生物化学危急值设定条件相同。若就诊者

检测结果触发危急值规则,不能通过自动审核,且在

结果审核栏中以红色标识,并在LIS中设定单独危急

值分组,保证检验人员能够在第一时间识别危急值,
启动危急值复测或临床沟通,将可能的危害降到

最低。
1.2.7 报告单完整性审核 在检验信息双向系统开

启后,理论上不会存在检验项目匹配错误或缺失,但
是也会遇到个别项目在传输拥堵情况下发生丢失,以

及特殊情况下仪器端手动录入检验项目导致数据不

完整的情况。为了规避这种小概率事件,笔者在检验

结果自动审核规则中加入了完整性检查。对于必填

项目设定空值检查程序,若违反规则,则不能通过自

动审核。数值型项目栏设定负数拦截,优先排除负数

值结果,保证报告单完整而且有效。
1.3 标本选择及审核程序评估 收集2021年全年

(新龙泽院区统计时间从2021年6月份开始计算)各
院区门急诊及住院患者临床生化结果,选择LIS系统

中专 家 预 审 模 块,分 析 已 审 核 的 检 测 结 果 共 计
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765条记录,统计自动审核通过率,分析未通过原

因及专家规则提醒比例,优化自动审核规则,提高自

动审核规则适用性。
1.4 自动审核使用效果分析比较 将使用自动审核

之后的报告单 TAT中位数、危急值上报 TAT中位

数、报告单错误率等数据与2020年同期人工审核报

告的数据进行统计分析,探讨自动审核后工作效率

变化。
2 结  果

2.1 自动审核线性范围及差值审核规则

2.1.1 本实验室确定了53个项目的自动审核范围、
历史值参考时限及差值允许范围,部分项目内容见表

1。若标本结果超出自动审核认可范围,将在提示区

显示蓝色标识(限),超出历史值差值允许范围的项目

在提示区显示蓝色标识(差),鼠标置于标识区将显示

具体违反规则的项目。3个院区项目检测体系一致,
规则设置一致。
2.1.2 分院区设置项目逻辑规则 基本的逻辑规则

包含项目本身意义和此项目与其相关其他项目的逻

辑规则。针对三院区仪器状态不一致,试剂品牌不完

全相同的情况,新街口院区增加了乳酸脱氢酶与α-羟
丁氨酸脱氢酶比值逻辑关系,回龙观院区设定了肌酐

与胱抑素C临床意义匹配关系,回龙观急诊区域生化

部分增加前清蛋白荒诞值逻辑规避策略。本实验室

信息系统逻辑规则为反向逻辑,需录入不符合规则,
系统识别为规避条件。部分项目逻辑规则见表2。
2.2 自动审核通过率 291

 

765条记录中,新街口、
回龙观、新龙泽院区分别有103

 

637、127
 

835、60
 

293
条,三院区自动审核通过率分别为75.5%、79.7%、
74.3%,自动 审 核 通 过 率 最 高 的 项 目 是 总 胆 固 醇

(TC),通过率最低的项目是肌酸激酶(CK)。自动审

核开启前,报告审核的错误引起原因包括逻辑错误、
超线性未按照流程稀释、报告单数据不完整等。本文

在利用自动审核规则进行原数据模拟审核中发现报

告审核错误率。经规则模拟审核后发现,报告审核的

错误率由0.002%降低到0.000%。
2.3 自动审核规则的改进 经过专家评审与自动审

核比对,本单位自动审核规则在初步审核(未签发报

告)预览过程中,发现以下几个问题,并得到修正。
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(1)检测数值低于项目检测下限时,传输结果为带有

“<”符号的非数值结果,导致由此结果引发的计算项

目无法正确计算。通过与LIS技术支持沟通,将计算

项目改为“可为空”模式,避免因此引起的报告不能签

发。(2)偶遇“底物耗尽”导致的丙氨酸氨基转移酶与

天门冬氨酸氨基转移酶结果差距较大,结果审核过程

中没有对两项结果的差值控制,通过对仪器传输结果

符合报警分析,将表示结果远超于检测上限报警的I、
J设为不可通过字符。(3)自动审核范围的确定持续

优化。自动审核范围的扩大目前仅限于无危急值且

本院患者人群常见项目,如本院多见的烧伤患者肌酸

激酶和超敏C反应蛋白增高,新龙泽院区根据仪器自

动稀释复测功能将其可审核范围扩大至相应稀释倍

数后的可报告范围。

表1  部分生化项目自动审核线性范围及差值审核规则

项目 单位 自动审核范围 危急值 差值时限(d) 差值允许范围(%)

