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              主主  要要  内内  容容

        一、项目分类一、项目分类与与检验检验质量管理质量管理

        二、项目分类二、项目分类与精细与精细化绩效化绩效管理管理

        三、项目分类与检验服务持续改进三、项目分类与检验服务持续改进



豁免试验豁免试验

镜检试验镜检试验

中度复杂试验中度复杂试验

高度复杂试验高度复杂试验  

19881988年美国临床实验室改进修正案年美国临床实验室改进修正案(CLIA)(CLIA)对检对检

验项目进行分类、并有明确的质量要求验项目进行分类、并有明确的质量要求

 一、项目分类与检验质量管理  一、项目分类一、项目分类与与检验检验质量管理质量管理



20032003年年11月月2424日，美国日，美国CDCCDC和和CMSCMS发表了修改的发表了修改的CLIACLIA’’8888

实验室法规，于实验室法规，于20032003年年44月月2424日起生效日起生效

 简易试验（豁免试验）

 非简易试验（中度复杂和高度复杂试验）

 简易试验（简易试验（豁免试验豁免试验））

 非简易试验（中度复杂和高度复杂试验）非简易试验（中度复杂和高度复杂试验）



CLIA’- - 88

简易试验（豁免试验）质量管理要求

CLIACLIA’’- - 88- - 88

简易试验（豁免试验）质量管理要求简易试验（豁免试验）质量管理要求

遵循厂商的质量控制要求遵循厂商的质量控制要求

按照良好的实验室规范（按照良好的实验室规范（GLPGLP）的要求）的要求

        在报告患者结果之前要检测质控品、记录质控结果并审核在报告患者结果之前要检测质控品、记录质控结果并审核

        其正确性其正确性



1.1. 试纸或者纸片试剂分析尿液胆红素、葡萄糖、亚硝酸盐、试纸或者纸片试剂分析尿液胆红素、葡萄糖、亚硝酸盐、

蛋白质、蛋白质、pHpH值、比重、尿胆原值、比重、尿胆原

2.2. 血红蛋白（单一的分析仪器，提供直接测量和读数）血红蛋白（单一的分析仪器，提供直接测量和读数）

3.3. 血糖（由血糖（由FDAFDA批准专门为家庭使用血糖监测装置）批准专门为家庭使用血糖监测装置）

4.4. 排卵测试排卵测试  （对黄体生成素视觉色彩对比测试）（对黄体生成素视觉色彩对比测试）

5.5. 尿妊娠试验尿妊娠试验  （视觉色彩对比测试）（视觉色彩对比测试）

6.6. 血红蛋白（硫酸铜法血红蛋白（硫酸铜法  ，非自动化），非自动化）

7.7. 血沉（非自动化）血沉（非自动化）

8.8. 红细胞压积红细胞压积

9.9. 大便隐血大便隐血

1993年之前CLIA’88 批准的豁免试验项目19931993年之前年之前CLIACLIA’’88 88 批准的豁免试验项目批准的豁免试验项目



1. 1. 已明确的项目已明确的项目

2. 2. 制造商或生产者申请，符合法定标准制造商或生产者申请，符合法定标准  

        制造商提供科学有效的数据验证豁免条件已满足制造商提供科学有效的数据验证豁免条件已满足

3. 3. 被被FDAFDA批准用于家庭使用的测试系统批准用于家庭使用的测试系统

 豁免试验项目从1993年9个 ，2007年增加至76项   豁免试验项目从豁免试验项目从19931993年年99个个  ，，20072007年增加至年增加至7676项项  

  CLIA’- 88 豁免授予要求：    CLIA  CLIA’’- 88 - 88 豁免授予要求：豁免授予要求：    



  在我国，没有明确的项目分类划分在我国，没有明确的项目分类划分

 2006 2006年卫生部颁发年卫生部颁发《《临床实验室管理规范临床实验室管理规范》》  

 2010 2010年年《《医疗机构临床基因扩增管理办法医疗机构临床基因扩增管理办法》》

 2011 2011年年《《医疗机构便携式血糖检测仪管理和临床操作规医疗机构便携式血糖检测仪管理和临床操作规

范范》》（试行）（试行）  

随着随着POCTPOCT、基因测序、基因芯片、质谱技术广泛开展、基因测序、基因芯片、质谱技术广泛开展

 如何进行质量管理？  如何进行质量管理？如何进行质量管理？



例：例：                                                                                                                                                                要求要求 CMS(CLIA)CMS(CLIA) JCAHOJCAHO CAPCAP

