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南京市2011-2017年艾滋病网络实验室质量管理情况分析*
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(南京市疾病预防控制中心,江苏南京
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  摘 要:目的 了解南京市2011-2017年艾滋病筛查实验室网络建设和实验室质量管理情况,分析存在

的问题及形成原因,实现检测水平及管理能力的整体提高。方法 通过现场督导和血清考核的方式对全市艾

滋病筛查实验室进行考评,对考评结果进行资料汇总分析。结果 南京市2011-2017年艾滋病筛查实验室从

72家发展至77家,所有接受血清考核的实验室结果准确率100%,血液中心、市级医院及区级疾病预防控中心

在历年考评中成绩相对较优,各实验室存在的主要问题为原始记录和质量控制资料的不完整和不规范。
 

结论 
南京市艾滋病筛查实验室总体运作良好,可以满足艾滋病实验室的工作需要。随着近年来检测和管理工作的

逐步完善,原始资料的规范性问题逐渐显现,需要在以后的工作中进一步提高。
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  实验室检测是艾滋病治疗和防控的基础,随着艾

滋病感染人群数量的增加,艾滋病检测工作任务逐渐

加大,艾滋病筛查实验室和检测点的数量逐年增加,
对筛查实验室的管理和质量控制成为艾滋病检测工

作的重要组成部分之一,南京市疾病预防控制中心艾

滋病确证实验室承担着全市77家艾滋病筛查实验室

初筛有反应样本的复检和确证工作,同时需要负责筛

查实验室的质量管理工作[1-4]。为提高艾滋病实验室

运作的规范化,南京市疾病预防控制中心每年对通过

验收的筛查实验室开展一次艾滋病检测质量管理培

训及血清质控考核,每一到两年对通过验收的筛查实

验室进行一次现场督导工作。本文将2011-2017年

南京市艾滋病筛查实验室质量考评结果总结如下,并
对存在的问题及形成原因进行分析,为进一步提高艾

滋病筛查实验室运作质量提供帮助。

1 资料与方法

1.1 一般资料 全市通过验收的艾滋病筛查实验

室,包括各级医院、区级疾病预防控制中心、厂矿企业

医院、血液中心、妇保所、戒毒所等。

1.2 方法 评价依据《全国艾滋病检测技术规范》
(2009版及2015版)[5-6]、《江苏省艾滋病检测工作管

理办法》[7]及《南京地区艾滋病检测工作督查评分标

准》,分为现场督导和血清考核两部分。
现场督导从以下几点评价:人员、实验室布局、仪

器设备、生物安全、质控资料、原始记录、日常检查。

具体考评细则包括初筛实验室人员组成情况、实验室

布局及空调装置、仪器设备配备、仪器设备使用与管

理、实验室安全防护措施、实验室安全用品、实验人员

个人防护、消毒与污物处理方法及设施、质量保证文

件、实验室SOP文件及原始记录、实验室质量管理情

况、HIV检测资料及日常检查。
血清考 核 通 过 发 放 血 清 质 控 品 的 方 式 进 行,

2011-2013年血清质控品包含HIV抗体质量考评标

本10份,2014-2017年包含HIV抗体质量考评标本

5份、梅毒质量考评标本5份和丙肝质量考评标本5
份。具体考评细则包括考核结果准确性、原始记录规

范性、报告完整性、质控资料的规范和完整性、仪器设

备检定校准记录及时准确性及工作小结完整性。血

清质控品由南京市疾病预防控制中心实验室自行配

制或购买自北京康彻思坦生物技术有限公司。

1.3 考核方式 由南京市卫计委疾控处委托南京市

疾病预防控制中心艾滋病确证实验室组织和实施。
各筛查实验室每年统一参加艾滋病检测质量管理培

训,领取考核血清,按时完成检测,在规定时间内上交

检测报告、原始记录和质量控制资料等相关文件。南

京市疾病预防控制中心通过每年抽取部分实验室或

两年全覆盖的方式组织专家进行现场督导工作[8]。

1.4 评价标准 现场督导和血清考核各50分。其

中现场督导部分具体分值如下:人员数量和培训占5
分,实验室布局10分,仪器设备5分,生物安全10
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分,质控资料5分,原始记录10分,日常检查5分。
血清考核结果具体分值如下:结果准确性25分,报告

