
对分析探讨［Ｊ］．检验医学与临床，２０１３，１０（１６）：２１３７２１３９．

［６］ 彭兰，万芳，黄维红，等．基层医院开展临床检验实验室间比对方

法初探［Ｊ］．医学信息，２０１１，２４（１２）：１４１５．

［７］ 鄢斌．从实验室质量比对控制数据中获取改进信息［Ｊ］．检验医学

与临床，２００９，６（１０）：８０６８０７．

［８］ 黄建玲，梁瑞莲，周远青，等．新鲜全血在血液分析仪比对试验中

的价值［Ｊ］．检验医学，２０１０，２５（９）：７３１７３３．

［９］ 龚智仁，曹春晓，杨琦，等．ＡＤＶＩＡＣｅｎｔａｕｒＸＰ 与 ＡＲＣＩＴＥＣ

Ｔｉ２０００ＳＲ化学发光免疫检测系统的比对试验［Ｊ］．国际检验医学

杂志，２０１２，３３（４）：４６７４６９．

（收稿日期：２０１４０１２１）

△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｆａｎｊｉｕｂｏ＠１２６．ｃｏｍ。

·检验科与实验室管理·

ＣＮＡＳＣＬ３５文件主要内容解读

刘晓东１，范久波２△，潘长虹１，田丽丽１，董　晨
１

（襄阳市中心医院：１．信息中心；２．医学检验部，湖北襄阳４４１０２１）

　　犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１４．０７２ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１４１９６４０３

　　“实验室认可”是指权威机构对实验室能力的一种正式承

认，既是检验报告国际互认的基础，也是提高自身检验质量和

管理水平的极佳手段［１２］，襄阳市中心医院医学检验部２００９年

已通过实验室认可，建立了一整套完善的切实可行的质量管理

体系。中国合格评定国家认可委员会于２０１２年９月１３日发

布了《医学实验室质量和能力认可准则在实验室信息系统的应

用说明》（ＣＮＡＳＣＬ３５）
［３］对实验室认可工作提出了新要求，内

容涵盖硬件、软件及数据安全等诸多方面，需要实验室工作人

员认真领会和执行，现对该说明解读如下。

１　医学实验室信息系统的基本要求

应用说明文件规定了ＣＮＡＳ对医学实验室认可所涉及的

实验室信息系统（ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｉｎｆｏｒｍａｔｉｏｎｓｙｓｔｅｍ，ＬＩＳ）
［４］的要求

分散在５３个条款中，涉及到的信息系统相关的诸方面，按其内

容总结为９个方面的基本要求，分别对应若干条款，见表１。

表１　　医学实验室信息系统的基本要求

基本要求 内容描述 对应的条款

计算机用途 说明计算机程序用途、运行方式和其他计算机程序的关联和相互调用 ４．２．２

ＬＩＳ的使用授权
对接触患者资料、输入患者结果、更改结果、更改帐单、报告发布以及计算机故障排除及编

程等操作及人员进行授权

４．３．１；４．４．６；４．６．

６；４．６．８

数据保密 接触患者信息的操作者必须保证不泄露机密；避免通过计算机网络及存贮介质泄密
４．３．２；４．５．４；４．３．４

至４．３．６

数据安全

数据定期备份，定期检查；避免数据通过计算机网络被修改和拦截及存贮介质泄密；接触或

修改患者数据及相关文件能记录并追踪；存储媒体妥善保存需授权使用；记录文档定期维

护

４．３．３至４．３．６；４．

４．９；４．５．４；４．７．２

至４．７．４；４．７．７

数据准确性验证、

报告要正确

定期检查检验报告结果与源数据一致性，定期检查共用数据的用户终端显示数据与ＬＩＳ数

据的一致性，定期核查患者数据处理过程及存储过程
４．４．１至４．４．５

报告审核及发布 报告审核及发布要制定程序，影响医护的数据修改有审批程序 ４．４．６；４．４．７；４．６．４

结果预警及备注解释 不合理或不可能结果设置预警；样品质量、结果解释备注要求 ４．４．７；４．４．８

危急值预警及报告 设置危急值结果预警，制定相关规则通知临床并自动记录 ４．４．１０

数据保存和检索 规定保存时限，时限内能重现结果和在线检索 ４．４．７；４．５

硬件检查及维护 硬件定期维护，硬件进行的更改进行验证，故障原因采取相应纠正措施并记录

４．６．１；４．６．３；４．１．

４；４．７．１；４．７．２；４．

７．５４．７．８；４．８．３

软件检查及维护
定期维护软件，更改软件要进行验证，指定软件维护人，软件更新需培训，所有操作需记录，

制定关闭和重启所有或部分系统的要求

４．６．２；４．６．３；４．６．５

４．６．７；４．６．８；４．７．

５４．７．６；４．８．１；４．８．

２４．８．３；４．９．１

应急方案 制定预案，确保数据完整及患者结果临时报告方法，记录故障的原因和纠正措施 ４．２．４；４．７．９；４．９
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２　医学实验室信息系统的基本功能