豁免检测的每日质控 依照生产商说明

　　依照生产商说明。 如无说
明，检测点自行规定。参照

JCAHO的豁免检测标准。

　　并未定义豁免检测。所有检测方

法都必须达到规定中的相同检测标准。

人员培训和年度能力

评估
无 有，并入档 有，并入档

熟练度测试 无 无 有

实施前进行性能确证 无
有，准确性、精确度、可报告

限、参考限是否合适

有。准确性、精确度、可报告限、

敏感度参考限是否合适

准确性定期评估 无 有（每6个月） 有（每6个月）

可报告限定期评估 无 无 有（每6个月）

中度复杂检测质控
每天两个水平（某些分析

物需要更为频繁）

    每天两个水平（某些分析物
     需要更为频繁）

    每天两个水平
（某些分析物需要更为频繁）

接受电子对照 是，参照生产商的推荐
是，对生产商的声明进行证实，

定期使用液体对照进行评估

是，对生产商的声明进行证实，

定期使用液体对照进行评估

同一模型，不同设备，

实施前确证
无

无。设备使用记录与质控数据

充足即可
有。每一种设备均需要。

对调节性熟练度测试 只有CLIA规定的分析物 只有CLIA规定的分析物 情况允许时，所有分析物均需要

作为质量保证的一部

分，每6个月审查方
法相关性

适用于同一CLIA认证下
的不同方法的检测结果。

   适用于整个JCAHO保健组织
内不同方法的检测结果。

     适用于同一CLIA认证下的不同
方法的检测结果。

例例              美国认证美国认证//授权机构对授权机构对POCTPOCT的要求（简要）的要求（简要）



2015AACC2015AACC会议，会议，55天天8888场专题报告场专题报告

POCTPOCT方面有方面有88场场

••基因诊断方面基因诊断方面1010场场

••质谱技术临床应用质谱技术临床应用77场场

质量控制，个性化质量管理模式（IQCP）质量控制，个性化质量管理模式（质量控制，个性化质量管理模式（IQCPIQCP））

新技术、新标志物发展（循环DNA、二代测序）

临床应用价值探索

新技术、新标志物发展（循环新技术、新标志物发展（循环DNADNA、二代测序）、二代测序）

临床应用价值探索临床应用价值探索

常规技术不能检测的小分子标志物
     激素、氨基酸、代谢产物等

药物浓度监测

新的血液、尿液指标筛选、鉴定

微生物

常规技术不能检测的小分子标志物常规技术不能检测的小分子标志物
          激素、氨基酸、代谢产物等激素、氨基酸、代谢产物等

药物浓度监测药物浓度监测

新的血液、尿液指标筛选、鉴定新的血液、尿液指标筛选、鉴定

微生物微生物



目前国内目前国内POCTPOCT存在的问题存在的问题

 行政管理不明确行政管理不明确

 质量控制体系不完善质量控制体系不完善

 操作者的技术资质要求不确定操作者的技术资质要求不确定

 产品质量和技术要求不统一产品质量和技术要求不统一

 质量督查部门不统一质量督查部门不统一



20132013年国家卫生计生委年国家卫生计生委--------

                                            医疗机构临床检验项目目录医疗机构临床检验项目目录  

合计合计14641464项项

五. 临床分子生物学及细胞遗传学检验157项

      感染性疾病分子生物学检验89项

      疾病相关分子生物学及细胞遗传学检验25项

      肿瘤分子生物学检验17项

      用药指导的分子生物学检验等14项

五五. . 临床分子生物学及细胞遗传学检验临床分子生物学及细胞遗传学检验157157项项

            感染性疾病分子生物学检验感染性疾病分子生物学检验8989项项

            疾病相关分子生物学及细胞遗传学检验疾病相关分子生物学及细胞遗传学检验2525项项

            肿瘤分子生物学检验肿瘤分子生物学检验1717项项

