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要"目的
!

了解西北地区医学实验室仪器校准情况现状及存在的问题$方法
!

对西北地区各医疗机构医学实验室仪器

校准的基本情况进行问卷调查!并对数据进行分类统计$结果
!

..

家临床实验室中!三级医院(二级医院及其他等级医院实验室

之比为
(,̀ (5̀ +(

!校准满意率分别为
53-.4

(

3.-*4
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!校准报告出具率分别为
3.-*4

(

,,-34

(
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!生化分析仪一年

内的校准实施率分别为
5(-)4

(
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(
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!血细胞分析仪
(

年内的校准实施率分别为
3.-*4

(

.5-)4

(
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$结论
!

各级

医院(医学实验室检验仪器校准实施率有待提高!且校准质量良莠不齐!检验仪器校准主管部门应重视校准工作的规范性和重

要性$
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校准是在规定条件下#为确定计量仪器或测量系统的示

值*实物量具或标准物质所代表的值与相对应的被测量的已知

值之间关系的一组操作'仪器校准作为临床实验室检验项目

获得量值溯源证据的一个重要组成部分#应该在有计划和有技

术能力支持的状态下实施#以保证量值溯源的可靠性'笔者曾

就检验仪器校准的规范性做了一些思考和有益的尝试(

(:+

)

'本

文通过探讨关于各级医疗机构临床实验室常见仪器实施校准

的实际情况以及校准实施的规范化问题#希望引起各医学实验

室同行的重视#使检验仪器校准工作真正能够发挥应有的作

用#而不仅仅是流于形式'

D

!

材料与方法

D-D

!

材料
!

根据研究内容设计了医学实验室仪器校准情况问

卷调查表#其调查内容主要包括实验室常规仪器校准情况*仪

器校准满意率$包括校准及时性及校准内容的完整性%*校准报

告出具情况$包括校准报告出具的及时性*校准报告内容的完

整性及数据的真实性%以及校准频次等关于各实验室校准情况

的共性问题'

D-E

!

方法
!

通过发放调查问卷并匿名填写的方式了解各级医

院实验室的检测仪器校准情况#并对调查结果进行汇总和统计

分析'根据调查问卷将各级参与调查的机构分为三级医院$含

三甲*三乙医院%*二级医院$含二甲*二乙医院%及其他类$不含

独立实验室%#并对不同级别实验室的各项校准调查内容进行

分类统计分析'

D-F

!

统计学处理
!

采用
Qf=AF+**3

进行数据汇总及统计

分析'

E

!

结
!!

果

!!

共发放问卷调查表
5*

份#回收
,*

份#经过确认符合要求

的调查表
..

份#三级医院*二级医院及其他类实验室的占比为

(,̀ (5̀ +(

#参与调查的实验室多数都实施了校准#尤其是三

级医院的实验室校准率达到了
(**4

'这可能与实验室多为

已通过或准备通过
&OP(.(52

认可以及有三级医院评审要求

等相关#这对实验室积极参与校准起到了良好促进作用'但总

体校准率仅为
,2-(4

#二级医院及其他类实验室校准率均远

远落后于三级医院#尤其在一些县级及县级以下医院#校准的

意识薄弱#另外不愿支付额外的校准费用也是很重要的制约因

素#校准情况不容乐观#见表
(

''

!!

在表
+

中#将填报,满意-及,基本满意-的结果均归为满

意#满意率最高的也仅为
53-.4

#若以,满意-结果进行统计#

满意率将会更低'除了三级医院#其他实施校准的实验室的满

意率较低'从,不满意-的原因来看#一是部分级别低的医院不

受厂商重视&二是由于地理位置*经济条件*实验室规模等原

因#导致厂商的校准工作不及时&三是对于校准内容#多数是各
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厂商按自己的方案进行校准#很少顾及客户的需求#或者客户

提的需求厂商不能实现#厂商与实验室用户对应该进行校准的

内容没有达成共识&四是实验室本身对于检验类仪器校准也缺

少可参照的统一规范性文件#导致实验室用户对校准内容是否

全面以及是否满足要求没有客观评价依据#从而导致不满意'

表
(

!!

实验室常规仪器校准情况调查情况

机构类型 实验室数量$

&

% 校准实验室数量$

9

% 百分率$

4

%

三级医院
(, (, (**-*

二级医院
(5 (+ ,,-3

其他
+( (* ;3-3

总计
.. )5 ,2-(

!!

常规仪器!自动生化分析仪*血细胞分析仪*尿液分析仪等'

表
+

!!

实验室仪器校准满意率调查情况

机构类型
实验室数量

$

&

%

满意

$

&

%

基本满意

$

&

%

不满意

$

&

%

满意率$

4

%

三级医院
(, , 5 + 53-.

二级医院
(+ ) , ) 3.-*

其他
(* ; ) ) 3*-*

总计
)5 (+ (3 2 3,-)

!!

