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　　医生给患者实行药物或其他方式治疗的前提是临床生化

的检验结果，因此检验结果是否准确可靠很大程度上直接决定

医疗的质量、患者的生命安全以及整个医疗机构在社会上的声

誉。临床生化检验由于不可避免地受到各种外部或内部因素

的影响，因此其检验结果难免会出现一些偏差或误差［１］。为了

解决这一问题，减少可预见的偏差需要从根本上加强质控的力

度和提高试剂使用的正确度。本院多年的生化质控工作取得

了较好成绩，质控水平提高的同时更是提高了临床诊断的正

确率。

１　临床生化检验质控管理简介

生化检验质量的主要内容包括：（１）能够及时且准确地提

供临床检验结果数据。（２）能够实时且全面的进行各种临床需

要的检验工作。（３）能够确保实验数据快速传送到相关部门。

２　促进临床生化化验的质控管理水平提高的主要方法

２．１　做好实验前各种基础设施的控制工作　基础设施的控制

工作也就是检验人员根据国家相关卫生标准要求定期对实验

室的各种设施进行维护，包括试剂质量、各种器皿等，在以质控

做准备的前提下做好各种准备。所有准备的物件需要有生产

合格证明，确保质量有保障。过去很多医院由于没有或较少了

解各种仪器以及试剂对检验工作的重要性，因此在对这类基础

设备出现的偏差等没有进行及时且全面的校正，导致临床生化

检验工作出现较多的失控［２］。针对这种情况，很多医院进行了

科室规范化，对实验室存在的各种问题进行及时的校正，并在

了解存在的不足后及时进行补充和完善，如对仪器和器皿进行

严格的清洗，及时报废过期或损坏的试剂等，使过去影响实验

结果的因素得到有效排除，很大程度上确保了检验结果的可

靠度［３］。

２．２　实验者努力提高自身素质，实现自我控制　临床生化实

验质控是一项需要投入大量人力物力的工作，有较多的检验技

术人员认为这份工作太过于劳民伤财，做实验时存在较大的精

神包袱，直接影响整个检验质控的效果。因此，为了解决这些

问题，需要对检验工作人员进行思想教育培训，在定期培训中

使他们的素质得到提高，转变对质控工作的观念，从而更好地

为临床医学提供准确可靠的数据依据，提高确诊率。同时，自

身素质得到提高的检验人员能够在工作中树立较高的责任意

识，严谨负责地进行检验工作，坚持在规范要求下进行工作，确

保各种仪器、器皿、试剂以及后期的检验数据真实准确。在这

种情况下实现自我控制，从而提高质控管理水平，降低临床误

诊率［４］。

２．３　做好实验结果对照控制工作　对照控制工作虽然在整个

质控工作中作用不是很突出，属于为了再次确认检测工作而进

行的辅助性工作，因此比较少涉及，但是使用对照控制后一般

均能够在较大幅度上提高检验数据的准确率和可靠性。如临

床是常见的对照类型有：尿三胆和黄胆的对照、尿糖指标和血

糖指标的对照、血清蛋白的检验数据和肝功能浊度的对照

等［５］。通过这种对照方式，能够对检测解决可靠性有很大的把

握，且能够及时找出错误的结果，避免出现医疗事故。

２．４　建立专门的质量管理机构　质量管理机构能够对实验结

果进行评定，并制定规范标准要求医院遵守，对于脱离标准造

成医疗损失的医院要进行相应的制裁。因此，若想做好质控工

作，需要建立规范的管理机构。

３　提高试剂有效性方法

３．１　做好试剂检验前的准备工作　第一，实验血清均是早上

患者在空腹状态下进行采取，对于任何不合标准的血液标本均

要淘汰，如常见的溶血等。第二，对患者单独服用的各种药物

进行测定，如降糖药是否影响血糖的测定。第三，血清制备时

间有严格规定，必须在采血后３ｈ之内完成，对于超过３个小

时的血液不能使用［６］。

３．２　对质控进行严格管理　首先要求每一个工作人员要有高

度的质控意识，在工作中以保障检验结果高准确和高精度为出

发点。对于出现的质量失控的检测项目要及时查找和分析原

因，并在讨论后及时进行处理。目前质控结果出现偏差允许的

范围为（±３狊）。

３．３　确保生化试剂的不受感染　生化试剂一般都会存在一个

缺陷，即容易受到感染，放置时间比较长或者在进行加样时均

会导致试剂颜色出现变化。目前，检验人员在进行检验时为了

减少费用和保障质量均是坚持“勤加少加”的原则，也就是实验

过程中每次增加的量要减少，但加入试剂的次数增加。同时，

为了保持试剂的新鲜，保障能够发挥最大药效，尽量不要让试

剂在一个地方长时间放置而没有使用，保持其刚生产时的新鲜

感，从而确保检验数据的可靠性［７］。

３．４　要求严格按照规章办事　所有程序的输入操作均要严格

按照说明书进行；实验结果报告的所有数据单位均要使用国家

规定的单位；以让所有临床医生满意为止的宗旨工作，并尽量

在保障质量的基础上减少成本投入；所有的结果报告在传送至

相关部门前后均要做好登记工作，并对所有的资料存档进行定

期的整理和分类，确保在需要借鉴时能够及时找出。

４　试剂的使用评价

试剂的使用要严格按照国家的标准，只有在国家规定检测

项目中通过的试剂才能够投入到临床上。对试剂的使用评价

主要是对其在使用过程的稳定程度以及使用后的效果等进行

分析。

目前医院检验科使用的试剂质控需要检验的项目主要有

ＣＨＯ、ＧＰＴ、ＧＧＴ等，在这些项目中检测出具有较高的精密以

及准确度且在质控范围（±３狊）内的试剂一般均是能够达到国

家标准，能够在实验室使用。

为了保证试剂的使用价值保持在一个相对比较高的位置，

需要在日常生活中对试剂进行精心维护，具体方法有：第一、做
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好除尘工作，避免感染。第二，实施观察和测试试剂。第三，试