            用药指导的分子生物学检验等用药指导的分子生物学检验等1414项项



（一）体现检验医学技术水平和技术发展（一）体现检验医学技术水平和技术发展

技术含量技术含量

诊断价值诊断价值

检验者、签发报告者的资质检验者、签发报告者的资质

明确各类检验项目明确各类检验项目明确各类检验项目

常规项目、普通非常规项目、特殊项目常规项目、普通非常规项目、特殊项目

起到确诊价值的项目、数量起到确诊价值的项目、数量

辅助诊断价值辅助诊断价值

预警价值、健康保健预警价值、健康保健

明确各类检验报告操作者、签发者的岗位要求、资质明确各类检验报告操作者、签发者的岗位要求、资质

飞速发展的临床检验技术迫切需要强化分类管理！飞速发展的临床检验技术迫切需要强化分类管理！飞速发展的临床检验技术迫切需要强化分类管理！



（二）有助于加强各类项目质量管理（二）有助于加强各类项目质量管理

转化医学的快速发展，新技术、新项目不断涌现转化医学的快速发展，新技术、新项目不断涌现

 1.  1. 各类基因检测技术，包括二代测序技术、基因芯片各类基因检测技术，包括二代测序技术、基因芯片

2. 2. 质谱技术正在进入临床实验室质谱技术正在进入临床实验室

3. POCT3. POCT项目的快速发展项目的快速发展
  

是否需要准入制是否需要准入制
操作人员资质要求操作人员资质要求
质量技术规范的要求，检验科参与质量管理质量技术规范的要求，检验科参与质量管理

是否需要准入制是否需要准入制
质量技术规范的要求质量技术规范的要求

如何保证检测的准确性和重复性如何保证检测的准确性和重复性
如何如何保证数据分析结果的准确性保证数据分析结果的准确性
如何如何分析检测结果分析检测结果



（三）有助于临床检验结果互认（三）有助于临床检验结果互认

规范国家或者区域检验项目分类编码，将有助于实现检验结果互认规范国家或者区域检验项目分类编码，将有助于实现检验结果互认

不同检测方法不同检测方法
不同厂家仪器不同厂家仪器
不同厂家试剂不同厂家试剂
不同质量控制水平不同质量控制水平

同一项目，如何能让临床放心大胆地互认同一项目，如何能让临床放心大胆地互认同一项目，如何能让临床放心大胆地互认

（五）各级医疗单位分工明确（五）各级医疗单位分工明确

（四）临床检验项目组合的合理应用（四）临床检验项目组合的合理应用



二、项目分类管理在科室精细化绩效考核中的应用二、项目分类管理在二、项目分类管理在科室精细化绩效科室精细化绩效考核中的应用考核中的应用

检验质量、工作量、成本消耗

劳动纪律、医德医风、学习成长

检验质量、工作量、成本消耗检验质量、工作量、成本消耗

劳动纪律、医德医风、学习成长劳动纪律、医德医风、学习成长

工作很碎琐、项目很烦多、精细化管理很难工作很碎琐、项目很烦多、精细化管理很难工作很碎琐、项目很烦多、精细化管理很难

科室医疗工作绩效考核关键点：科室医疗工作绩效考核关键点：

如何精细如何精细化绩效化绩效管理？管理？



（二）

  （一）科室运营分析系统      （一）（一）科室运营分析系统科室运营分析系统    



全科工作量概况全科工作量概况全科工作量概况



科室收入情况分析科室收入情况分析科室收入情况分析



科室绩效成本分析科室绩效成本分析科室绩效成本分析



记录每台仪器检测的样本量、故障率记录每台仪器检测的样本量、故障率



每位员工检测的样本量、每位员工检测的样本量、TATTAT，考核工作效率，考核工作效率



（二）试剂管理系统（二）试剂管理系统

试剂条码化管理

监控试剂批号更换频率、有效期等

记录入库量

记录每日领用量

准确计算出每个项目检测成本

试剂条码化管理试剂条码化管理

监控试剂批号更换频率、有效期等监控试剂批号更换频率、有效期等

记录入库量记录入库量

记录每日领用量记录每日领用量

准确计算出每个项目检测成本准确计算出每个项目检测成本



两个系统结合获得以下绩效指标：两个系统结合获得以下绩效指标：
              

