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精准医学数据挖掘框架图

I

!

我国精准医学的发展动态

!!

大数据时代的到来和精准医学时代雏形的出现#是人类社

会发展历程的产物)我国在
!%"#

年
"

月
"#

日#继国家国家卫

生和计划生育生委员会医政司发布第一批基因测序临床试点

后#国家卫计委妇幼司也发布了第一批产前诊断试点单位#全

国
$"

个省市地区共有
"%.

家机构入选'

!"

(

#

!%"#

年
$

月
""

日#

科技部召开国家首次精准医学战略专家会议#并决定在
!%$%

年前#政府将在精准医疗领域投入
1%%

亿元)

!%"#

年
$

月
!7

日#国家卫生和计划生育生委员会医政医管局又发布了第一批

肿瘤诊断与治疗项目高通量基因测序技术临床试点单位名单#

这体现了我国政府对精准医疗的快速反应和发展期待)充分

发挥大数据挖掘技术在我国卫生诊治服务+生物医药研发+疾

病防治研究+健康管理等多方面的应用#使其高效地为精准医

疗体系建设服务#这是这一时代人应该为之努力的事业)

J

!

大数据挖掘在我国精准医学发展中面临的挑战

!!

我国人口众多+疾病谱较复杂#虽然临床生物标本较为丰

富#但中国目前的医疗制度和现状存在着严重的问题#医疗改

革也在被热议和探索中#因此#亟待借助大数据挖掘技术探求

出适合我国国情的精准医学及高效的医疗制度体系'

!!

(

)然

而#我国的精准医学发展处于刚起步阶段#面临着诸多问题和

挑战#亟须做好以下建设工作!打破常规思维模式#启用创新的

思维方式&加强大数据管理能力#包括加强大数据源的质量监

管和提升其数据处理的实时性&在复杂的网络环境下加强动态

数据的利用和隐私保护&增强大数据管理的易用性#促进共享

机制的建设&加强大数据挖掘技术的动态开发能力&推进适应

我国精准医学发展要求的复合型人才队伍的建设#培养大批医

学数据科学家等)总之#我国精准医学的发展道路艰辛而漫

长#需要充分发挥大数据的挖掘能力#以加快精准医学及精准

医疗体系的可持续发展)
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化学发光免疫分析仪室内质量控制的实施和失控分析

刘海红
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化学发光免疫分析$

'Q)+

%是将高灵敏的化学发光技术与 高特异性的免疫反应结合起来#建立的化学发光免疫分析法)

*

"%#$

*

国际检验医学杂志
!%"#

年
"!

月第
$1

卷第
!$

期
!

)6>WQ@IS=J

!

X=E=FI=B!%"#

!

Y;G0$1

!

Z;0!$



'Q)+

具有灵敏度高+特异性强+线性范围宽+操作简便等特

点)本科室使用美国贝克曼
Xa)8/%%

化学发光分析仪以来#极

大地提高了检验质量和工作效率#其使用过程必须严格按,医

疗机构临床实验室管理办法-和国际标准化组织$

)R̂

%

"#"/.

,医学实验室质量和能力的专用要求-管理规程认真做好仪器

的全程质量控制#才能充分发挥仪器的作用#得到准确的样品

分析结果#为临床提供可靠的实验报告)全面质量控制工作包

括分析前+分析中和分析后等各个环节#质量控制的关键在于

将各个环节的误差控制在允许范围内'

"

(

)准确可靠的实验室

检查结果得益于实验室质量保障计划的实施#主要包括室内质

量控制与室间质量评价两个方面'

!

(

)实验室在检测临床标本

时必须实施室内质控计划#以保证检测结果的有效性$精密

度%)同时#实验室必须参加外部质量评价计划#例如通过参加

部级或省级临床检验中心的室间质量评价以保证检测结果的

一致性或可比性)但是#室间质评计划不能控制实验室每日发

出的检验报告#只是一种回顾性评价)室内质控主要监测实验

结果的精密度#而室间质评主要控制实验结果的准确性#不能

互相替代)做好室内质控是参与室间质评计划的前提)因

'Q)+

方法和所检测的项目具有特殊性#所以每个环节的质量

控制与其他检测方法和项目不全相同)本科室存在
'Q)+

的

室内质控不规范#室间质评成绩不理想等问题)因此#笔者在

工作中一直摸索#并在实践中不断完善
'Q)+

的室内质控#通

过不断努力取得了一些经验及较满意的结果)

@

!

做好
'Q)+

室内质控工作的主要内容

@0@

!

仪器维护与保养
!

仪器正常运转是确保检验质量的前提

条件#如果不重视日常的清洁维护工作#不仅会缩短仪器的使

用寿命#而且可能造成仪器出现重大故障而影响检测质量)必

须严格按要求实施日保养+周保养+月保养的各项要求#保证仪

器的正常运行)

@0A

!

