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在临床检验中质量控制的现状与不足
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摘
"

要"目的
"

加强
U;)7

质量管理!使其快速(准确的为临床提供有效诊疗依据&方法
"

从分析前(中(后三阶段及质量控

制管理方面进行分析总结
U;)7

现状与不足&结果
"

U;)7

以其快速(便携(操作简单而快速发展和广泛应用!但在质量控制方

面存在不足&结论
"

通过建立系统
U;)7

质量管理体系!提高其准确性!使
U;)7

更好的适应当今社会发展高效率(快节奏的工

作方式!满足在医疗(急诊(急救(预防保健等方面的需求&

关键词"实验室技术和方法$

"

质量控制$

"

全面质量管理$

"
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$

"

不足
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为,即时检验-的简称#是利用便携式设备或试剂在

数分钟内得出检验结果的一种快速检验方式(

"

)

*其特点为即

时化'操作简单'可供非专业人员操作'可与大型仪器媲美'确

保隐私'自己读结果等*

U;)7

质量控制就是为了保证患者能

够获得准确'可靠的实验室检测结果*

>

"

资料与方法

>$>

"

U;)7

质量控制现状
"

U;)7

检测仪虽具有操作更简

单'小巧便携'容易使用和快速报告结果等优点#在临床应用中

得到较大发展和应用#但
U;)7

在临床应用中还存在一定缺

陷与不足*

U;)7

现主要有两种类型#一种是为检验专业人员

设计的检测%另一种是可由未接受过专业训练的人员进行的检

测*其临床应用包括医院内'外两类(

#

)

*它的出现使传统上由

专门检验人员完成的工作全部$如家庭自检&或部分$如自采样

本&交给了非专业人员*因此#必须以严格的质量管理'操作规

程'质量控制来约束*

>$?

"

方法
"

U;)7

质量控制仍需要从分析前'中'后三个方面

着手*

>$?$>

"

分析前
"

国外文献报道分析前误差在分析总误差中约

占
0&_

(

=

)

*如患者检测前准备'依从性'情绪'药物'生理周期

等影响#患者信息核对录入#仪器使用环境与条件包括要妥善

保护好仪器#特别要注意防潮'防尘#潮湿空气可使水分附于仪

器光路上影响检测结果等*试纸条保存注意防潮'有效期和温

度如血糖仪与试纸的最适温度为
"

!

=%`

#每盒试纸条用配套

的条码卡#标本类型'消毒液的使用'标本量的准确'使用统一

单位等*

>$?$?

"

分析中
"

首先从仪器方面讲#相关文献报道相同品牌

和相同型号
U;)7

血糖仪结果可靠#反之使得质量控制问题

比较突出#其测定结果准确性无法保证(

3

)

*在操作过程中加样

量不准确'采血后放到血糖仪的时间都对葡萄糖测定结果有很

大影响(

%

)

*目前已经有内设
U;)7

定量质量控制的检测仪器

$如某些型号的血糖仪'血气分析仪等&#可有效保证检验结果

准确性*其次从测试条质量方面讲#大多数
U;)7

检测仪是

单一项目独立测试#要求各厂商不仅要保证每一批次产品的批

间差异#更要保证每一个测试条内部的设定相应的质量控制#

才能保证检测数据的稳定性#保证
U;)7

以更精准的数据为

使用者服务*目前尿人绒毛膜促性腺激素$

8)Y

&'金标法乙

型肝炎三系统'丙型肝炎'梅毒'艾滋病'便潜血等检测每一个

试剂条都设定了质量控制#有效保证了检测结果准确'可靠*

Y29UGC4?CG='''

重症监护仪采用了智能化质量管理系统#

依据美国临床实验室改进修正法案$

)-X!̂&&

&文件对质量的

要求以及制造商提供的漂移限制基础#性能数据显示#

U);

#

'

U;

#

'

]

c

'

)I

#c

'乳酸$

-I/

&和血细胞比容$

8/H

&的平均误差检

出时间为
=

!

==4?+

#相对传统的每
&

小时测定
"

次质量控

制(

0

)

#智能化管理模式$

Xh9

&能较快地检出分析过程中的误

差(

A

)

*

>$?$@

"

分析后
"

主要包括检测结果的审核'报告#检测结束后

立刻记录检测结果#在计算机内备份包括检测日期及时间'患

者姓名'性别'年龄'住院号'计费标示'检测结果'检测者'报告

者'报告审核者等#明确规定标本的存放处理*建立危急值报

告制度#危机值及时告知主管医师#发现问题及时追溯*明确

规定血糖
U;)7

对患者及操作人员安全的相关内容以及患者

样本的处理等*

U;)7

结果报告$或记录&单上须醒目注明!

U;)7

"字样#须有检测仪器的统一编号和操作人员签名*

>$?$A

"

U;)7

质量控制的管理
"

在美国
U;)7

是由认证"授

权机构'

U;)7

委员会和
U;)7

协调员共同组织管理的#同时

由美国食品药品监督管理局$

\1!

&监管如华山医院将美国病

理学家协会$

)!U

&全程质量保证体系应用于医院血糖床旁检

验的管理(

&

)

#在保证
U;)7

血糖检测的质量控制方面取得了

显著效果*因此#各大医院应根据国内外相关制度制定适合本

院特色的规章制度#成立专门组织机构#建立
U;)7

的标准操

作规程$

:;U

&文件#建立全程质量保证体系*

?