ＬＩＳ开发的厂家众多，实现的功能多种多样，根据应用说

明要求并结合实验室工作的实际，ＬＩＳ应具备以下一些基本功

能才能满足日常工作需要，见表２。

表２　　医学实验室信息系统的基本功能

功能名称 功能内容 对应的条款

计费功能 住院患者自动计费 ４．３．１

授权访问
工作人员设定不同的

操作权限

４．３．１；４．６．６；

４．４．６

数据正常范围

提醒功能

不合理或不可能结果

设置预警
４．４．７

标本状态 标本当前检验进度 ４．５．１

备注功能 对标本、结果进行备注和解释 ４．４．８

数据分析 按不同要求实现分类统计功能 ４．５．１

危急值报告 危急值提醒、报告及记录 ４．４．１０

历史数据显示 查询患者历次结果 ４．４．７

自助打印 患者自已刷卡取报告 ４．４．６

质控 质控报警及统计、打印
４．３．１；４．４．７；

４．５．２

数据修改记录 保存修改记录
４．６．４；４．５．２；

４．４．９；４．４．７

试剂库存管理 统计试剂出入库 ４．５．１

结果数据备份 患者结果数据进行备份 ４．５．５；４．７．２

３　记录文件

记录文件是信息系统重要的支持文件，根据应用说明中必

备的功能需要制定一系列必备的记录文件，以便于日常工作及

维护使用，见表３。

４　信息系统日常定期维护及检查内容

ＬＩＳ要求对数据、硬件及软件设定不同的周期进行定期维

护、保养及备份［５］，管理层需要根据不同内容制定相应的制度，

以便检验人员及信息中心工作人员定期完成操作，应用说明中

要求的定期工作内容，汇总为如下几个方面。

４．１　ＬＩＳ与仪器数据核查　包括检验报告中的数据与仪器源

数据；医生、护士工作站等检验结果与ＬＩＳ系统中的数据是否

一致。

４．２　ＨＩＳ和ＬＩＳ设置核查　核查在 ＨＩＳ同ＬＩＳ以及检查相

同项目的仪器间ＬＩＳ中的项目数量、内容、名称及生物参考区

间、取报告时间、预设的备选项内容等，以确保在使用过程中所

有副本的一致性。

４．３　ＬＩＳ数据加工的核查　审核计算机二次处理患者数据的

过程及结果，包括任何根据录入数据对患者记录所作的修改，

包括数值计算公式、逻辑函数和自动核对结果的判断规则、预

设的备注等。

４．４　手工录入数据准确性核查　检验报告中的数据与手工或

自动方法录入的源数据核查。

４．５　数据修改记录核查　检查ＬＩＳ中患者数据修改后，对应

的原始历史数据及历次修改记录，避免误修改或非法修改

数据。

４．６　ＬＩＳ的使用授权检查　检查有无越权使用 ＬＩＳ相应

功能。

表３　　医学实验室信息系统必备的记录文件

表格名称 记录内容 对应的条款

数据核查表
检验报告结果与仪器原始数据核查；ＨＩＳ与ＬＩＳ数据核查；人工录入数

据核查
４．４．１；４．４．４

设置检查表 ＨＩＳ、ＬＩＳ各仪器项目及参考范围检查、预设的备选项检查 ４．４．２；４．４．３

数据处理过程检查表
计算机二次处理患者数据的过程包括数值计算、逻辑函数及结果，以及

自动核准条件
４．４．３

数据备份及恢复记录表 数据备份记录或恢复数据记录 ４．５．５；４．６．２；４．７．２；４．７．３；４．７．４

ＬＩＳ授权表 检查ＬＩＳ的信息系统授权 ４．３．１；４．６．６；４．４．６４．６．８；４．８．３

硬件维护更改记录表
硬件（计算机、服务器及仪器）预防性定期维护记录；硬件更改及

验证记录；故障及纠正措施

４．６．１；４．６．３；４．７．１；４．７．２；４．７．

５；４．７．８；４．７．９；４．８．３；４．９．２

软件维护更改记录 软件安装、改变或修改及验证记录；备份记录；软件故障及纠正措施

４．６．２；４．６．３；４．６．５；４．６．７；４．６．

８；４．７．５；４．７．６；４．３．３；４．９．１；４．

８．１至４．８．３；

报告重审记录表 重要报告更改重审记录 ４．６．４

培训登记表 计算机硬、软件培训登记表 ４．６．７

４．７　系统安全性检查　检查计算机中有无非法软件；检查医

院内其他部门如（如药房或病历记录）是否通过正当途径获取

数据及非授权进行更改；检查本科内计算机是否非授权获得其

他部门的信息；检查网络传输的数据，是否被非法接收或拦截。

４．８　ＬＩＳ中患者结果数据进行备份　患者结果数据进行定期

备份。
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４．９　硬件进行预防性维护　硬件定期进行检查、除尘、维