规范性10分(含报告单抬头、报告单结果手填、报告

单审核者无手签、公章、是否阴性复检、报告单送检单

位填写正确等),报告完整性15分(含设备检定、质量

控制、原始记录、年度总结)。

2 结  果

  2011-2014年分别有41、47、58、44家检测实验

室在考评中获得满分,自2015年起由于对原始资料

规范性要求的提高,故2015年没有满分实验室,90分

以上的实验室占55.41%,2016、2017年90分及以上

实验室分别占76.90%和90.50%。血液中心、市级

医院和区县疾控7年总满分率分别为89.19%、85.
11%和83.33%,高于其他实验室。

2.1 艾滋病网络实验室构成、分布 2011-2017年

南京市经卫生行政部门批准备案的艾滋病初筛实验

室从72
 

家发展至
 

77家,包括省、市、区级医疗机构,
采供血机构,区疾控,厂矿企业医院等,增加的检测机

构为1家省级医院,1家检测所,3家妇幼保健所及2
家区级医院,另有4家区级疾控随行政区域重新划分

合并为2家。

2.2 艾 滋 病 网 络 实 验 室 HIV 样 本 检 测 情 况 
2011-2017年南京市艾滋病筛查实验室送检至市疾

控中心的总标本量
 

7
 

576份,确证阳性标本5
 

017份,
血液中心送检标本确证阳性率最低(27.34%),戒毒

所送检标本确证阳性率最高(96.23%)。筛查实验室

每年具体送检数和阳性数见表1。

2.3 艾滋病网络实验室现场督导结果 2011-2015
年通过每年抽检部分艾滋病筛查实验室的方式进行

现场督导,2016-2017两年对全部77家实验室全覆

盖督导,具体情况为绝大多数实验室具备适宜的面

积,三区布局合理,清洁区、半污染区和污染区分开,
仪器设备均按操作流程摆放,能够满足 HIV抗体检

测工作要求,并做到定期进行维护校准,保证仪器正

常运转,有效地防止了交叉性污染的发生。绝大多数

年份所有筛查实验室能够按要求参加南京市疾控中

心组织的检测质量管理培训,培训合格后持证上岗工

作。各实验室均配备有2种合格的 HIV抗体检测试

剂,复检试剂符合规定要求。绝大多数实验室每次实

验均设有阳性对照、阴性对照、外部对照和空白对照,
对检测结果判定、表述正确。大多数筛查实验室建立

了相关的生物安全守则,并制定了职业暴露的应急处

理流程,依据健康监护制度的规定,每年对工作人员

开展健康检查,建立人员的健康档案,留存检测人员

的监护标本。多数实验室建立了相关标准操作文件,
按照标准操作文件开展检测工作。现场督导各项指

标具体符合率见表2。

2.4 艾滋病网络实验室血清考评结果 所有筛查实

验室每年均参与了血清盲样考核,按期上报考核结

果,结果准确率为100%。绝大部分实验室能够依据

《全国艾滋病检测技术规范》(2009版和2015版)、《江
苏省艾滋病检测管理办法》及《南京地区艾滋病检测

工作督查评分标准》,对照标准操作文件进行样本检

测,并且检测试剂的选择、检验的流程符合规范要求,
多数筛查实验室能够做到原始记录完整、规范,在规

定的检测时限内出具报告,报告符合相关要求。近

2~3年由于对原始记录和质控记录的规范性要求的

提高,各筛查实验室在报告规范性、质控和原始记录

的完整性等项目的得分较前几年有明显下降。血清

考评结果具体符合率见表3。
表1  南京市2011-2017年艾滋病筛查实验室

   标本送检情况

年份(年) 送检数(n) 阳性数(n) 阳性率(%)

