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《临床微生物检验质量与安全管理》团体标准分为以下部分：
——第1部分  总则
——第2部分  基本要求
——第3部分  检验服务
——第4部分  过程管理
——第5部分  技术管理
《临床微生物检验质量与安全管理 第4部分 过程管理》包括以下部分：
——第4-1部分  过程管理 检验前标本管理
——第4-2部分  过程管理 检验中流程管理
——第4-3部分  过程管理 检验结果审核报告
——第4-4部分  过程管理 室内质量控制
——第4-5部分  过程管理 室间质量评价与持续改进
——第4-6部分  过程管理 仪器校准与性能验证
本标准是第4-3部分。
本标准按照 GB/T 1.1-2020规则起草。 
本标准由中国医院协会提出并归口。 
本标准起草单位：山东第一医科大学附属省立医院，青岛大学附属泰安市中心医院，中山大学肿瘤防治中心，滕州市中心人民医院，广西医科大学第一附属医院，临沂市人民医院，中山大学附属第一医院。
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本标准主要起草人：金炎，张志军，郑炘，满思金，邵春红，李萌，高春海，陈怡丽。
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[bookmark: _Toc8143]临床微生物检验质量与安全管理
[bookmark: _Toc13368]第4.3部分 检验结果审核报告
1　 [bookmark: _Toc24785][bookmark: _Toc737][bookmark: _Toc23507][bookmark: _Toc21646][bookmark: _Toc21185][bookmark: _Toc8366][bookmark: _Toc2897][bookmark: _Toc5488]范围
本文件规定了临床微生物检验结果审核、报告及质量改进各要素。
本文件适用于所有开展临床微生物学检验的医疗机构临床微生物实验室。
2　 [bookmark: _Toc30886][bookmark: _Toc25975][bookmark: _Toc23806][bookmark: _Toc30947][bookmark: _Toc17815][bookmark: _Toc8750][bookmark: _Toc10952][bookmark: _Toc17007]规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。其中，注日期的引用文件，仅该日期对应的版本适用于本文件。不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。  

GB/T 22576 医学实验室质量和能力的要求 第1部分：通用要求
WS 288 肺结核诊断
WS/T 312 医院感染监测标准
WS/T 489 尿液标本临床微生物实验室检验操作指南
WS/T 498 细菌性腹泻临床实验室诊断操作指南
WS/T 499下呼吸道感染细菌培养操作指南
WS/T 503 临床微生物实验室血培养操作规范
[bookmark: _Toc7882][bookmark: _Toc7416][bookmark: _Toc22573]WS/T 639 抗菌药物敏感性试验的技术要求
3　 [bookmark: _Toc18449][bookmark: _Toc29469][bookmark: _Toc12324][bookmark: _Toc32678][bookmark: _Toc4740]术语与定义
下列术语和定义适用于本文件
3.1
结果审核 result review
对临床检验结果进行客观、系统评价，以确定其是否满足既定的审核规则（标准，体系文件等），以及是否与患者的临床信息相符合，并最终形成规范、准确检验报告的过程。
3.2
结果复核 result recheck
指在微生物检测结果发出前，发现异常、矛盾或质疑的结果时，对检验过程进行的系统性核查与验证的过程。
3.3
危急值 critical values
指临床检验或检查中出现的表明患者可能处于有生命危险边缘状态的异常结果，必须立即记录、复核，并通知临床医师。
3.4
分级报告 graded reporting
指在病原学诊断过程中，根据检测项目进程，分阶段发布检验结果的报告方式。