从表
)

可看出#各级医院实验室统计的总体校准报告出具

率仅为
,)-(4

'不出具校准报告的原因#一是客户自身没有

要求#认为做了校准就可以了&二是厂家没能主动提供校准报

告#实验室用户也没有及时索要&三是实验室用户认为部分厂

商提供的校准服务存在内容不完整#操作及出具的校准报告不

规范#没有校准是否合格的判断标准等现象#出不出具都无

所谓'

表
)

!!

校准报告出具情况调查情况

机构类型 实验室数量$

&

% 出具校准报告$

&

% 出具率$

4

%

三级医院
(, (+ 3.-*

二级医院
(+ 5 ,,-3

其他
(* ; ;*-*

总计
)5 +; ,)-(

!!

从表
;

*

.

中可以看出#生化分析仪和血细胞分析仪的校准

频次#三级医院的实施情况较好'从校准频次来看#等级越高

的医院#校准频次越多'对其原因进行分析#一是级别高的医

院实验室对校准的重视程度高#经济能力较好#能承受校准的

费用#较好地保证了实施频次&二是厂商也较重视等级较高的

医院#能较主动地提供服务#包括提前订购校准品及其他校准

相关配件和耗材'

表
;

!!

生化分析仪校准频次调查情况

机构类型
实验室数量

$

&

%

半年

$

&

%

(

年

$

&

%

大于
(

年

$

&

%

(

年实施率

$

4

%

三级医院
(, 3 , ) 5(-)

二级医院
(+ + ; , .*-*

其他
(* ( + 3 )*-*

总计
)5 (* (+ (, .3-2

表
.

!!

血细胞分析仪校准频次调查情况

机构类型
数量

$

&

%

半年

$

&

%

(

年

$

&

%

大于
(

年

$

&

%

(

年实施率

$

4

%

三级医院
(, 2 ) ; 3.-*

二级医院
(+ ) ; . .5-)

其他
(* + + , ;*-*

总计
)5 (; 2 (. ,*-.
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校准的目的是使分析系统获得量值溯源的证据#各级医院

应重视仪器校准工作的重要性'没有经过定期校准#获得稳

定*可靠数据的检测仪器#建立有效的量值溯源途径也就没有

了可靠的质量保证'从上述各项数据分析可以看出#西北地区

各级医院实验室的常规仪器设备校准情况良莠不齐#从实验室

常规仪器校准情况*仪器设备校准满意率*生化分析仪校准频

次*血细胞分析仪校准频次等各方面情况来看#三级医院实验

室的情况均好于其他等级医院实验室的情况#但仍然有部分三

级医院实验室存在校准不完善的地方#有待进一步改进'

各级医院实验室$尤其三级以下的其他医院实验室%都应

该认识到仪器设备校准的重要性#采取措施积极组织实施校

准'通过校准也可以发现仪器设备工作状态是否正常#必要时

做出及时调整'校准还可以推动仪器设备维护保养#易损易耗

消耗品和配件的定期更换#采取预防性维护#保障仪器设备正

常运行#延长仪器设备的有效使用周期#保证实验室的检测

质量'

分析医学实验室仪器设备校准实施状况欠佳的原因#一是

认识不足'部分实验室对于仪器校准的完整性指标包括加样

系统*温控系统和光路"检测系统等关键指标都不了解#对于是

否应符合国家标准还是厂商要求也不清楚#甚至也不知道相关

的国际标准*校准规程等文件'二是服务商$包括仪器设备制

造商和代理商%服务不到位也是不争的事实'服务商有必要告

知用户仪器设备校准的必要性*仪器设备校准的内容$包括何

时校准*校准什么*怎么校准等%'三是没有部门牵头出台具有

可操作性的统一检验仪器校准规范性文件#需校准的仪器范围

界定不清'目前#生化分析仪有.生化分析仪检定规程/*.生化

分析仪行业标准/等文件#却因各地的计量技术能力存在较大

差异而不能提供有效的校准服务#而实验室用户自身也没有能

力完全按照上述文件进行校准#更多的是依据各厂家提供的校

准方案组织实施校准#且没有文件对各厂家校准报告的内容*

格式以及可接受标准等进行统一要求#校准实施的规范性及有

效性因此大打折扣(

):(+

)

'四是各级卫生管理部门的监管不到

位也是导致医学实验室仪器设备校准组织实施欠佳的重要因

素'.医疗机构临床实验室管理办法/第二十四条规定!医疗机

构临床实验室应当保证检测系统的完整性和有效性#对需要校

准的检验仪器*检验项目和对临床检验结果有影响的辅助设备

定期进行校准'然而该办法颁布实施近
5

年#西北地区医学实

验室仪器设备校准的现状并不乐观#仪器校准的行为亟待规范

和统一'

因此#呼吁卫生行政主管部门牵头#联合计量管理部门多

家机构#探寻各类别检验仪器设备校准的统一规范性途径#清

晰界定校准仪器的范围#制定科学可行的统一校准方案#完善

相关法规#加强监督管理#从制度建设*法规$下转第
(+;)

页%
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等高毒杀虫剂农药中毒病例相对往年明显减少$

"

%

*-*.