"

结
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果

?$>

"

U;)7

的亮点是缩短周转时间$

HMG+IG*M+JH?4C

#

7<7

&#

能快速得到检验结果#缩短疾病诊治时间*但对于某些疾病而

言#

U;)7

的项目有可能是在疾病诊断中起辅助作用#疾病诊

断大部分情况下需要几个因素综合分析如
,

超'

)7

等检查#

因此#对于疾病诊治来说
U;)7

并未发挥缩短疾病诊治时间

的效果*

?$?

"

U;)7

应用的成本
B

效益分析#

U;)7

单个试验成本高于

常规检验的问题依然存在#可能成为
U;)7

发展的瓶颈*但

从全方位
U;)7

发展前景来看#

U;)7

起到及早发现'随时观

察'及时治疗'及时调整的效果#能够使健康者在疾病到来之前
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得到有效干预#比较住院周期或用药周期如使用
U;)7

设备

检测其总价格可能会降低很多*并且
U;)7

设备投入较少#

当标本较少时单人份检测比较大型设备损耗更小#使得人份成

本更低*因此#对医院和患者都是相对低廉的检测设备*

?$@

"

在我国大部分
U;)7

的操作是由未经培训的非检验人

员进行的#

U;)7

在不同场所'不同人员操作得出的检测结果

有差异#容易出现随机误差#造成结果偏差*有研究表明#实验

操作个体间的差异不容忽视*

U;)7

便携式血凝仪在控制其

他因素不变的情况下检验专业人员与非检验专业人员在未培

训情况下使用英锐便携式血凝与
:

P

@4CD)IBA''

血凝仪检测

凝血酶原时间$

U7

&#结果显示非检验专业人员造成随机误差

明显比检验专业人员大*在对非检验专业人员进行一定培训

后检验质量得到明显提高(

(

)

*因此#操作者应熟知标本采集前

受检者准备包括饮食'药物及其他针对性的要求#操作人员熟

练操作#了解所使用仪器性能#使用环境#温'湿度要求#试剂的

贮存#稳定性#有效期#线性#结果的判读#对于失控的处理#质

量控制'校准记录#仪器的保养'校正'使用'维护记录等*经培

训合格'确认上岗证后方可上岗操作*

?$A

"

U;)7

检测方式适合的标本类型有限#高浓度检测线性

不够宽#低浓度检测有时灵敏度不够#超过线性无报警提示#有

些仪器不能自我定标#未设内部质量控制#糖化血红蛋白

$

8.!"/

&

U;)7

检测结果准确性和不精密度不能满足临床诊

治糖尿病的需求*

?$D

"

U;)7

检测数据不能完善备份#不利于追溯#报告单不能

与检验报告单整合#不便于临床医生随时调阅#给医院的管理

造成漏洞*

@

"

讨
""

论

U;)7

是医学检验新技术的产物#医务人员一定要更新观

念#明确职责#规范操作#才能保证
U;)7

质量#才能为临床

诊断提供更准确'可靠的实验数据(

"'

)

*严格的质量保证体系

和管理规范是其发展中值得重视的首要问题*

U;)7

的快速'

简便'综合成本较低等特点也将在传统医学发展成熟的今天凸

显其特有的使用价值*

U;)7

发展趋势势必是结果更准确#操

作更简单#报告速度更快#检测项目更多*
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要"目的
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探讨不同混匀时间对血细胞分析新鲜血定值结果准确性的影响!决定最佳混匀时间!保证分装后最小偏倚和

瓶间差&方法
"

采集健康者新鲜血!分别用混匀器混匀
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(
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(
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!对不同混匀时间定值结果的偏倚和瓶间差进行评价&结

果
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混匀
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%(红细胞"
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%(血红蛋白"
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%(血细胞比容"
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%(血小板计数"
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应用定值新鲜血进行仪器校准时最佳混匀

时间为
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设备和供应$
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对比研究$
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目前国内使用的血细胞分析配套校准物均为进口产品#其

价格高'效期短且难以及时获得*因此#用可溯源至参考方法

的新鲜血作为使用配套校准物以外的另一条可行的溯源途径#

有助于解决当前血细胞分析的溯源存在的实际问题(

"

)

*在制

备定值新鲜血时必须对其进行混匀后分装#为保证校准结果的

准确性和一致性#作者用评价瓶间差的新方法对不同混匀时间

下分装的抗凝新鲜血进行评价#该方法比以往评价瓶间差的方

法更真实#可去除操作和仪器误差#客观反映新鲜血的真实瓶

间差(

#

)

*同时对其准确性进行分析#探讨混匀时间对分装后检

测结果的影响#决定最佳混匀时间*
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材料与方法

>$>

"

材料

>$>$>
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使用日本
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公司产品
:d:92V\B&#'

血液分

析仪$二级标准检测系统仪器&#所用试剂均为仪器配套试剂*

>$>$?

"

康健牌血液混匀器#型号!

]W9TB

(

型#规格
30044b

=='44b"0=44

#由姜堰市康健医疗器具有限公司生产*
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