4　 [bookmark: _Toc22532][bookmark: _Toc6252][bookmark: _Toc209][bookmark: _Toc30902][bookmark: _Toc6611][bookmark: _Toc10559][bookmark: _Toc6972][bookmark: _Toc23506]关键要素
检验结果审核报告关键要素见图1。
[image: 2]
图1 检验结果审核报告关键要素
5　 [bookmark: _Toc23185][bookmark: _Toc3400][bookmark: _Toc3019][bookmark: _Toc5746][bookmark: _Toc25723][bookmark: _Toc11672][bookmark: _Toc3465][bookmark: _Toc15159]要素规范
[bookmark: _Toc28943][bookmark: _Toc10301][bookmark: _Toc29159][bookmark: _Toc24551][bookmark: _Toc13444][bookmark: _Toc27243][bookmark: _Toc28448][bookmark: _Toc18559]5.1 结果审核
[bookmark: _Toc5833][bookmark: _Toc27632][bookmark: _Toc16391][bookmark: _Toc3041][bookmark: _Toc11528][bookmark: _Toc32591][bookmark: _Toc7797][bookmark: _Toc875][bookmark: _Toc21450]5.1.1 审核依据
临床微生物检验报告审核的依据包括但不限于：作业指导性文件、操作规程、国家标准、行业标准等。
[bookmark: _Toc25941][bookmark: _Toc27051][bookmark: _Toc25110][bookmark: _Toc30385][bookmark: _Toc32099][bookmark: _Toc8730][bookmark: _Toc11626]5.1.2 审核内容
5.1.2.1 室内质控应在控，满足质量要求。
5.1.2.2 报告单基本信息应齐全，包括但不限于：患者信息、标本信息（标本类型、采样部位、标本性状）、医务人员信息（临床医师及检验、报告审核人员）、临床诊断、检验项目、检验方法、检验结果、实验室信息、时间信息等。
5.1.2.3 检验项目应与申请的检验项目相一致，无遗漏或额外添加非申请项目。
5.1.2.4 应根据标本类型，审核分离菌是否具有临床意义，是否需要进行定量或半定量结果报告。
5.1.2.5 进行药敏试验的分离菌应是具有临床意义的可疑致病菌；所选择的抗菌药物种类、检测方法、结果判读标准应符合现行行业指南和标准；报告药物名称应规范，具体参照WS/T 639执行。
5.1.2.6 当检出危急值或高致病性病原体相关结果，应确认结果无误，立即报告并做好记录。
5.1.2.7 备注和注释应全面、准确，包括但不限于形式注释、专业注释、重要提示、时效提示、管理提示、免责提示、解释性注释等。
[bookmark: _Toc18882][bookmark: _Toc12895][bookmark: _Toc30397][bookmark: _Toc12629][bookmark: _Toc2994][bookmark: _Toc14631][bookmark: _Toc18409]5.1.3结果复核
[bookmark: _Hlk192187340]5.1.3.1 在结果审核中出现下列情况，应进行结果复核：
a) 仪器或试剂室内质控失控；
b) 培养结果与标本直接涂片染色镜检结果不符；
c) 鉴定结果与菌落涂片染色镜检结果或药敏表型不符；
d) 纸片扩散法发现菌落不纯；
e) 抗菌药物间出现矛盾的耐药表型；
f) 商品化药敏卡存在限制的情况；
g) 检测结果与近期历史结果不相符；
h) 出现特殊、罕见耐药表型；
i) 服务对象对结果产生异议；
j) 检出高致病性病原体，如鼠疫、霍乱、肺炭疽等。
5.1.3.2 结果复核的流程和方法
a) 追踪标本检验的全过程，包括采集、运送、接收、处理、涂片、接种、培养、鉴定及药敏检测等；查看试剂的有效期、仪器运行状态、室内质控结果等。
b) 当发现上述操作流程中存在影响结果的环节，应立即纠正，并对样本进行复检。如果标本量不足以复查或已超出保存期限，应与临床沟通，评估是否需要重新采集标本送检。
