
员方可登陆该系统#不同权限的登录号赋予不同的应用功能)

文件的电子化管理不仅使文件管理变得简易而且不易疏漏#同

时实现了无纸化办公#节约成本+节能环保#又方便员工学习查

阅)但是#在文件电子化管理的尝试过程中#发现部分文件目

前并不适用于电子化管理#比如作业指导书#由于作业指导书

是用于指导员工每一步的实验操作#若为电子化#不便于员工

操作时查阅)因此#本实验室还未将作业指导书纳入电子化管

理#但这也是我们努力的方向#希望不久的将来通过增加便携

式的电子化阅读工具来实现)

B

!

小
!!

结

本实验室管理的文件有
;

类!内部文件+外部文件+外发文

件)相对而言#内部文件的控制流程要繁琐一些#包括编写+修

改+审核+批准+发布+归档+储存+备份+作废与销毁等环节)繁

琐的文件控制流程都为了一个目的#就是确保相关人员获取最

新的+唯一的现行文件)而文件控制的效果取决于清晰的文件

控制流程+各关键环节负责人的执行力以及文档管理负责人监

督检查的力度)因此#实验室应设立文档管理负责人负责文件

控制流程各个环节的执行与监督#以保障文件控制的效果)当

然#文件控制的效果也离不开全体员工的配合#员工应能识别

文件的状态#切勿使用非受控的或作废的内部文件)

文件控制是一项繁琐的工作#传统的纸质文件管理不仅繁

琐#而且存在一定的不足和缺陷#而文件电子化的管理让文件

控制变得保密+节约+环保+简易且不易疏漏)因此#本实验室

在纸质化文件的规范化管理基础上#结合信息化和自动化#探

索电子文件的应用#提高了文件控制效率#给管理和使用带来

了便利+快捷和准确)
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实验室的污染及控制措施

郭利华

"成都艾迪康医学检测实验室有限公司
!

#E$$;=

#

!!

摘
!

要"目的
!

分析
%(Y

实验室污染途径$方法
!

针对
%(Y

实验室不同的污染途径采取不同的控制措施$结果
!

通过一

系列控制措施!达到了有效预防和控制污染的发生$结论
!

%(Y

实验由于具有高灵敏度!容易产生污染!必须针对不同污染途径

采取不同控制措施!以避免污染产生的风险$

关键词"聚合酶链反应&

!

实验室污染&

!

控制措施

!"#

!

E$F;I#I

"

M

F*NN8FE#=;.DE;$F"$E#FE#F$#=

文献标识码"

&

文章编号"

E#=;.DE;$

"

"$E#

#

E#.";!D.$"

!!

聚合酶链反应$

%(Y

%技术是
"$

世纪
<$

年代慢慢发展起

来的一种体外基因扩增技术)该项技术在人体外可在很短的

一定时间内将极微量的靶核酸扩增上百万倍#得到大量特定目

的基因片段)随着科学技术的发展#

%(Y

技术具有特异+快

速+敏感+产率高+易自动化+高通量+简便等突出优点#已成为

临床实验室常用的操作技术之一'

E."

(

)

%(Y

技术在医学领域

重点应用于临床医学和预防医学中'

;

(

#大多数病原体都可通过

%(Y

检测为人类疾病的防治提供新的检测手段#但在实际

%(Y

实验过程中极易发生污染#引起结果的假阳性)为保证

结果的可靠性和准确性#结合有关资料和工作经验分析
%(Y

实验室污染产生的途径及控制措施)

@

!

%(Y

实验室常见污染途径

由于
%(Y

技术敏感性特高#所以要求更高#影响因素也非

常多#从样品开始采集到结果报告发出#任何一处细小的失误

都会造成检测结果的偏差#极其微量的污染都容易导致样品出

现假阳性结果)产生污染的主要途径包括
D

个方面!$

E

%是

%(Y

试剂污染)主要是由于在
%(Y

试剂配制过程中#由于加

样器+容器+水及其他溶液被
%(Y

核酸模板污染)$

"

%是标本

*

D!;"

*
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间交叉污染)

,

收集标本的容器被污染)

-

标本放置时#由于

密封不严溢于容器外)

.

容器外黏有标本造成相互间交叉污

染)

/

标本核酸模板在提取过程中#由于吸样器污染导致标本

间污染)

3

有些微生物标本尤其是病毒可随气溶胶而扩散导

致污染)$

;

%是
%(Y

扩增产物污染)这是
%(Y

中最常见的污

染问题#因为
%(Y

产物拷贝量大#远远高于
%(Y

检测数个拷

贝的极限#所以极微量的
%(Y

产物污染就可形成假阳性)$

D

%

是实验室中克隆质粒的污染)在分子生物学实验室及某些用

克隆质粒做阳性对照的实验室#这个问题也比较常见)克隆质

粒在单位容积内浓度高#另外在纯化过程中需要较多的用具及

试剂#而且在活细胞内的质粒#由于活细胞的生长繁殖的简便

性及其具有很强的生命力#其污染可能性也很大'

D

(

)由于一旦

发生基因实验室污染#该实验就必须要停止#花费大量物力+人

力直到寻找污染源为止#而且实验报告结果必须作废#需重新

操作实验#结果才可靠)

A

!