1. 1. 全科的业务量全科的业务量

2. 2. 全科的耗材成本全科的耗材成本

3. 3. 所有项目所有项目TATTAT

4. 4. 每位员工的工作量每位员工的工作量

5. 5. 每位员工检测项目的每位员工检测项目的TATTAT

66..每每类类项目试剂项目试剂成本变动情况成本变动情况



专专
业业
组组
项项  
目目
分分
  类类

骨髓检查、血细胞形态（4.0）
体液常规手工操作（3.0）
血常规、凝血功能等上机项目（1.0）

骨髓检查、血细胞形态（骨髓检查、血细胞形态（4.04.0））
体液常规手工操作（体液常规手工操作（3.03.0））
血常规、凝血功能等上机项目（血常规、凝血功能等上机项目（1.01.0））

临检组  临检临检组组    

上机项目（1.0）
ELISA等手工项目（2.0）
手工免疫荧光技术（3.0）                     

上机项目（上机项目（1.01.0））
ELISAELISA等手工项目（等手工项目（2.02.0））
手工免疫荧光技术（手工免疫荧光技术（3.03.0））                                          

免疫组   免疫免疫组组      

微生物组微生物组微生物组 上机项目（1.0）
细菌培养及鉴定（3.0）                       
结核菌项目（4.0）

上机项目（上机项目（1.01.0））
细菌培养及鉴定（细菌培养及鉴定（3.03.0））                                              
结核菌项目（结核菌项目（4.04.0））

 生化组      生化组生化组        上机项目（1.0）                                 上机项目（上机项目（1.01.0））                                                                  

建立各建立各类检验项目难度系数类检验项目难度系数

分子诊断组分子诊断组分子诊断组 常规PCR（2.0）
基因测序、芯片？                             
质谱项目？

常规常规PCRPCR（（2.02.0））
基因测序、芯片？基因测序、芯片？                                                          
质谱项目？质谱项目？



    精细化绩效考核到每位员工        精细精细化绩效考核到每位员工化绩效考核到每位员工

职称、年资、考勤职称、年资、考勤、医疗质量等、医疗质量等60%60%

绩效绩效调节调节4400%%

承担项目难度系数
完成项目数量增长率（特别是急诊工作量）

• 项目TAT达标率
• 科室兼职
• 节约试剂成本

承担项目难度系数承担项目难度系数
完成项目完成项目数量增长率（特别是急诊工作量）数量增长率（特别是急诊工作量）

•• 项目项目TATTAT达标率达标率
•• 科室兼职科室兼职
•• 节约试剂节约试剂成本成本

（一）每月绩效（一）每月绩效90%90%包括以下两方面包括以下两方面

（二）年终绩效考核（每月绩效（二）年终绩效考核（每月绩效10%10%，年终一次考核），年终一次考核）

医院根据科室完成医教研指标

科室根据员工教学、科研成绩

医院根据科室完成医教研指标医院根据科室完成医教研指标

科室根据员工教学、科研成绩科室根据员工教学、科研成绩



 三、项目分类与检验服务持续改进  三、项目分类与检验服务持续改进三、项目分类与检验服务持续改进

关键关键点点：：

      环境好，态度好，等候时间短，发报告速度快！环境好，态度好，等候时间短，发报告速度快！
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临检组血样本临检组血样本

