临床检验专业医疗质量控制指标
（2015年版）
一、标本类型错误率
定义：类型不符合要求的标本数占同期标本总数的比例。 
计算公式：
标本类型错误率= [image: image2.png]XETREEROFER
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×100%

意义：反映所采集标本的类型是否符合要求，是检验前的重要质量指标。标本类型符合要求是保证检验结果准确性的前提条件。
解析：送检标本的类型与检验项目标本类型要求不相同，例如检验项目要求标本类型为血清，但送检标本为抗凝全血，检测时误采用血浆。尤其是一管多用时，分装后不易识别。
标本总数要求汇总该期间所有标本（血液、尿液、胸腹水等）的总数。
二、标本容器错误率
定义：采集容器不符合要求的标本数占同期标本总数的比例。
计算公式：
标本容器错误率= [image: image4.png]FEFETRAERNEER
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×100%

意义：反映用于采集标本的容器是否符合要求，是检验前的重要质量指标。
解析：送检标本的容器与要求标本送检容器类型不相同。尤见于门诊患者，如24h尿液、晨尿等，从家里采集标本送检，未用无菌容器。再如护士采血时使用EDTA抗凝管采集全血用于凝血检查，血培养采集两瓶都为需氧或均为厌氧。
三、标本采集量错误率
定义：采集量不符合要求的标本数占同期标本总数的比例。
计算公式：
标本采集量错误率= [image: image6.png]FEETRAERNEEHN
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意义：反映标本采集量是否正确，是检验前的重要质量指标。标本采集量不足或过多都可能影响检验结果。
解析：送检标本的量过多或过少，不能满足要求标本量。过少：如凝血功能检测，标本量过少会影响结果；胸腹水形态学检测，影响细胞计数、重要细胞的检出率。过多：对于抗凝标本，标本量过多导致抗凝剂与标本量的比例不当，影响抗凝效果。
四、血培养污染率
定义：污染的血培养标本数占同期血培养标本总数的比例。
计算公式：
血培养污染率= [image: image8.png]SROMEFFER
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意义：反映血培养过程是否操作正确，是检验前的重要质量指标。
解析：血培养污染标准：参考各单位规定的标准。如：与临床确认患者是否有发烧、是否有导管，报阳时间、CRP结果等，综合考虑后判断。注意计数的是瓶数，与患者数无关。如：一个患者申请2瓶，则计数2瓶，而不是1瓶。
五、抗凝标本凝集率
定义：凝集的标本数占同期需抗凝的标本总数的比例。
计算公式：
抗凝标本凝集率= [image: image10.png]BENFER
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意义：反映标本采集过程抗凝剂是否正确使用的情况，是检验前的重要质量指标。
六、检验前周转时间中位数
定义：检验前周转时间是指从标本采集到实验室接收标本的时间（以分钟为单位）。检验前周转时间中位数，是指将检验前周转时间由长到短排序后取其中位数。
计算公式：
检验前周转时间中位数=X(n+1)/2, n 为奇数
检验前周转时间中位数=（Xn/2+Xn/2+1）/2，n为偶数
注：n为检验标本数，X为检验前周转时间。
意义：反映标本运送的及时性和效率，检验前周转时间是保证检验结果准确性和及时性的重要前提。
解析：最好用LIS记录各个标本的检验前周转时间。目前无明确的检验前周转时间要求。临床实验室可根据自身情况，参考相关文献同临床医生商讨共同制定检验前TAT规定时间。 
七、室内质控项目开展率
定义：开展室内质控的检验项目数占同期检验项目总数的比例。
计算公式：
[image: image12.png]ERRRMAFTRE