%'

笔者每年走访了解津冀农药市场#发现甲胺磷*乐果*对硫磷*

甲拌磷农药很难买得到#在中国#农药将逐渐淘汰高毒类有机

磷农药#取而代之的是低毒类有机磷农药以及拟除虫菊酯*阿

维菌素*啶虫脒*吡虫啉等低毒杀虫剂'农药中毒病例主要来

自农村区县医院#其中毒农药品种多以低毒的有机磷和其他低

毒杀虫剂为主#见表
(

'居住在城市市区的中毒病例主要以西

药*安眠药为主#有机磷中毒敌敌畏常见'年度分析表明#各类

药物的中毒例数有逐年增多的趋势#但死亡病例多见于高毒类

有机磷和百草枯除草剂#因近年来百草枯中毒病例明显增多#

又没有特效解毒剂和比较成熟的解救措施#致使病死率很高'

标有不同商品名称的混合农药#经鉴定分析#农药成分一

般含氯 氰 菊 酯 和 辛 硫 磷 等#所 以 农 药 中 毒 以 氯 氰 菊 酯

$

5-(54

%*阿维菌素$

)-254

%和辛硫磷$

)-+34

%较常见'值得

一提的是#农药助剂由原来的机油改成了现在的甲醇#所以农

药中毒往往伴随着甲醇中毒#出现头疼*头晕*视力障碍等中毒

症状'往年农药中毒结构类别
3*4

是杀虫剂#

3*4

是有机磷#

3*4

是高毒有机磷(

;:.

)

#目前农药中毒出现了结构性的变化#高

毒类有机磷由国家明令禁止生产和销售#虽然说农药中毒仍然

是中国急性中毒的主要类别之一#但患者出现的中毒症状减

轻#病死率明显减低#见表
)

'亚硝酸盐中毒患者主要来源于

街头烧烤#朋友聚餐等#提示食品安全管理部门应切实加强市

场管理#防止病从口入'由于公安部门严格管理#毒鼠强*氟乙

酰胺杀鼠剂中毒明显减少#而第二代抗凝血杀鼠剂如溴敌隆等

中毒呈明显增多的趋势'

药物中毒是中国急性中毒的主要类别#家庭用药和农药的

管理不善#各年龄段人群都有发生中毒的可能'从表
+

中毒病

例分析#

+*

$%

;*

岁与
;*

$%

,*

岁年龄组中毒例数较多'

+*

$%

;*

岁年龄组是谈婚论嫁*组建家庭*自谋职业期#工作上

的压力和情感上的矛盾很容易走向极端#误服毒物而中毒&

;*

$%

,*

岁年龄组多是因下岗失业*婆媳矛盾*夫妻感情危机*

子女教育失败及重大疾病缠身等原因失去理智而服毒自杀#

(*

岁以下婴幼儿均为误服*意外中毒'统计显示误服$有意中毒%

药物中毒者居多#占中毒例数的
2+-(*4

$

;(;(

"

;;2,

%#且女

性多于男性#男女中毒之比为
(`+-,+

#它除了反映女性在情

感上遇有挫折容易产生轻生情绪及药品管理不健全等因素外#

更主要的反映患者家庭*社会因素的不和谐'提示有关部门切

实加强对药品和农药的使用管理#对有困难和矛盾突出的家庭

及有心理障碍患者进行心理疏导'在农村应提高农民文化素

质#建立农村心理危机援助#是控制*降低药物中毒发生率的重

要措施'国内外许多研究证明#普及科学*安全*合理使用农药

和贮存农药的知识是减少农药中毒的有效措施(

,

)

'

调查结果显示#药物中毒与季节性变化关系密切#在每年

的
.

月份增多#

3

$

5

月份中毒病例达到高峰期#到凉爽的季节

(*

月份以后#中毒病例则减少#呈现出明显的季节性#与文献

(

+:;

)报道一致'这一规律提示临床医生要关注地区性农药使

用情况#重视毒物分析检验报告#明确诊断#对症治疗'有关部

门在农药使用最多的季节$

,

$

5

月份%应加强农药生产*市场

营销的监管力度#宣传农药使用常识#切实做好农药使用时的

自身防护#尤其对矛盾突出的家庭更当如此'气候的变化可以

影响人们的情绪#天气由凉转热#在炎炎夏日或遇有闷热天气#

容易使有矛盾和心理障碍的患者更加烦躁不安#脾气变坏#矛

盾激化而服毒寻短见'因此#应建立心理危机援助#使患者能

够热爱生活#珍惜生命#从根本上预防和减少家庭悲剧的发生'
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