2011 794 467 58.82

2012 941 588 62.49

2013 916 616 67.25

2014 1
 

086 772 71.09

2015 1
 

243 872 70.15

2016 1
 

272 874 68.71

2017 1
 

324 828 62.54

表2  2011-2017年南京市艾滋病筛查实验室现场督导结果

年份(年)
抽检实验室

数量(n)
人员(%)

实验室布局

(%)

仪器设备

(%)

生物安全

(%)

质控资料

(%)

原始记录

(%)

日常检查

(%)

2011 39 100.00 94.87 92.31 100.00 97.44 100.00 97.44

2012 27 100.00 88.89 77.78 100.00 100.00 100.00 100.00

2013 42 97.62 100.00 92.86 97.62 95.24 97.62 97.62

2014 42 100.00 100.00 100.00 100.00 97.62 100.00 100.00

2015 46 100.00 100.00 91.30 100.00 100.00 97.83 100.00

2016-2017 77 100.00 97.40 89.61 83.12 51.95 85.70 100.00
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表3  2011-2017年南京市艾滋病筛查实验室血清考评结果

年份

(年)

参评实验室

数量(n)

结果正确

(%)

报告规范性

(%)

仪器设备检定

(%)

质量控制

(%)

原始记录

(%)

年度总结

(%)