丙氨酸氨基转移酶 U/L 5~300 - 30 ±20

天门冬氨酸氨基转移酶 U/L 5~300 - 30 ±20

总蛋白 g/L 4~90 - 30 ±20

清蛋白 g/L 10~50 - 30 ±20

γ谷氨酰转肽酶 U/L 10~500 - 30 ±20

碱性磷酸酶 U/L 40~400 - 30 ±20

总胆红素 μmol/L 2~70 - 30 ±30

直接胆红素 μmol/L 1~20 - 30 ±30

胆固醇 U/L 2~15 - 30 ±20

三酰甘油 mmol/L 0.1~11.4 - 30 ±30

肌酸激酶 U/L
15~900

15~9
 

000(新龙泽)
- 30 ±20

尿酸 μmol/L
40~1

 

000
40~2

 

000(新龙泽)
- 30 ±30

肌酐 μmol/L 30~600 - 30 ±30

尿素 mmol/L 5~35 ≥36 30 ±30

超敏C反应蛋白 mg/L
0.2~100.0

0.2~300.0(新龙泽)
- 30 ±30

钾离子 mmol/L 3.1~5.9 ≤3.0;≥6.5 30 ±30

钠离子 mmol/L 130~150 ≤115;≥150 30 ±30

氯离子 mmol/L 90~120 - 30 ±30

C3 g/L 0.5~2.0 - 30 ±30

C4 g/L 0.08~0.6 - 30 ±30

KAP g/L 3~19 - 30 ±30

LAM g/L 2~10 - 30 ±30

  注:-表示无数据。

表2  部分项目逻辑规则

审核规避公式 公式说明 院区专属

总胆红素/直接胆红素>4.2或总胆红素/直接胆红素<1.5 总胆红素与直接胆红素比例应该在大概率群体范围内

总蛋白<清蛋白 总蛋白不应该低于清蛋白

肌酐<104或胱抑素C>1.5 胱抑素C与肌酐意义不一致 回龙观

总胆固醇≤高密度脂蛋白胆固醇+低密度脂蛋白胆固醇
总胆固醇含量高于高密度脂蛋白胆固醇与低密度脂蛋白胆固醇两项目

之和

乳酸脱氢酶≤α羟丁氨酸脱氢酶 乳酸脱氢酶含量高于α羟丁氨酸脱氢酶

1/2乳酸脱氢酶≥α羟丁氨酸脱氢酶 1/2乳酸脱氢酶含量低于α羟丁氨酸脱氢酶 新街口

钠离子/氯离子>1.46或<1.33 钠离子与氯离子浓度比值在正常范围之内
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2.4 自动审核实际应用效果 从2021年6月开启

自动审核后,每日生化岗位自动审核率达到76.3%,
特种蛋白岗位自动审核率达到92.2%,原生化岗位与

蛋白定量岗位负责审核的人员工作量明显减轻,由原

来的3人审核岗位调整为两人。住院患者与非住院

患者的自动审核通过率分别为67.3%和72.1%,见
表3。使用自动审核之前(2020年,共计232

 

397例),
住院 患 者 和 非 住 院 患 者 的 TAT 分 别 为 114.80
(51.20~190.80)min和95.40(39.40~122.40)min,
使用自动审核之后,住院患者和非住院患者的 TAT
缩短为79.80(34.50~150.70)min和56.20(35.50~
90.70)min,分别缩短了30.4%和41.1%。报告单错

误率 从 0.002%(4/232
 

397)下 降 到 0.000% (0/
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765),之前错误集中在α羟丁氨酸脱氢酶与乳酸

脱氢酶比值关系错误方面。危急值上报 TAT(标本

进入 检 验 科 到 发 出 危 急 值 报 告 时 间)由 110.45
(67.30~153.60)min,降 低 至 79.62(45.30~
102.50)min。见表4。

表3  自动审核通过率(n)