c)  若排除上述操作流程的问题，对特殊罕见的病原体或具有特殊耐药机制的菌株可留存，并送上级实验室或参考实验室进行复核。
[bookmark: _Toc31220]5.2 结果报告
[bookmark: _Toc1757][bookmark: _Toc17324][bookmark: _Toc17945][bookmark: _Toc9953][bookmark: _Toc27779][bookmark: _Toc13231][bookmark: _Toc18443][bookmark: _Toc27866]5.2.1 报告内容
5.2.1.1镜检结果
a) 应报告染色方法、镜检方式（低倍镜、高倍镜或油镜）、染色结果等，宜描述相关细胞信息，参照WS/T 499执行。
b) [bookmark: _Hlk201997233]阴性结果：根据检验申请单，报告“xx染色油镜观察未见xx菌”；生殖道标本可报告“xx染色油镜观察见阴道正常菌群”；抗酸染色应报告“抗酸染色油镜观察300个视野，未见抗酸杆菌”；真菌镜检可报告“xx染色高倍镜观察，未见真菌”。
c) 阳性结果：根据检验申请单，报告所见菌体形态、染色特征、排列方式，可报告与炎症细胞的关系。如男性生殖道标本查见革兰阴性双球菌，可报告“革兰染色油镜观察见革兰阴性双球菌，疑似淋病奈瑟菌，位于白细胞内”；抗酸染色应报告抗菌杆菌半定量结果，参照WS 288执行；脑脊液墨汁染色查见厚荚膜，可报告“墨汁染色查见隐球菌”；真菌宜区分酵母相和菌丝相、描述真菌结构、菌丝和孢子的形态和关系、以及真菌菌丝是否有分隔等，可提示“疑似XX菌”。
d) [bookmark: _Hlk207739139]提示：当革兰染色看到不着色（鬼影状）或着色不均的革兰染色阳性杆菌时，宜追加抗酸染色或弱抗酸染色检测是否为分枝杆菌或诺卡菌；抗酸染色检出抗酸杆菌，宜报告：“检出抗酸杆菌”。
[bookmark: _Toc11434][bookmark: _Toc23750][bookmark: _Toc2405][bookmark: _Toc31350][bookmark: _Toc17024][bookmark: _Toc29167]5.2.1.2培养结果
a) 应报告培养方式、培养时间、培养结果。
b) 阴性结果：无菌部位标本培养，报告“经XX天XX培养，无细菌/真菌生长或无菌生长”。非无菌部位标本培养出正常菌群时，报告“经XX天XX培养，有正常菌群生长或无致病细菌/真菌生长”；尿标本应提示接种量或最低检测限，可报告“接种1μL/10μL，经2天培养无菌生长”。目标菌培养，报告“经XX天XX培养，无XX菌生长”。
c) 阳性结果：无菌部位标本培养阳性，应规范报告分离菌名称。非无菌部位标本培养阳性，应先评价其临床意义，只对有意义的分离菌进行报告。合格的痰液或气管吸出物标本培养出有意义的分离菌时，宜进行半定量标注（数量和/或比例）；尿液、肺泡灌洗液（BALF）、纤支镜毛刷（PBS）、血管内导管标本等标本应进行定量标注，分别参照WS/T 499、WS/T 489、WS/T 503执行。
d) 痰或气管吸出物标本、肺泡灌洗液（BALF）在报告培养结果的同时应报告涂片细胞镜检结果，并评价标本质量，参照WS/T 499执行。
e) 血培养阳性及阴性结果均可采用分级报告方式，参照WS/T 503执行。
[bookmark: _Toc21431][bookmark: _Toc92][bookmark: _Toc24529][bookmark: _Toc29037][bookmark: _Toc6075][bookmark: _Toc21184]5.2.1.3药敏结果
a) 只有当分离株可能有临床意义而非定植菌或污染菌时才进行药敏试验并报告。
b) 天然耐药的药物不应报告，可在结果中提示。
c) 实验室根据药物分级、标本类型等，选择性报告药敏结果；参照WS/T 639执行。
d) 药物名称应使用规范的化学通用名称，宜同时显示药物的中英文名称，实验室可根据药物种类分级报告。
e) 结果中应明确列出各类药物对该菌种的折点，备注中注明折点所依据的判读标准及所用标准的版本号或出版时间，实验室至少应遵循前一年的折点标准判读结果。 
f) 药敏结果应报告具体检测值：最低抑菌浓度（MIC）或抑菌圈直径，并进行结果解释（敏感、剂量依赖性敏感、中介、耐药等）。
g) 应在结果中标注特殊耐药表型，对其进行专业解释，包括耐药机制、用药限制等，参照WS/T 639执行。