2011 72 100.00 76.39 100.00 100.00 97.22 97.22

2012 72 100.00 91.67 100.00 90.28 86.11 100.00

2013 72 100.00 90.28 95.83 98.61 90.28 100.00

2014 73 100.00 89.04 98.63 94.52 82.19 100.00

2015 74 100.00 66.22 100.00 77.03 82.43 100.00

2016 78 100.00 46.15 82.05 62.82 47.44 98.72

2017 77 100.00 46.75 67.53 53.25 54.55 97.40

3 讨  论

  通过历年艾滋病网络实验室的考评工作的开展,
艾滋病检测工作能力总体水平不断提升,同时工作中

的各种不足之处也逐步显现。各年考评工作结果的

及时反馈和改进,有效地推动了本市艾滋病网络实验

室的发展[9-10]。

2011-2017年南京市艾滋病筛查实验室由72家

发展至77家,公立二级和三级医院全部设有艾滋病

筛查实验室,由于行政区域的重新划分区级疾病预防

控制中心减少了两家,新增了数家妇幼机构、检测所、
省级和区级医疗机构的筛查实验室。两家血液中心

在历年的考评中成绩优秀,因采血机构内部实行的是

垂直管理,在其内部考核中原始资料已逐步完善,各
种记录也相对完整、规范。市级医院采取的是院长负

责制,艾滋病考评结果与奖励制度相挂钩,单位和检

测人员重视程度更高,故市级医疗机构在每年的考核

中成绩仅次于血液中心。区级疾病预防控制中心同

属疾病预防控制系统,工作上出现的问题更方便及时

沟通和改进,在考评中成绩也相对较好。其他类别的

筛查实验室在历年的考评中总体成绩相对较差,以后

的工作中可以借鉴上述几种实验室的管理方法,提高

检测质量。

2015年艾滋病检测技术规范从2009版变更为

2015版,2009版的重复实验试剂为原试剂加另一种

或另两种试剂,2015版在2009版的基础上增加了可

用原试剂复检两次,最大限度地减少了漏检的发生,
同时也增加了初筛有反应样本的送检数量,加之近年

来越来越多的艾滋病筛查实验室采用化学发光法,化
学发光法假阳性率较酶联免疫吸附法高[11-13],使得自

2015年来虽然各筛查实验室送检的初筛有反应标本

数量继续上升,但确证阳性率有所回落,由2015年的

70.15%下降至2017年的62.54%。
随着艾滋病筛查实验室质量控制工作的持续开

展,以及考核工作细则的逐步细化和规范化,近2~3
年原始记录、质控资料的完整性和规范性方面考评总

体成绩出现了比较明显下降;为了解决以上问题,已
在近两年的实验室质量管理培训和现场督导中把原

始记录、质控资料的完整性和规范性列为重点培训和

检查项目[14]。部分实验室人员流动、重视程度不够及

实验室随行政区域划分重新合并等因素也是导致考

评成绩下降的重要原因;每年考评专家组成人员的变

动,主观性造成的偏差是成绩下降的另一个原因,在
以后的工作中需要尽可能的改进和避免[15]。

综上所述,南京市艾滋病网络实验室在总体发展

良好的基础上,还存在着一些问题,主要表现在原始

资料的完善和规范性上,有待进一步提高和加强,在
以后的工作中还需继续保持牢固的生物安全意识,做
好检测人员更换的顺利交接和培训工作,确保艾滋病

检测工作的有序进行。
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高职院校医学检验技术专业多元化就业趋势及应对策略*

王 挺,周晓俊,韦德祥,韩明飞

(上海城建职业学院,上海
 

201400)

  摘 要:该文对高职院校医学检验技术专业毕业生就业岗位的多元化趋势进行了分析和探讨,并提出构建

“三位一体,一个中心,双元拓展,四层递进”人才培养模式,开展模拟真实工作场景的标准化实训,实施“医

院+”多站式企业见习、实习形式等应对策略,以适应学生多元化就业的需要。
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  近年来,随着医疗体制改革的深化和医学模式的

转变,医学检验技术专业毕业生的就业态势发生了很

大的变化。从毕业生跟踪调查结果来看,高职院校医

学检验技术专业学生就业呈现多元化趋势,毕业生中

技术熟练的复合型、一专多能型人才更易受到用人单

位的青睐。毕业生就业多元化的趋势对学生职业能

力的培养提出了更高的要求,对职业院校医学检验技

术人才培养方案的改革也提出了新的挑战。
1 医学检验技术专业毕业生多元化就业已成为必然

趋势

1.1 产业结构调整和新兴产业的出现提供了大量的

工作岗位 随着近年来医疗体制和模式的改革和第

三方医学检验市场的扩大,与医学检验相关的体外诊

断试剂生产、销售和技术服务和支持等企业得到快速

发展,形成体外诊断(IVD)产业链,衍生了大量的新生

岗位,如各医药医疗诊断产品生产、销售人员、驻场工

程师、市场专员、实验室检验员等岗位。以医学独立

实验室和第三方检验为主的相关企业的迅猛发展又

为 医 学 检 验 技 术 专 业 毕 业 生 释 放 了 大 量 的 就 业

机会[1]。

1.2 新医改形势下大学生的就业观念出现多元化倾

向 随着新医疗体制改革的逐步深入,公立医院的经

营机制从事业单位管理转向企业化管理,医院和企业

之间人才流动加快,带动了毕业生就业观念发生改

变,选择进入第三方检验公司或体外诊断(IVD)企业

的毕业生逐年递增。新一代大学生思维活跃,对网络

信息、人工智能等新生事物接受能力强,有较强的独

立思考能力,这也是他们选择多元化就业的另外一个

主要原因。
2 目前人才培养过程中影响毕业生多元化就业的主

要问题

2.1 教学内容设置不合理 传统的医学检验技术专

业人才培养面向是医院检验科,主要目标岗位是门

诊、急诊、生化、微生物及免疫学检验等岗位,没有顾

及企业对人才的需求情况,更没有设置与企业岗位相

关的实训课程。一旦毕业生到企业就业,就会出现明

显的知识和能力短板,导致毕业生职业能力与市场需

求明显脱节的现象[2]。
2.2 教学过程脱离实际工作流程 在传统的实训过

程中,专业课程之间独立设计实训内容,实训教学多
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