%(Y

污染的控制措施

AF@

!

工作区域的严格划分

AF@F@

!

各个实验区域设置合理#根据-

(K7B.(@;#

医学实验

室质量和能力认可准则在分子诊断领域的应用说明.要求#合

理分隔实验室)将样品的处理+配制
%(Y

反应液+

%(Y

循环

扩增及
%(Y

产物的鉴定等步骤分区或分室进行#特别注意标

本处理及
%(Y

产物的鉴定应与其他步骤严格分开)最好能划

分!标本处理区#

%(Y

反应液制备区#

%(Y

循环扩增区#

%(Y

产

物鉴定区)其实验用品及吸样枪应专用)实验前应将实验室

用紫外线消毒以破坏残留的
:K7

或
YK7

'

!

(

)

AF@FA

!

各个实验区域要对不同设备+物品颜色有明显的标记#

如各区域使用专门的工作服+工作鞋+垃圾桶+拖把+抹布+笔

等#避免不同工作区域内的设备+物品混用)

AFA

!

使用一次性用具
!

吸头+离心管+无粉尘手套+口罩等均

为一次性使用)

AFB

!

规范的系统设置
!

设置规范的空调通风系统#尽可能采

用全送全排空调系统)在进入各个操作区域需要严格单一流

向进行#即试剂准备和贮存区
,

样品制备区
,

%(Y

扩增区
,

扩增产物分析区#不得逆行)

AFC

!

污染监测
!

需要设立阳性对照+阴性对照#进行重复试

验#选择不相同区域的引物进行
%(Y

扩增等#做好污染监测#

以便采取措施防止和消除污染)

AFD

!

规范操作

AFDF@

!

%(Y

实验室人员必须进行上岗培训#取得外部和内部

上岗证后#方可从事基因扩增检验工作)

AFDFA

!

在操作中勤换手套#且不能与管盖内面接触)吸头+离

心管装上滤嘴才能用)

AFDFB

!

要正确操作相关仪器设备#认真按照制订的合理+科学

的操作规程操作相关仪器设备#避免产生气溶胶污染)

AFDFC

!

取样+加液$标本+反应液等%时应先高速离心将管盖上

液体沉于管底#动作轻快+以避免飞溅和产生气溶胶污染环境)

取样应就近操作#避免较远距离移样)

AFDFD

!

若在各区域操作发生试剂+样品的外溅#此时工作人员

先隔离其他未被污染的相关物品#戴上手套和生物防护装置#

用吸水纸吸干液体#对污染处用
"$$$G

L

"

@

的次氯酸钠消毒

液覆盖
;$G*8

#再用
=!]

乙醇擦拭
"

遍#等试验结束后用紫外

线照射
;IG*8

'

#

(

)

AFDFM

!

若发生实验室工作人员工作服+鞋+帽被污染时#必须

立即脱掉并包裹好进行消毒处理#换上另外消毒好的工作服+

鞋+帽等后方可继续工作)如果污染重则停止当天的下一步工

作或另换其他具有资质的人员进行工作)

AFDFN

!

清洁工作及时+准确#每次实验前后用
!$$G

L

"

@

的含

氯消毒液擦拭地面及工作台面#

=!]

乙醇擦拭仪器设备#再用

紫外线照射整个实验区域及设备#时间不低于
;$G*8

)实验室

内的样品溶液和扩增产物产生的气溶胶是重要的污染源#故

%(Y

实验室要经常通风换气和消毒)当试验结束后产生的废

弃反应管+枪头等废弃物应置于
"$$$G

L

"

@

的含氯消毒液中

浸泡
E">

以上)废弃物需要经高压灭菌后按医疗废物进行消

毒处理#避免污染实验环境)

AFM

!

科学合理的管理
!

根据实际情况#制订科学+合理的关于

%(Y

相关制度文件+程序文件+标准操作规程及记录表格等文

件#文件相关内容一定要有科学性+前瞻性++严谨性#并且操作

性强#以便工作人员现场查阅和培训学习)

目前
%(Y

技术广泛应用#已经得到长足发展#成为临床一

些疾病诊断和预防控制领域的有力工具)为避免在
%(Y

实验

室内出现污染+假阴性及假阳性结果等现象#确保检验结果准

确性#实验人员应该不断提升检测能力#具备应对污染的能力#

控制污染蔓延#将损失降到最小)
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