试剂的储存与装载
!

试剂必须于
!

#

"%b

冷藏保存#竖

直存放&冷藏保存
!A

后#才可上机使用)在
!

#

"%b

环境下

保存时#稳定期可持续至标签指明的有效期#但首次使用后不

同的检测项目在该储藏温度下保存的稳定期长短不同#例如总

甲状腺素$

::9

%+雌二醇$

-!

%+维生素
P

"!

等为
"9J

#促甲状腺

激素$

:R,

%+游离三碘甲腺原氨酸$

[:$

%+游离甲状腺素

$

[:9

%+睾酮$

:-R:̂

%+黄体生成素$

Q,

%+促卵泡生成素

$

[R,

%+催乳素$

&(Q

%+孕酮$

&(̂ T

%等为
!/J

#骨胶原酶$

5̂8

>@5=

%为
9!J

#甲状腺过氧化物酶抗体$

:&̂ +I

%等为
#1J

)此

外#将新试剂盒装载上机前#须轻轻地倒转试剂盒多次以混合

试剂盒内的成分#并注意避免气泡的产生)若试剂盒受损$比

如弹性层受损%#则丢弃试剂盒)

@0B

!

标准曲线的校正
!

仪器是否处于最佳状态#关系到检验

结果是否能达到规定的准确度)在试剂具有质量保证#而仪器

又无系统误差的理想状态前提下#化学发光免疫分析仪各检测

项目成功定标后其标准曲线有效期为
"9

#

#1J

不等)出现以

下几种情况必须对标准曲线进行校正!$

"

%使用不同批号试剂

前必须校正标准曲线#进行定标#因为不同批号试剂间存在差

异)$

!

%导致
'Q)+

系统误差的原因之一是标准曲线漂移#标

准曲线过期或质控值超出控制范围时#必须校正标准曲线)因

各检测项目的试剂稳定性和检测原理不相同#标准曲线稳定性

的差异很大)在操作过程中#可以根据标准曲线的有效期来校

正标准曲线#或是参考质控结果决定是否有必要校正标准曲

线)$

$

%仪器相关部位经过较大维修或更换配件后)为了取得

满意的校正曲线#需要注意以下几个方面!校准品必须按要求

储存!例如
:R,

+

[:$

+

:-R:̂

+

Q,

+

[R,

等校准品要求
!

#

"%

b

冷藏保存#使用前先室温放置
$%F46

#使用时轻轻混匀#用加

样器吸取所需体积样品$一般为
$%%

#

9%%

'

Q

%至
!FQ

加样杯

中#不可加得太满#以避免浪费及仪器报警&

[:9

+

::9

+

&(Q

+

&(̂ T

等要求
f!%b

冷冻保存#且反复解冻不能超过
#

次#因

此为了避免反复解冻#在收到此类校准品时将其分装然后再冷

冻保存#每次使用前取出分装好的校准品在室温下解冻并稳定

!A

#缓慢混匀后使用#这样可以最大限度地保持校准品的稳定

性#从而获得满意的校正曲线)

@0C

!

质控品的正确使用
!

仪器经过校正曲线校正后#并不表

示检测结果就一定在允许误差范围内#这就要求必须有可靠的

室内质量控制系统加以监控#以检验校正曲线所检测的实验结

果是否准确并检验其精密度)室内质控品包括商品化多值质

控血清和自制混合血清两种)由于目前仪器所检测的项目较

多#临床习惯检测多项组合#而商品化多值质控血清具备质量

好+操作简单+质控值设置合理等优点#故多选用商品化多值质

控血清#尤其以冻干品稳定性最好)理想的质控品至少应具备

以下特性!人血清基质#分布均匀+无传染性+添加剂和调制物

的数量少+瓶间变异小+冻干品复溶后稳定#

!

#

/b

可冷藏时

间不少于
!9A

#

f!%b

时不少于
!%J

#到实验室后其有效期应

在
"

年以上等)质控品至少检测两个浓度水平或更多#并最好

是医学决定水平#在可测定范围的上下限值的质控品)

但是冻干质控品的使用过程中也应重视某些细节#如果质

控品配置不规范#将直接影响室内质控结果#当室内质控不在

控时#无法判断是由于质控品还是其他原因导致#因此必须严

格把关)冻干粉置于
!

#

"%b

冷藏保存#稳定期可持续至标签

指明的有效期#但是一旦溶解#于
!

