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要"目的
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通过建立
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血糖仪质量管理模式!保证临床
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血糖检测结果的准确性%方法
!

对全院各临床科室

便携式"

Yb(6

#血糖仪进行统一购置和状态监控!以参加室间质评替代与生化仪的比对试验对血糖仪进行性能评价$对性能不合

格的仪器实施改进措施并验证$定期综合评价仪器%结果
!

全院各临床科室
Yb(6

血糖仪
Y6

评分合格率为
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%结论
!

实践

证明!该模式提供了对仪器状态和性能监控的完整方案!对于保证临床
Yb(6

血糖检测结果的可靠性$正确指导临床实施安全合

理的诊疗措施起到积极作用%
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Yb(6

血糖仪又称便携式血糖仪#以其检测过程方便(快

捷的优势在临床得以极为广泛的应用#现已成为许多医院临床

科室对
Yb(6

血糖进行即时筛检或疗效监测的常规设备#但

一些医院对
Yb(6

血糖仪广泛应用时#却忽视了对血糖仪进

行系统的质量管理#导致部分
Yb(6

血糖仪的检测结果存在

较大的医疗安全隐患'本院参照
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/医学实验室质

量和能力认可准则0中对设备管理的相关要求#建立对临床

Yb(6

血糖仪质量管理的新模式#现将具体内容列出并探讨'
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安妥血糖仪#

试纸由血糖仪制造商提供'
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将卫生部临床检验中心发放的
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室间质评样本分别拿到各个临床科室#随机找

取各临床科室操作人员使用本科室
Yb(6

血糖仪对
:

份

Yb(6

室间质评样本分别进行检测#在检测实施过程中对各临

床科室
Yb(6

血糖仪进行编号#同时记录检测结果'检测完成

后检验科负责将剩余质评样本密封置小于
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冷冻保存#以

备室间质评结果反馈后进行评价(验证(改进后复检时使用'
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由检验科负责对检测结果进行记录与统计#将全院
Yb(6

血糖仪的检测平均值作为测定结果回报至卫生部临床检验中

心#待质评成绩下发后#按卫生部临床检验中心提供的靶值及

允许范围对全院各科室
Yb(6

血糖仪进行逐一评价#采用
Y6

评分方式确定每台
Yb(6

血糖仪性能是否可接受'
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院临床科室共全部
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台
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血糖仪参加了卫生部室间质

评#评价合格率为
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#结果见表
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血糖仪参加室间质评

样本测定#其中检测性能可接受的血糖仪有
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个科室
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血糖仪#合格率为
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#全院血糖仪总体水平未达到
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#总体性能未通过'检验科协助各临床科室对评价性能不

可接受的
Yb(6

血糖仪进行原因分析#初步原因分析影响因

素可能主要来自两个方面#一是
Yb(6

血糖仪可能未按期进

行校准或校准不正确#导致检测结果存在严重的系统误差#因

此建议重新校准后并进行验证&二是受到操作过程的影响#部

分科室在进行样本检测时#对加样量或加样后等待时间的控制

不严格#因此建议这些科室加强关于
Yb(6

血糖仪标准化操

作的培训)
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'在制定改进措施#对性能不合格的
Yb(6

血糖

仪实施改进措施后#对卫生部室间质评剩余样本进行复检验

证#结果见表
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'采用
Y6

评分方式原不合格
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血糖仪全

部通过#即改进后全院
Yb(6

血糖仪总体通过率达到
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性能评价不合格
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血糖仪经改进处理后的验证结果

仪器
室间质评样本检测结果
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Yb(6

又称床旁检测#是快速实验诊断技术飞速发展下衍

生出的医学检验技术的分支'

Yb(6

技术重在解决了实验诊

断结果的即时性问题#但在检测性能上仍不能达到十分精确的

水平#因此这类检测在临床上往往只用于某些生理指标筛查或

监控)
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'从目前
Yb(6

血糖仪在中国的使用现状来看)
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#部

分医院使用过程中缺乏系统的管理和有效的监控)
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#有些血糖

仪长期处于性能不合格状态而不易被发现#其检测结果可能出

现较大误差从而影响临床实施合理有效的诊疗措施'本院建

立的对临床
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血糖仪的完整质量管理模式有效地对每台

血糖仪的仪器状态进行了系统的状态和性能监控#并且提供了

关于血糖仪性能评价的客观(有效的途径#最后定期依据每台

仪器使用状态和性能评价结果综合评定#决定其是否可继续

使用'

首先#由医院统一购置同型号的
Yb(6

血糖仪'为了解

决仪器的售后维修(维护保养(校准与质控(性能评价(院内

Yb(6

血糖仪检测结果一致性等问题#医院有必要对临床科室

统一购置或更新相同品牌和型号的
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血糖仪)
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#并对
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血糖仪的品牌和机型进行评估#选择合适的血糖仪品

牌(型号及供应商'

其次#需对临床科室
Yb(6

血糖仪进行统一管理'医院

质控办负责建立/医院
Yb(6

血糖仪管理程序文件0#并指派

一名检验科工作人员担任
Yb(6

质量管理员并负责对该程序

的实施#程序内容包括!建立全院
Yb(6

血糖仪的清单#定期

进行
Yb(6

血糖仪质控监测&建立全院
Yb(6

血糖仪的状态

监控记录&由
Yb(6

质量管理员编写统一作业指导书$
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%供

各科室操作者使用'对仪器的统一管理以及对操作步骤的标

准化#能有效提高血糖仪检测结果的可靠性#降低因检测误差

导致的临床不恰当诊疗的发生率'

然后#定期组织对
Yb(6

血糖仪进行性能评价及实施改

进'目前部分医院对
Yb(6

血糖仪的评价手段是定期将

Yb(6

血糖仪与检验科生化仪进行比对试验)
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#但该类比对试

验存在一定的局限性'首先#以比对试验为目的进行样本采集

的行为与现代医学伦理学相违背)
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'其次#

Yb(6

血糖仪与生

化仪的检测原理和样本要求均不相同#尤其是在所检测的样本

达不到客观一致的条件下#比对试验不能客观反映出
Yb(6

血糖仪的实际性能)

=B!"

*

'本院通过组织临床科室定期参与卫

生部临床检验中心的全国
Yb(6

血糖仪检测室间质量评价的

方式#实现对
Yb(6

血糖仪的性能评价#即全院
Yb(6

血糖仪

共用一套质评样本#不仅经济(高效#而且解决了检测过程的客

观一致性问题'

最后#定期对仪器进行综合评价#确定是否继续使用利用

室间质评#建立临床
Yb(6

血糖仪质量管理模式的运用为本

院
Yb(6

血糖仪检测结果的可靠性提供了保障#极大地避免

了由于检测结果的不准确和不稳定而导致影响患者的诊治#对

于临床快速制定安全(合理的诊疗方案具有积极的推动作用'
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