剂添加量根据需要测定人数进行添加。只有严格遵循这几个

方法，试剂才能够真正高效地发挥其价值，更好地为临床医学

服务［８］。

本院在近期开始选择来自武汉生之源生物科技有限公司

厂家的试剂，这类试剂具有较高的敏感性，且相对于其他类型

的试剂具有特殊性，如试剂在检验刚开始直到１５例前都非常

稳定，但是到１５例后去开始出现变化，且观察反应曲线时更是

发现当数据处在１０点时不再继续上升而是到点后直接返回

来。检验人员根据试剂变化情况采取控制试剂量并定时增加

适量试剂的措施，使整个实验过程试剂均处在新鲜状态，保障

了结果的可靠性。

总之，做好临床生化检验质控管理和试剂使用评价能够减

少检验结果偏差，提高临床诊断结果，保障患者安全。医院检

验科应该严格按照国家标准要求进行生化检验，尽量做好每一

个检验项目，在确保临床诊断正确率得到提高的同时，保障医

院在社会上的信誉。
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　　５Ｓ现场管理源于日本制造业一种先进的质量管理方法，

取名于日语的罗马拼音均为“Ｓ”打头的５个单词：ｓｅｉｒｉ（整理）、

ｓｔｉｔｏｎ（整顿）、ｓｅｉｓｏ（清扫）、ｓｅｉｋｅｔｓｕ（清洁）、ｓｈｉｔｓｕｋｅ（素养），该

方法在操作现场或工作场所对人员、机器、材料、方法等要素进

行有效的管理，能够起到提高工作效率、降低成本，减少浪费、

提高产品品质、提高员工素质、满足客户要求等效果，极大地提

高了产品和服务的质量。５Ｓ活动是企业实施全面质量管理的

前提和基础，确保了作业和操作空间以及安全，对现场管理能

起到立竿见影的效果。近年，为了提高医疗行业的服务质量，

更好满足病人的就医需求，在医疗行业的一些场所如医院门

诊、急诊科、供应室、医学实验室［１２］也逐步推行５Ｓ管理。本实

验室将５Ｓ管理应用于实验室的日常管理工作中，目的为改善

和规范实验室现场，营造一个整洁明净、有条不紊的工作环境

和氛围，培养检验人员良好的工作习惯，最终目的是为了提高

检验人员的职业素养［３６］。本科实施５Ｓ一年来，在临床检验质

量管理方面取得了较为明显的成效，现报道如下。

１　本实验室５Ｓ活动的具体实施要点
［７１１］和举例

１．１　１Ｓ整理　将要与不要的东西区分，不要的东西丢掉，要

的东西加以保管，不经常使用的东西存放在仓库。实施要领：

（１）自己的工作场所全面检查，包括看到的和看不到的；（２）制

定要和不要的判别基准；（３）将不要物品清除出工作场所；（４）

对需要的物品使用频度，决定日常量和放置位置；（５）制定废弃

物处理方法；（６）每日自我检查。举例１：将检验科化学试剂柜

的试剂重新进行整理，过期和失效的试剂予以丢弃，将固体试

剂和液体试剂及易燃、易爆、有毒等危险品分开放置，将化学试

剂柜的存贮明细贴在试剂柜的门上，建立和健全化学试剂库贮

存台账，这样化学试剂的管理一目了然。举例２：生化检验操

作台上必须放置各种规格精密移液器和吸嘴，试管架等，离心

机和恒温水浴箱必须就近放在生化操作台附近，这样做更符合

人体工程学原理。

１．２　２Ｓ整顿　对整理之后留在现场的必要的物品分门别类

放置，排列整齐。明确数量，并进行有效标志。做到物有其所，

物归其所。实施要领：（１）流程布置，确定放置的场所；（２）规定

放置方法，明确数量；（３）画线定位；（４）场所物品标志。举例

１：本实验室将生化操作台的台面进行区域划分，分为试管架

区、标本存放区、精密移液器区、操作区，并将所有摆放物品的

抽屉分门别类加以标示，这样任何一个检验员在极短的时间就

能找到所需的物品，减少寻找物品的时间，明显提高了工作效

率。举例２：工作中使用的一次性乳胶手套和消毒液必须几乎

每个实验室的台面都要放置，以方便取用。

１．３　３Ｓ清扫　将实验室清扫干净，能保持整洁的工作环境；

在清扫的时候可以让工作人员有机会检查被遮挡的设备和工

作台，发现电线和数据线磨损之类的问题可以立即处理，以防

危险事故。实施要点：（１）建立清扫责任区；（２）执行例行扫除，

清理脏污；（３）调查污染源，予以杜绝和隔离；（４）清扫基准，作

为规范。举例１：每个工作日，本实验室规定上班的前半个小

时和下班的前半个小时清理实验台，操作台表面不再放置已操

作完的试剂、标本，用消毒液和纯净水抹布擦拭操作台和仪器
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