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全面质量控制方法在生化室内

质量控制中的应用
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【摘要】 目的通过深入了解临床生化室内质量控制失控的原因，分析全面质量控制方法在生化室中

的应用价值，以确保质控效果。方法分析总结本院检验科工作人员的临床经验，参考文献资料对分析得

出的研究成果进行归纳总结。结果临床生化室内质量控制失控的原因包括试剂原因、仪器原因、人为原

因、实验室原因等，通过重视检验人员的培训与监督，以及管理试剂、仪器、实验室环境的方法，能够规避质

量失控的风险。结论提高临床工作人员的实验室操作和管理人员的素质，加强室内质量控制，可有效预

防生化室质量失控。
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[Abstract]Objective To analyze the application of total quality control method in biochemical room

by in-depth understanding of the reasons of quality control in clinical biochemical chamber，SO as to ensure the

quality control effect．Methods The clinical experience of the staff of the laboratory department was analyzed

and summarized，and the resuhs of the analysis were summarized．Results The reasons for the loss of control

of clinical bioehemieM indoor qualiu control include the reasons of reagents，the reasons of the instrument，the

cause of the human being，the reasons of the laboratory，etc．，by paying attention to the training and supervision

of the inspectors，and the method of managing the reagents，instruments and laboratory environment，risk．

Conclusion To improve the laboratory staff and the quality of management personnel，strengthen the indoor quality

control，can effectively prevent the quality of biochemical chamber out of contr01．
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检验科是一个连接临床医学与基础医学的科

室，主要工作内容是负责医院内接诊患者的标本检

验，其中包括生化检查、免疫检查、微生物检查三方

面。检验科中的生化实验室是将质量要求、科学理

论作为准则，将患者要求与服务态度作为中心的综

合科室，可为临床诊断、防治疾病提供实验理论依

据⋯。但是检验科日常工作具有多样性、复杂性、

重复性的特点，不可避免的会出现不同程度误差∽一，

要想取得可靠的实验结果，必须要建立健全室内质

控系统¨，3|。本研究将就全面控制质量方法应用在

生化室内控制中的作用进行分析，报告如下。

1针对于质量控制产品的选择

质量控制产品是一种类似于患者标本的材料。

理想的质量控制产品是用人体的血清、尿液、脑髓

液等制备，其形态可以是液体或是冻干的材料。为

了做好质量控制的统计过程，必须选择合理的控制

品。控制品的性能包括其稳定性、瓶间差、定值与

非定值、分析物水平、预处理等¨'4|。本院生化室使

用的是Et本生产的日立7180型便捷式全自动生化

分析仪，选用质控血(英国Randox Laboratories公司

生产)，质控物制作时用去离子水5 mL复溶后分别

装在10只密封试管内，每只存放0．5 mL，置人一20℃

下冷冻保存。检验人员在使用前需了解产品说明

书、注意事项等，所有质控物要求在14 d内需使用

完，实验预准备前解冻质控品即可，质控血清靶值

(定值、非定值)应自行进行常规测定，由于生化室使
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用的仪器、试剂以及校准品各有差异，因此直接采

用质控血清厂家提供的靶值会有一定的偏差‘5-6]。

本院常见的质量控制项目和实验数据如表1所示。

表1质控项目与实验数据

项目 实验方法 靶值计算靶值标准差计算标准差

谷丙转氨酶

尿酸

肌酐

总胆红素

速率法

酶法

酶法

酶法

32．oo

344．96

127．19

35．25

31．69

345．00

127．19

35．26

3．20

34．55

12．45

3．52

1．98

35．60

2．48

2．01

确定靶值可分为两个部分：先确定暂定的靶值，

一般以检验人员多次、独立测定的靶值均值来作为

暂定靶值，当做次靶值进行质量控制；将生化室长

期积累的均值作为Et后长期质控的靶值，但是靶值

还是需要不断调整。需强调的是，室内质控的靶值

是不能够将定值的质控血清代替校准品使用的。

2质量控制方法失控的原因

2．1试剂原因

2．1．1首先，试剂过期导致质控失控拍。7 J。医院采

购部门在预测购买生化室试剂时，对医院接诊的患

者人数无法进行完全正确的把控，有时大批量购进

试剂，但是使用的进度缓慢，容易造成试剂放置过期

的情况。过期的试剂会造成检验结果不可靠、不准

确，会误导临床诊断，甚至危及患者的健康与生命。

2．1．2其次，试剂变质。大部分的试剂需要冷冻干

燥、密封保存，试剂贮存不当会导致其变质，如将试

剂充分暴露于空气中或长期室温放置。

2．2仪器原因

2．2．1全自动生化仪出现卡针隋况。这种情况多由

于仪器在运转的过程中有障碍物，仪器在工作时碰

撞机械臂所致。

2．2．2仪器出现光源灯老化的情况。连续发光的热

光源易出现老化的情况，会明显造成实验数据的重

复性差。

2．2．3出现杯空白报警的情况。杯空白水量不充足

或废液有遗漏时会出现这种情况。

2．3人为因素检验人员没有将生化室复溶后的

质控血清及时放置于冷冻环境，人员业务素质不高，

质量安全意识淡薄，没有按照检查标准定期对库存

试剂进行检查和养护，发现过期、变质的试剂未做

好报损清理工作。检验人员没有定期校准仪器，维

护不当可直接影响到仪器的性能，从而造成检验报

告的失误¨曲1。

2．4实验室原因实验室的设置、工作环境、用水
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不符合规定。首先是实验室温度、湿度异常、工作