#

"%b

冷藏保存其稳定期

将大大缩短#大多数检测项目为
7J

#叶酸为
$J

#

'8

肽可稳定
"

J

)冷冻保存稳定期可以延长至
!/J

#一旦融化后不能再重复

冷冻)如果每次溶解
"

瓶#可以使用
#

次#这样每月需要多次

溶解#既增加了工作量#还有可能增加变异系数$

;L

%#因此笔

者每月只配
"

次质控品#每次溶解
#

#

1

瓶#混匀后根据每日质

控所需量进行分装#置
f7%b

冷冻#于每日早晨取出两个水平

质控品各
"

支置室温缓融#而由于所测质控项目较多#每支分

装的质控品为
"0"FQ

#造成融化时间较长)此外#本室均在室

内质控在控后才进行患者标本检测#这无形中延长了报告发送

时间)为了缩短样品周转时间$

:+:

%#笔者进一步尝试提前
"

天将质控品从
f7%b

冰箱中取出放置
!

#

"%b

冰箱缓融#本室

并专门排出早班人员提前半小时到岗#将已经完全融解的质控

品取出置室温平衡+并轻轻颠倒混匀#在仪器开机冲洗后即可

进行室内质控操作#至少节约了
!%F46

#并且质控结果令人

满意)

另外#需要特别注意的是冻干质控品的溶解配置应尽量固

定操作人员#因为操作者的习惯与手法存在差异#很难保证质

控品的稳定性#或者至少在一段时期内固定人员#以减少人为

因素所造成的误差)配置质控品时#应先将冻干粉从
!

#

"%b

冰箱取出#置室温平衡
"#

#

$%F46

#然后使用
+

级滴定移液管

$容量移液管%按要求在每瓶质控物中加入优级去离子水#盖上

盖子#静置
"#

#

$%F46

#轻轻摇匀再倒置
"#F46

将瓶盖上粘附

的干粉溶解)完全溶解后即可分装#置
f7%b

冰箱冷冻保存)

@0H

!

新质控品参数的建立
!

$

"

%基础值测试!新批号质控品在

正式启用前#无论是第
"

次使用还是更换批号#都必须提前
!%

J

$次%进行检测#以确定新批号质控品每个项目的靶值和标准

差$

C7

%#即若更换批号则必须重叠检测两种批号的质控品)

$

!

%基础值计算!计算
!%

次检测结果的均数$

N

%+

C7

+

;L

#若

;L

大于以往累计的总
;L

或大于实验室规定的
;L

#则必须查

找原因并重新检测基础值)$

$

%参数设定和制图!以新计算值

作为新质控图的靶值#以美国临床实验室修正法规$

'Q)+l//

%

*

!%#$

*

国际检验医学杂志
!%"#

年
"!

月第
$1

卷第
!$

期
!

)6>WQ@IS=J

!

X=E=FI=B!%"#

!

Y;G0$1

!

Z;0!$



规定允许偏倚的
"

"

9

作为
C7

的最低可接受限#或采用累计的

总
C7

或实验室规定的
;L

计算
C7

#绘制新的质控图)

@0I

!

失控分析
!

室内质控的评价有以下几个指标!$

"

%有一定

的失控和$或%警告发生比例&$

!

%能分析和找出失控原因#并能

给予纠正&$

$

%警告和失控频率逐步减少&$

9

%能不断缩小
;L

)

在工作中笔者经常遇到失控现象发生#根据经验能基本判断失

控原因#对主要的失控原因分析如下)

@0I0@

!

试剂方面
!

$

"

%是否更换批号#更换试剂批号后是否重

新定标&$

!

%试剂是否过期#开瓶时间是否过长#配套试剂及辅

助试剂是否在有效期内&$

$

%保存是否正确#冰箱温度是否有变

化#试剂是否有明显变质&$

9

%试剂定标是否超过有效期)

@0I0A

!

定标品及定标
!

$

"

%是否更换批号#若有更换#新批号

定标品是否有内容$使用要求%的变更#新批号定标品设定值是

否正确&$

!

%定标品是否过期#开瓶时间是否过长#是否反复使

用&$

$

%定标品保存是否正确#冰箱温度是否有变化#定标品是

否有明显变质&$

9

%定标值$光量子值%是否有明显的变化&$

#

%

定标时限是否过期或设定过长)

@0I0B

!

质控品
!

$

"

%是否更换批号#若有更换#新批号质控品

的靶值是否重新设立&$

!

%质控品是否过期#开瓶时间是否过

长#是否多次使用&$

$

%保存是否正确#冰箱温度是否有变化#质

控品是否有明显变质&$

9

%质控品使用前处理是否正确)

@0I0C

!

仪器及外部状况
!

$

"

%近期仪器是否使用情况正常&

$

!

%近期是否进行了仪器的维护和保养&$

$

%实验室温度+湿度

是否在控#实验室用水是否符合要求&$

9

%电压是否有波动#是

否使用不间断电源$

*&R

%)

@0I0H

!

员工及操作状况
!

$

"

%近期操作员工是否有变更&$

!

%

操作员工是否按操作标准操作规程$

R̂ &

%进行操作&$

$

%操作

员工对关键操作步骤是否掌握)

表
"

!!