h) 如分离菌目前无可依据的药敏判读折点，可仅报告MIC值或抑菌圈直径并备注。
[bookmark: _Toc28974]5.2.2 危急值报告
血液、脑脊液标本的病原微生物培养及镜检阳性结果，均须纳入危急值管理。应在标本直接涂片镜检发现病原体或培养仪器阳性报警后的 1小时内发出报告。报告内容包括患者信息、病原体染色特征及形态、阳性血培养瓶类型、瓶数、报警时间等。实验室应记录危急值报告时间、报告者和接收者信息等。同一患者发出的危急值报告做任何修改时应重新发一份危急值报告。
[bookmark: _Toc30139]5.2.3 多重耐药菌报告
实验室应与临床科室、医院感染管理科、药学等部门沟通，制定多重耐药菌报告管理制度，明确本医疗机构重点监测的多重耐药菌类型，具体参照WS/T 312执行。报告单上应标注多重耐药菌类型。
[bookmark: _Toc31140]5.2.4 传染病报告
当实验室检测出《中华人民共和国传染病防治法》规定的甲类或乙类传染病病原体时，应遵循疫情报告属地管理原则，按照国务院或国务院卫生行政部门规定的内容、程序、方式和时限，通过信息系统或口头报告方式报告，并做好记录。
[bookmark: _Toc22809][bookmark: _Toc15752][bookmark: _Toc13586][bookmark: _Toc14971][bookmark: _Toc8152][bookmark: _Toc18148][bookmark: _Toc19732][bookmark: _Toc17645]5.3 质量改进
[bookmark: _Toc21856][bookmark: _Toc22971][bookmark: _Toc11457][bookmark: _Toc233][bookmark: _Toc7893][bookmark: _Toc2209][bookmark: _Toc31482][bookmark: _Toc10512]5.3.1 质量管理
5.3.1.1应建立完善的室内质控体系，并按要求参加各级临床检验中心组织的室间质评。
5.3.1.2应制定检验结果审核报告环节的标准操作程序并定期进行审查和更新，确保所有实验室工作人员都熟知并遵循。
5.3.1.3应建立双人审核制度，如果已发布的报告出现错误，应立即与患者主管医师沟通，告知临床停止使用原报告，召回或作废原报告，重新审核、修正或补充发布更正报告。
5.2.1.4定期进行培训、考核和人员比对，实验室应评估人员能力并进行信息系统权限设置，确保检验结果审核报告人员具备相应的能力。
5.3.1.5应对涉及微生物检验报告单的内容、格式、签发权限、数据传输及数据安全等质量要素进行定期审查，以确保符合最新的法律法规或行业标准要求。
5.3.1.6按照GB/T 22576的要求定期对仪器设备进行维护和校准，确保其性能符合要求；使用符合要求的试剂耗材和质控菌株，减少系统误差。
5.3.1.7按照GB/T 22576的要求，建立内部评价机制，定期对检验报告进行抽查和复核，并记录、分析和解决存在的问题。可寻求通过国家认可委的ISO 15189认可。
[bookmark: _Toc12687][bookmark: _Toc24899][bookmark: _Toc13046][bookmark: _Toc7090][bookmark: _Toc27199][bookmark: _Toc31303][bookmark: _Toc18296][bookmark: _Toc21568]5.3.2 持续改进
5.3.2.1 参考国家卫生健康委临床检验专业医疗质量控制指标，设立本实验室的目标与控制阈值，并进行持续改进。
5.3.2.2 定期对微生物检验报告单质量进行评价，可由科室内具有报告审核资格人员评价报告单的形式与内容。可定期回访医护人员对微生物检验报告的满意度，及时处理微生物检验报告相关投诉，制定改进方案，改进微生物检验报告质量。
5.3.2.3 及时保存质量指标改进数据、改进措施和结果评价报告。

[bookmark: _Toc20315][bookmark: _Toc7278][bookmark: _Toc23560][bookmark: _Toc32669][bookmark: _Toc22806][bookmark: _Toc17509][bookmark: _Toc17206][bookmark: _Toc26456]参 考 文 献
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