项目 住院患者 非住院患者

新街口院区 36
 

245 67
 

392

回龙观院区 42
 

540 85
 

295

新龙泽院区 14
 

666 45
 

627

自动审核通过率(%) 67.3 72.1

表4  自动审核前后比较

项目 2020年 2021年

危急值上报TAT中位数(min) 110.45 79.62

住院患者TAT中位数(min) 114.70 79.83

非住院患者TAT中位数(min) 95.40 56.19

错误报告率(%) 0.002 0.000

3 小  结

自动审核是在符合检验科工作质量的前提下,检
验人员根据本科室实际仪器及试剂的性能验证结果,
通过对临床结果汇总分析,设定自动审核的限制规

则、逻辑规则、危急值规则及质控规则,经由计算机系

统设定,对仪器检测结果进行规则判断,做出签发报

告的医疗行为[2]。在此过程中,检验人员需要对自动

审核规则进行反复验证,尽可能避免规则漏洞造成的

检验结果与标本真实情况不符合的情况。通过自动

审核,检验科可以将审核思路、数值逻辑关系统一化,
量化管理,能够有效避免人为审核误差,对检验后的

质量管理具有较好的提升和促进作用。同时,自动审

核系统下的检验结果签发时间明显低于人工审核时

间,缩短TAT对于临床诊疗工作具有非常大的价值,
有助于提高诊疗和救治效率。

国内外多家医院根据自己实验室内部情况设定

不同的自动审核规则。国外普及率相对较高,但是标

准各有不同,不同实验室自动审核通过率也不尽相

同。北京协和医院、上海中山医院、瑞金医院等多家

医院自动审核通过率各有千秋,每家医院根据自己仪

器与试剂的实际使用,分别设定不同的规则。本实验

室根据本院一院三址的实际情况,3个院区仪器配置、
性能验证都存在不同,设定自动审核规则时,调整部

分适合该院区的细节,以便于更好的促进自动审核规

则的应用。
在建立自动审核系统时,笔者首先确定了自动审

核的启动和关闭功能,以便于精准把控自动审核开启

和暂停时间。在设定自动审核启用条件时,笔者做了

一些自动审核的优化措施:(1)确定当日质控符合要

求,对于更换试剂批号或质控品批号的质控结果,在
LIS端做好备注,进行验证后,自主选择确认方可通过

质控确认流程。(2)每一个项目结果经过仪器报警筛

选、自动审核范围确认,个别项目还需要危急值确认、
互联项目逻辑规则验证,对于30

 

d以内有过历史结果

的项目,进行数据Delta检验,设定历史值比对量化标

准,参照偏倚百分比。在设置项目可审核范围时,笔
者选择常见指标的临床决定值作为该项目可接受范

围上限。(3)缩短危急值上报TAT,所有危急值自动

列入危急值组,需要人工审核。新龙泽院区危急值已

经在仪器设定双向复测,可以在出现危急值报警时自

动复测。这种方法虽然不能避免标本本身质量造成

的假性危急值,但是在实际使用过程中,98%的标本

(选取2022年3月份新龙泽危急值标本,共有623份

危急值标本,15份危急值源于标本状态导致假性结

果)通过自动复测实现了危急值的合理复核,减少了

危急值上报TAT。
自动审核在多院区的应用比单院区更复杂,国外

有利用中心实验室多院区控制自动审核的先例[13],在
本院,3个院区的仪器型号不同,数量和状态不完全一

致,个别项目在不同院区的仪器上性能验证有差异,
需要考虑对这种项目设定不同的规则。生化分析仪

检测数据需要通过中间体进行转换传输至LIS中,笔
者在设置生化自动审核的时候需要将中间体对仪器

结果的解读传送至LIS过程中,识别报警符号和判断

数值大小。特种蛋白分析仪检测数据直接传送至

LIS,需要LIS端对仪器本身传输的数据进行指定分

析,获取需要的数据段,再依照自动审核规则判断是

否通过。三院区检测结果在生化定量体系一致的情

况下,坚持完成每年至少一次的多院区比对工作,以
1/2TEa 作为判断标准评价结果一致性,并进行分析

纠正,保证三院区结果一致性。本单位设定的自动审

核规则,与现有规则相比,更具有实用性,在保证三院

区工作一致性基础上,允许相同项目在不同院区具有

不同的可接受范围,兼顾本医院就诊患者临床特点,
将危急值项目作为单独罗列和提醒项目,进一步缩短
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TAT。
当仪器状态和项目发生变化时,自动审核规则一

定要及时更新。本实验室从2018年开始设置自动审

核规则,学习其他大型医院或第三方检验机构的自动

审核经验,结合本实验室特点,前后修改十余次,在
2020年底实验室LIS更新后,笔者将其优化为3个院

区不同方案管理。在验证自动审核方案过程中,最高

的自动审核通过率达到87.3%,笔者出于对审核风险

的考量,针对临床用药可能带来的不同影响,仪器状

态可能存在的光路问题、水源问题,以及特殊患者标

本检验前质量不同,将自动审核条件严格化,人为降

低了通过率。
总之,随着检验流程标准化和规范化,检验前、

中、后3个阶段都需要设定明确的规则和要求,患者

的检验结果直接影响着临床决策。尤其在检验标本

量持续增大,临床对检验结果的需求日益增高的情况

下,实验室通过设定适合本实验室的自动审核规则,
能够更好地规避人员审核风险,提高检验报告审核的

一致性和规范性。在此过程中,各实验室需要反复验

证规则,定期评估,优化流程,在保证检验质量的情况

下,引导自动审核规则的逐步完善。
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