!%"9

年质量改进后
%

8,'T

的质控结果

月份
N

$

F;G

"

Q

%

C7

$

F;G

"

Q

%

;L

$

2

%

7

月
/099 "01/ ".0/7

/

月
70.% "0"" "90"%

.

月
70/. %0#! 109"

"%

月
70!1 %0#% 10/$

""

月
70%% %091 10#9

"!

月
10#9 %09/ 70$7

@0J

!

质控数据及质控图分析
!

当有失控发生时#应根据实验

室设立的失控规则进行失控类型分析#并根据近期数据是否有

倾向性变化#同方向+异方向#变化是否存在规律性#近期
"!5

警告是否有所增加或过多等来进行趋势及参数分析#评价参数

是否设置合理)月末对当月数据进行统计分析#当月
C7

和

;L

与上月比较是否存在大的波动#分析造成波动的原因并提

出降低
;L

的对策)

A

!

室内质控案例分析

!!

两个水平总
%

8

人绒毛膜促性腺激素$

%

8,'T

%的室内质控

品分析显示#低水平的质控品质控结果波动较大#

!%"9

年
1

月

;L

为
!%0"92

#

C7

值为
"07%F;G

"

Q

#分析原因包括以下几个

方面!$

"

%质控品不是专人配制&$

!

%试剂盒定标不规范+定标品

未按照说明书要求保存&$

$

%操作人员未严格按照
R̂ &

进行操

作)针对以上问题笔者进行了以下整改措施!$

"

%严格按要求

实施仪器的日保养+周保养+月保养各项要求#保证正常运行&

$

!

%新试剂盒装载上机前#须轻轻地倒转试剂盒多次以混合试

剂盒内的成分&$

$

%校准品要求
f!%b

冷冻保存#为避免反复

解冻#将新收到的校准品分装后再冷冻保存#每次使用前取出

分装好的校准品在室温下解冻并稳定
!A

#缓慢混匀后使用#这

样可以最大限度地保持校准品的稳定性#从而获得满意的校正

曲线&$

9

%质控品固定人员配制#严格按前文描述规范操作)质

量改进后#总
%

8,'T

低浓度水平室内质控的
;L

明显下降#从

.

月起各月份
;L

降至
/0$$2

以内#达到了本室的质控目标#

说明针对此项目质量问题的分析及所提出的改进措施有效)

质量改进后
%

8,'T

的质控结果#见表
"

)

B

!

小
!!

结

!!

室内质控是保证检验质量最有效的监控措施#室内质量控

制不仅仅对质控品的测量#更要求对质控数据进行统计分析和

总结#才能真正起到监控作用)除了室内质控还要对实验室进

行全面的质量管理#将标准化+规范化的管理贯穿于整个检测

过程中'

$8#

(

)检测失控时应仔细分析+查找原因#并及时给予纠

正)在全面+完整的记录基础上#大部分的失控可以找到原因)

做好质量控制是确保检测结果准确性的重要前提与基础#因

此#制定相关的检测质量控制解决方案显得十分必要)
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@BJŴ 0)6>=B6@G

_

K@G4>

M

E;6>B;G

!

H

G@6646

?

@6J4F

H

G=F=6>@8

>4;65>B@>=

?

4=5

'

W

(

0+66'G46P4;EA=F

#

!%%$

#

9%

$

1

%!

#.$81""0

'

9

( 梁晶晶#蒲荣#郭永灿
0

临床生化室室内质量控制性能评价及全面

质量控制策略的建立'

W

(

0

国际检验医学杂志#

!%"9

#

$#

$

9

%!

9178

91.0

'

#

( 肖亚玲#王薇#王治国
0)R̂ "#"/.

!

!%"!

与室内质量控制'

W

(

0

临床

检验杂志#

!%"9

#

$!

$

!

%!

"!98"!#0

$收稿日期!

!%"#8%18!!

%

#

!

通讯作者#

-8F@4G

!

LLL

MM3

]GG

$

"1$0E;F

)

!检验科与实验室管理!

全自动医院智能采血管理系统的应用评价

吴艳凌!吕
!

炜#

!韩崇旭!韩东升

"江苏省苏北人民医院医学检验科!江苏扬州
!!#%%"

#

!!

!"#

!

"%0$.1.

"

3

045560"17$89"$%0!%"#0!$0%1/

文献标识码"

P

文章编号"

"17$89"$%

"

!%"#

#

!$8$#%$8%$

!!

静脉采血作为临床诊断治疗疾病的重要手段#成为了检验

科的主要工作之一)门诊静脉采血一向具有人流量大+高峰期

集中+患者等候时间长等特点)而工作人员长期在嘈杂的环境

及患者急躁的催促下#注意力难以一直集中#容易导致心理压
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