项目项目 采血管采血管

临检组临检组 血常规血常规+CRP++CRP+血沉血沉 EDTAEDTA抗凝血抗凝血2ml2ml
凝血功能凝血功能 枸橼酸抗凝血枸橼酸抗凝血2ml2ml
出血与血栓筛查组套出血与血栓筛查组套 枸橼酸抗凝血枸橼酸抗凝血2ml2ml
血小板聚集功能血小板聚集功能 枸橼酸抗凝血枸橼酸抗凝血2ml2ml××22
血栓弹力图血栓弹力图 专用管专用管××22
心梗、心衰等免疫指标心梗、心衰等免疫指标 EDTAEDTA抗凝血抗凝血

血粘度血粘度 肝素钠抗凝血肝素钠抗凝血5ml5ml
血微量元素血微量元素 专用抗凝管专用抗凝管

急诊生化急诊生化 专用管专用管

合计合计 1111管管

临床科室采血管数量分析临床科室采血管数量分析临床科室采血管数量分析



免疫和生化专业组免疫和生化专业组

免疫专业免疫专业 上机上机 手工手工

肿瘤标志物肿瘤标志物 肿瘤标志物肿瘤标志物

肝炎标志物（肝炎标志物（HBVHBV、、HCVHCV）） 肝炎标志物（肝炎标志物（HAVHAV、、HEVHEV））

HIVHIV、梅毒、梅毒 HIVHIV、梅毒、梅毒

TORCHTORCH筛查筛查 EBEB等其它病毒指标等其它病毒指标

甲状腺功能甲状腺功能 过敏原过敏原

各类激素各类激素 自身免疫项目自身免疫项目

免疫杂项免疫杂项

外检项目外检项目

生化专业生化专业 肝肾功、电解质肝肾功、电解质

血清蛋白电泳血清蛋白电泳

免疫固定电泳免疫固定电泳

特定蛋白特定蛋白

累计320项目，最多抽20管血（至少13管）！累计累计320320项目，最多抽项目，最多抽2020管血（至少管血（至少1313管）！管）！



微生物和分子生物学组微生物和分子生物学组

微生物 血培养（需氧、厌氧、结核）

内毒素+真菌

专用培养瓶

专用管1管

分子生物 HBV DNA+糖核酸(DNA)测序
(HBV)、乙型肝炎病毒基因
YMDD变异测定

1管

HCV  RNA 1管

  合计：34管血+血培养瓶        合计合计：：3434管管血血++血培养瓶血培养瓶        



检验检验质量有保证质量有保证、在不影响发、在不影响发报告报告速度前提下尽量减少采血量速度前提下尽量减少采血量      

采血流程标准化管理

叫号系统
检验申请获取程序
采血管配置机通讯程序
样本采集确认程序
样本交接程序

门急诊智能采血管理系统，杜绝采血
中人为差错、提高采血效率



标本实时传输系统标本实时传输系统





样本前处理及生化、免疫检测流水线提高效率、减少采血量样本前处理及生化、免疫检测流水线提高效率、减少采血量



兼顾血清量和样本前处理系统分杯速度兼顾血清量和样本前处理系统分杯速度兼顾血清量和样本前处理系统分杯速度

目前目前

免疫项目免疫项目    + + 

外送检测外送检测

    4    4管血管血

目前目前

生化项目生化项目  11管血管血

HbA1c        HbA1c        11管血管血

 6管血  6 6管管血血  

生化生化

  

生化生化全套全套 +  + 蛋白电泳蛋白电泳

+ + 特定特定蛋白全套蛋白全套
11管管

HbA1cHbA1c 11管管

免疫免疫

  

  

  

所有所有外外检检项目项目 11管管

二对半二对半++甲状腺甲状腺系列系列++

HIV+ HIV+ 梅毒梅毒  
11管管

肿瘤肿瘤++激素系列激素系列 11管管
所有手工项目所有手工项目((如：甲肝，如：甲肝，

戊肝，自身抗体、呼九、戊肝，自身抗体、呼九、
过敏原等过敏原等))

11管管

合并同类项，将血清样本采血量降至最低！合并同类项，将血清样本采血量降至最低！合并同类项，将血清样本采血量降至最低！



感谢各位感谢各位聆听聆听！！


