附件二2023年医学检验实验室临床检验医疗质量控制指标

上报表 
一、实验室基本信息

实验室名称_________________________________务必按照《医疗机构执业许可证》标注的名称准确填写！
1. 请选择省份城市与地区:下拉菜单选择
2. 您公司在全国共有       家子公司。
3. 实验室成立日期         年        月       日。
4. 是否上市：
是/否
是：上市时间：         年        月       日。
5. 实验室建筑面积            m2
A小于500
B500-1000
C1001-3000
D3001-6000

E 6000以上

6. 实验室所有仪器设备总值
A价值1000万元以上 B价值500-1000万元 C价值100-500万元 D价值＜100万元
7. 是否对检验仪器设备定期进行检定或校准

是/否

8. 实验室年业务额？　　　　　万元/年
9. 是否有检测流水线？
有/无
10. 实验室是否有LIS（实验室信息系统）？

有/无 

LIS系统厂商为：           ，该厂商联系人          ，联系电话           。
11. LIS系统是否实施了等级保护？

是/否

等级保护的级别是__________级。

12. LIS系统是否具备与所服务的机构信息系统联网的能力

是/否

13. 是否建立了完整的质量管理体系并文件化

是/否
14. 是否通过ISO15189认可：
是/否
通过ISO15189认可的项目数量           。
15. 是否通过CAP认可：
是/否
通过CAP认可的项目数量           。
16. 是否参加国家卫生健康委临床检验中心组织的室间质量评价：
是/否

2022年参加项目数           。
17. 是否参加省级临床检验中心组织的室间质量评价：
是/否

2022年参加项目数           。
18. 人工智能（AI）及大数据在检验中阶段的应用情况 [多选题] 

A中间件

B试剂(耗材)管理（全程、绩效管理）

C性能评价管理（选标本、检测、数据收集、分析和结论、比对报告）

D质量控制管理（室内、室间质评，患者数据质控）
E 暂未使用

19. 人工智能（AI）及大数据在检验后阶段的应用情况 [多选题] 

A自动审核（算法、校验、评估）

B危急值闭环管理（全程、质量监控）

C结果解释（预警、建议、备注等注释）

D基于AI算法的结果解释
E暂未使用

20. 人工智能（AI）及大数据在实验室管理的应用情况 [多选题] 

A环境安保（空调、照明、水电、视频、门禁等监控）

B全生命周期设备管理

C人员管理（档案、排班、培训、考核）

D质量指标（数据集成、分析、监控、报告）

E文档管理（知识管理）
F 暂未使用

21. 是否建立了消防安全管理制度并落实

是/否
22. 是否建立了人员职业安全管理制度并培训实施

是/否
23. 医学检验实验室是否划分了医学检验功能区、辅助功能区和管理区

是/否

24. 实验室是否按清洁区、缓冲区和污染区分区设置
是/否

25. 是否有紧急喷淋装置

是/否
26. 是否有紫外照射灯

是/否
27. 本实验室目前为止已开展检验项目总数　　    项
 （ 请导出检测项目清单，按亚组分类上交excel表）
其中：自动化仪器检测项目数？　　　　　　　项

手工检测项目数？　　　　　　　项

各专业检验项目数：

临床血液学检验         项，占总业务额百分比        %

临床体液检验         项，占总业务额百分比        %
临床化学检验         项，占总业务额百分比         %

临床免疫学检验         项，占总业务额百分比         %

临床微生物与寄生虫学检验       项，占总业务额百分比         %

临床分子生物学及细胞遗传学检验     项，占总业务额百分比         %

28. 是否开展病理检测
是/否
开展项目数           。
29. 是否开展艾滋病检测特殊检验项目
是/否

30. 是否开展产前筛查特殊检验项目
是/否
开展项目数           。
31. 是否开展产前诊断特殊检验项目
是/否
开展项目数           。
32. 是否开展胚胎植入前遗传学筛查与诊断特殊检验项目

是/否
开展项目数           。
33. 特殊检验项目是否按照国家卫生健康委相关规定通过有关部门审核

是/否

34. 科室人员组成

实验室负责人：姓名　　  （必填）手机 　　  （必填）
	
	人员数
	比例（%）

	实验室总人数 
	
	

	临床血液学检验专业人员数
	
	

	临床体液检验专业人员数
	
	

	临床化学检验专业人员数
	
	

	临床免疫学检验专业人员数
	
	

	临床微生物与寄生虫学检验专业人员数
	
	

	临床分子生物学及细胞遗传学检验专业人员数
	
	

	其他人员数
	
	

	非检验专业人员从事临床检验
	
	


若不分专业，请填写人员总数即可。若一人兼多个专业仅填写一项专业，不得重复计算专业人数。
	
	人员数
	比例（%）

	职称
	正高职称
	
	

	
	副高职称
	
	

	
	中级职称
	
	

	
	初级及以下
	
	

	学历
	博士
	
	

	
	硕士
	
	

	
	本科
	
	

	
	大专及以下
	
	

	专业背景
	检验医学
	
	

	
	临床医学
	
	

	
	生物医学
	
	

	
	基础医学
	
	

	
	其它
	
	


	提交


二、检验全过程质量指标

您实验室LIS是否纳入质量指标相关数据采集与统计：□是 □否

注意事项：如您实验室无某条目项目数据，请填写“未统计”或“/”，如数据为0，请填写数字“0”； 非本单位实验室开展的检验项目均不纳入统计。
	
	专业

	（一）标本可接受性
	血液学
	体液
	化学
	免疫学
	微生物与寄生虫学
	分子生物学及细胞遗传学

	数据来源
	□ LIS　□手工  □估算
	
	