= [image: image14.png]FEEAREHRETE R
RBRERE Ex



×100%

意义：反映实验室开展的检验项目中实施室内质控进行内部质量监测的覆盖度，是检验中的重要质量指标。
解析：同期检验项目总数：汇总该年度你室开展的检验项目总数，如生化专业开展钾、钠、氯、血糖、尿素，则计数5项；开展尿常规11项，则计数11项。开展室内质控项目总数：汇总该年度你室开展的检验项目中已开展室内质控的项目总数。
八、室内质控项目变异系数不合格率
定义：室内质控项目变异系数高于要求的检验项目数占同期对室内质控项目变异系数有要求的检验项目总数的比例。
计算公式：
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意义：反映实验室检验结果精密度，是检验中的重要质量指标。
解析：要求汇总室内质控CV高于规定要求的项目总数。各项目CV值：取该年度室内质控CV值最高月份的CV值。CV规定要求，已有行业标准规定的项目参考行业标准，无行业标准的项目可参考1/3室间质量评价标准（允许总误差）、基于生物学变异的适当/最低/最佳质量规范，或根据实验室自己建立的质量要求。
参阅“临床检验定量测定项目室内质量控制允许不精密度”。
九、室间质评项目参加率
定义：参加室间质评的检验项目数占同期特定机构（国家、省级等）已开展的室间质评项目总数的比例。
计算公式：
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意义：反映实验室参加室间质评计划进行外部质量监测的情况，是检验中的重要质量指标。
解析：参加室间质评项目总数包括卫生部和本省临检中心开展的室间质评计划。一个项目同时参加卫生部和省临床检验中心室间质评只能计数1个项目。参阅“卫生部临检中心及湖南省临检中心室间质量评价计划项目”。
十、室间质评项目不合格率
定义：室间质评不合格的检验项目数占同期参加室间质评检验项目总数的比例。
计算公式：
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意义：反映实验室参加室间质评计划的合格情况，是检验中的重要质量指标。
解析：如同时参加卫生部和省临床检验中心室间质评，在其中任何一个机构评价为合格的，均算该项目合格。
十一、实验室间比对率（用于无室间质评计划检验项目）
定义：执行实验室间比对的检验项目数占同期无室间质评计划检验项目总数的比例。
计算公式：
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意义：反映无室间质评计划的检验项目中实施实验室间比对的情况，是检验中的重要质量指标。
解析：实验室间比对：按照预先规定的条件，由两个或多个实验室对相同或类似被测物品进行校准/检测的组织实施和评价活动。例如与已获认可的实验室、使用相同检测方法的实验室、使用配套系统的实验室进行比对。
十二、实验室内周转时间中位数
定义：实验室内周转时间是指从实验室收到标本到发送报告的时间（以分钟为单位）。实验室内周转时间中位数，是指将实验室内周转时间由长到短排序后取其中位数。
计算公式：
实验室内周转时间中位数=X(n+1)/2, n为奇数

实验室内周转时间中位数=（Xn/2+Xn/2+1）/2，n为偶数

注：n为检验标本数，X为实验室内周转时间。
意义：反映实验室工作效率，是实验室可控的检验中和检验后的重要质量指标。
十三、检验报告不正确率
定义：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相符，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。
计算公式：
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意义：反映实验室检验报告正确性，是检验后的重要质量指标。
解析：检验报告不正确，包括检验结果、患者相关信息、标本相关信息等所有检验报告包含的信息与实际情况不相符。内部因素：如实验室因失控分析，发现前期检验报告结果存在偏倚等而召回。外部因素：临床医生、患者投诉与抱怨。
十四、危急值通报率
定义：危急值是指除外检查仪器或试剂等技术原因出现的表明患者可能正处于生命危险的边缘状态，必须立刻进行记录并第一时间报告给该患者主管医师的检验结果。危急值通报率是指已通报的危急值检验项目数占同期需要通报的危急值检验项目总数的比例。
计算公式：
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意义：反映危急值通报情况，是检验后的重要质量指标。
解析：临床实验室应该根据自身情况与临床医生共同制定危急值清单和相应的危急值界限，并定期审核和修订。应制定危急值通报操作规范，并将危急值通报记录文件化。危急值通知方式可包括：电话通知，短信通知，LIS系统自动通知等。
十五、危急值通报及时率
定义：危急值通报时间（从结果确认到与临床医生交流的时间）符合规定时间的检验项目数占同期需要危急值通报的检验项目总数的比例。
计算公式：
[image: image40.png]fo REB R %



= [image: image42.png]RRERRME
REAEH SR ETE R
FESERREAR
EBRETA R



×100%

意义：反映危急值通报是否及时，是检验后的重要质量指标。
解析：目前无明确的危急值通报时间标准，实验室应与临床协商制定各个检测项目危急值通知约定时间。
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