环境杂乱不堪，台面有明显灰尘，地面脏乱。其次是

生化室用水不达标，实验室用水分为一级、二级、三

级等不同等级，一级用水适用于要求严格的分析试

验，如果用水不达标可直接影响实验数据¨’10 J。

3应用全面质量方法

3．1重视检验人员的培训与监督

3．1．1生化室检验人员的业务素质与道德素质是生

化室检验的重要保障，针对提高检验人员的业务素

质可从以下方面人手：第一方面，由临床经验丰富

的人员组织业务培训，要求检验人员掌握生化检验

工作流程、检验项目、实验室质量控制要素。熟悉

实验室信息管理系统的运行要求，了解检测系统的

矫正以及性能参数的验证o 11-12]。在单个检验中，需

要明确诊断和治疗，评价检验项目对应所反映器官

的生理功能，了解体质物质的排出量。组合检验应

体现出现代临床医学的需要，例如，血气分析仪可分

析氧分压(PO：)、二氧化碳分压(PCO：)、pH值3个

参数，由此计算出其他气体以及酸碱平衡诊断指标。

第二方面，进行监督工作。生化检验的流程包括检

验前(医生申请、患者准备、标本采集与验收)、检验

中(标本处理与检测、数据确认、结果审核)、检验后

(结果报告、标本保存、信息反馈、质量改进)各环

节，检验人员可组成监督小组，采用类似护理记录单

的三查八对¨引和质量控制图¨4 o等方法进行检查，

相互监督检验流程，达到全面质量控制的目的，医院

可制定相应的奖惩制度¨p16 J。

3．1．2在职业道德方面，引导检验人员树立良好的

职业道德，遵循道德准则，以高度的责任心对待检验

工作，减少人为因素造成的实验数据误差。首先建立

完善激励约束机制，促进职业道德的健康发展。其

次将生化室人员的职业道德直接关联到奖金、升职

的事情上，以“利益”监督工作人员的道德素质¨7I。

3．2管理试剂、仪器、实验室环境

3．2．1在试剂方面，稳定性是控制品最重要的指标。

所有的控制品存在变化、不稳定是绝对的，而不变

化与稳定则是相对的。生产厂商在设定定值的时候

预期范围很广，这个设定已经包含了控制品的缓慢

变化，造成实际检测值偏离初始均值的情况，产品的

稳定性可以从复溶性能、浑浊表现等反映出来。在

合理的、正常的情况下，控制品至少稳定1。2年，

因此对试剂进行管理非常重要。首先失效期短的试

剂不允许入库，对保质期的时间进行严格的把控；
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其次，购进试剂需要遵循小批量购进的原则，医院采

购办工作人员切不可贪图省事大批量的购进试剂，

尤其是对于检验科业务量较小的项目，可根据经验

将不常用的试剂归纳总结，采用小批订购以保障试

剂的安全有效性；最后，定期查看与清理库存，检查

出过期、变质的试剂一定要及时报损处理。

3．2．2在仪器方面，针对仪器保养与维护制定管理

措施，定期检测与保养仪器；出现故障及时与厂家

联系，或在能力范围内由医院相关部门进行处理、

保养仪器，保障仪器的正常运行也够保证检验结果

的准确性。几种常见的仪器故障处理方法包括：当

仪器发生卡针情况时打开针上臂松开针固定螺母后

将探针抬起，仪器复位后重新安装探针，切忌不得强

行推拉针杆，以免针内壁损坏后影响加液量。在比

色杯并未老化或是划伤的前提下，清洗后仍然反复

出现报警现象就应检查清洗系统，观察杯空白水量

是否充足。漏液情况说明流路存在堵塞情况，需要

用15％次氯酸溶液进行清洗。1 8I。

3．2．3全面管理生化室环境。需要对实验室进行通

风，尽量避免灰尘的堆积，可以开启的窗户需设置小

网格的防虫纱窗。室内温度需要控制在18—30 cC，

温度过低需要电暖气加热，过高需要空调制冷，合适

的温度是保证仪器正常运转的前提，能够确保检验

结果的正确性。保存试剂的冰箱冷藏室温度应维持

在2～8℃，冷冻室温度在一20℃±2℃之间。冰箱

放置温度计，生化室检验人员工作前需监测冰箱的

温度。需要将清洁区与污染区分开，清洁区主要是

生化记录的保存区、试剂的保存区、检查报告的审

核区等；污染区主要指的是医疗废弃物区。两个区

域在工作时一定要严格把控，忌交叉感染，检验科生

化室可用消毒剂打扫。

4总结

全面质量管理广义上是指一个组织以全员参与

作为基础，以质量作为中心内容的一种管理途径，应

用在生化室中是一种长期性的管理途径。质量是临

床实验室的生命动力，生化室内工作人员在质量控

制的过程中需及时发现问题、解决问题，保证生化

室工作的平稳运行。生化全项检查项目多达42项，

包括标肝肾功能、心肌酶谱、血糖血脂、微量元素以

及电解质等，检查项目涵盖广，对医院的平稳运行具

有保障作用。
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