护等。

５　小　　结

随着信息系统的发展及国家对基层医院信息系统的支持，

近年来医学实验室信息系统建设发展很快，ＬＩＳ已成为医院检

验科工作中不可缺少的工作平台，但信息系统开发厂商众多，

一直缺乏统一的标准，导致重复性开发浪费大量资源［６］。２０１２

年ＣＮＡＳ正式发布了《医学实验室质量和能力认可准则在实

验室信息系统的应用说明》，文件就《医学实验室质量和能力认

可准则》对ＬＩＳ所作的要求进一步说明和细化，从２０１３年４月

１日起医学实验室认可必须满足该准则，才能申请现场评审。

对于既往已通过认可的实验室而言，在下一个评审周期内，也

必须达到该应用说明所规定的要求［７］。

应用说明对实验室信息系统涉及到的各方面作了具体要

求，因条款较多，且条款之间有交叉，故对实验室工作人员而言

阅读起来不太方便，在实际工作中可操作性不强，为此，根据以

往实验室认可经验介绍［８９］，本文从检验工作流程出发，将应用

说明中提到的９个方面进行了概括、分解及组合，以便于查询

和交流。
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·检验科与实验室管理·

过氧化氢低温等离子体灭菌器使用中的问题及处理对策

陈小华

（重庆市长寿区人民医院消毒供应中心，重庆长寿４０１２２０）
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　　低温灭菌技术是一种新型的消毒灭菌方法，主要针对非耐

热、非耐湿的精密贵重手术器械和带管腔的金属、非金属医疗

器械的灭菌工作。具有灭菌周期短、操作温度低、对操作人员

无伤害和对环境无污染等优越性，得到广泛应用［１］。重庆市长

寿区人民医院于２０１２年５月购置一台杭州易路医疗器械有限

公司生产的ＥＴＰ１００型过氧化氢低温等离子体灭菌器，截止

２０１２年１２月已灭菌７０８锅次。其中成功灭菌循环６９８例，成

功率９８．５％，灭菌循环失败１０例，占１．５％，发生过氧化氢灼

伤４例，占０．０５％。经分析总结找出问题原因并提出改进

措施。

１　问题及原因分析

１．１　等离子电源故障　操作员违规开启低温灭菌设备电源，

导致等离子电源发生启辉故障，无法正常运行。立即通知设备

厂家更换电源系统部件，设备恢复正常使用。

１．２　真空度不够循环取消　灭菌器在启动运行１０ｍｉｎ内即

提示真空度不够。由于待灭菌的管腔器械未彻底干燥，有水滴

残留导致设备在规定时间内不能达到预真空值而导致循环

终止。

１．３　注入期循环取消　主要是因为灭菌舱内过氧化氢浓度

低，压力不足等因素导致报警，终止循环［２］。

１．３．１　灭菌舱内有不兼容的待灭菌物品　员工误将棉布作为

低温灭菌物品的包装材料，由于棉布、纸类会吸附灭菌剂，从而

降低了灭菌舱内过氧化氢的正常浓度和压力［３］。

１．３．２　灭菌装载不合理　物品装载过于紧密，重叠，碰触后底

舱壁和灭菌舱电极网，导致灭菌剂不能充分扩散和流通循环，

造成灭菌失败。

１．３．３　操作过程中查对不仔细，２例发生新置入卡匣方向错

误，导致灭菌循环终止。

１．４　更换卡匣收集箱时，操作员未戴防护手套，发生残留在卡

匣表面的过氧化氢灼伤员工手指皮肤４例，出现皮肤强烈的刺

痛感，随即出现黄豆大小的皮肤发白，立即在流动水下冲洗１０

ｍｉｎ后症状消失，皮肤无红肿等异常情况发生。

２　处理对策

２．１　加强人员培训设专人、专岗、专管　由设备厂家指派专业

人员指导，对设备操作流程，灭菌要求，注意事项，设备的日常

维护与保养进行专业培训。严格考核，择优定岗，责任到人。

２．２　包装环节质量控制

２．２．１　待灭菌物品必须按照 ＷＳ３１０进行灭菌前处理，彻底清

洁，完全干燥，必要时进行预热，确保灭菌效果。

２．２．２　包装材料选择符合国家卫生标准的专用低温灭菌无纺
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