	本年标本总数
	
	
	
	
	
	

	需抗凝标本总数
	
	
	
	
	
	

	本年对采集时间有特定要求的标本总数
	
	
	
	
	
	

	标识错误的标本数
	
	
	
	
	
	

	检验前储存不适当的标本数
	
	
	
	
	
	

	运输途中被破坏的标本数
	
	
	
	
	
	

	运输温度不适当的标本数
	
	
	
	
	
	

	运输时间过长的标本数
	
	
	
	
	
	

	采集时机不正确的标本数
	
	
	
	
	
	

	本年血标本总数
	
	
	
	
	
	

	需抗凝血标本总数
	
	
	
	
	
	

	其中标本类型错误的血标本数
	
	
	
	
	
	

	容器错误的血标本数
	
	
	
	
	
	

	采集量错误的血标本数
	
	
	
	
	
	

	抗凝血标本凝集数
	
	
	
	
	/
	

	溶血的血标本数
	
	
	
	
	/
	

	丢失的血标本数
	
	
	
	
	
	

	本年体液标本总数
	
	
	
	
	
	

	需抗凝体液标本总数
	
	
	
	
	
	

	其中标本类型错误的体液标本数
	
	
	
	
	
	

	容器错误的体液标本数
	
	
	
	
	
	

	采集量错误的体液标本数
	
	
	
	
	
	

	抗凝体液标本凝集数
	
	
	
	
	
	

	丢失的体液标本数
	
	
	
	
	
	

	本年其他标本总数
	
	
	
	
	
	

	需抗凝其他标本总数
	
	
	
	
	
	

	其中标本类型错误的其他标本数
	
	
	
	
	
	

	容器错误的其他标本数
	
	
	
	
	
	

	采集量错误的其他标本数
	
	
	
	
	
	

	抗凝其他标本凝集数
	
	
	
	
	
	

	丢失的其他标本数
	
	
	
	
	
	


	
	专业

	（二）周转时间
	血液学
	体液
	化学
	免疫学
	微生物与寄生虫学
	分子生物学及细胞遗传学

	数据来源
	□ LIS　□手工  □估算
	
	

	年中位数min
	检验前周转时间

注: 从标本采集到实验室接收标本的时间
	
	
	
	
	
	

	
	实验室内周转时间
注：从实验室收到标本到发送报告的时间
	
	
	
	
	
	

	
	总周转时间
注:从标本采集，到实验室发送报告的时间
	
	
	
	
	
	

	年第90百分位数min
	检验前周转时间

注: 从标本采集到实验室接收标本的时间
	
	
	
	
	
	

	
	实验室内周转时间

注: 从实验室收到标本到发送报告的时间
	
	
	
	
	
	

	
	总周转时间
注:从标本采集，到实验室发送报告的时间
	
	
	
	
	
	


	　
	专业

	（三）检验结果
	血液学
	体液
	化学
	免疫学
	微生物与寄生虫学
	分子生物学及细胞遗传学

	数据来源
	□ LIS　□手工  □估算
	
	

	本年检验结果总数
	　
	　
	　
	
	
	

	本年需要手工抄写的结果总数
	　
	　
	　
	
	
	

	其中因信息系统录入导致的错误结果数
	　
	　
	　
	
	
	

	因手工抄写导致的错误结果数
	　
	　
	　
	
	
	

	发送后撤回纠正的检验结果数
	
	
	
	
	
	


	　
	专业

	（四）检验报告
	血液学
	体液
	化学
	免疫学
	微生物与寄生虫学
	分子生物学及细胞遗传学

	数据来源
	□ LIS　□手工  □估算
	
	

	本年检验报告总数
	　
	　
	　
	
	
	

	其中不正确检验报告数
	　
	　
	　
	
	
	

	其中超过规定时间发送的检验报告数
	　
	　
	　
	
	
	

	危急值总数
	　
	　
	　
	
	
	

	危急值通报数
	　
	　
	　
	
	
	

	危急值通报规定时间（min）
	
	
	
	
	
	

	危急值通报超过医院规定时间数
	　
	　
	　
	
	
	

	具有解释性注释的检验报告总数
	
	
	
	
	
	

	解释性注释对患者结局产生积极影响的报告数
	　
	　
	　
	
	
	


	（五）微生物专业
	微生物

	数据来源
	□ LIS　□手工  □估算

	血培养污染
	

	该年血培养总套数
	　

	血培养污染套数
	　

	微生物标本污染
	

	本年微生物标本总数
	　

	其中因污染被拒收的微生物标本数
	　


	(六）IQC、EQA（微生物检测的EQA算1项，项目计数为小项，如钾、钠、氯各计1项）

	数据来源
	□ LIS　□手工□估算

	该年开展检验项目总数
	

	开展室内质控项目数
	

	您室室内质控CV有要求的项目数（定量项目）
	

	室内质控CV高于规定要求的项目数（定量项目）
	

	您室开展的项目中国家/本省临检中心已组织EQA项目数
	

	参加国家和本省临检中心EQA项目总数（相同项目计数一次）
	

	国家或省级临检中心EQA不合格项目总数（国家和省级临检中心EQA重复项目若都不合格，则计数）
	

	对无室间质评项目已开展实验室间比对的项目数
	


	（七）结果测量与支持过程质量指标

	数据来源
	□ LIS　□手工  (估算

	实验室内发生的危害实验室人员健康和安全的不良事件次数
	

	实验室内针刺伤害发生的次数
	

	每年组织实验室人员培训次数
	

	每年实验室信息系统（LIS）发生故障的次数
	

	本年度因分析设备故障导致检验报告延迟的次数
	


