
!个案与短篇!

采供血机构实验室禗质量管理

陈成进

"广西壮族自治区钦州市中心血站检验科
!

1)1+++

%

!!

!"#

%

%+'),(,

*

=

'>??@'%(*)$4%)+'&+%%'+&'+*,

文献标识码"

"

文章编号"

%(*)$4%)+

"

&+%%

%

+&$+&2($+&

!!

血站是采供血禗惟一合法机构!担负着向临床提供血液及

血液制品的重任!确保其质量是血站工作禗中心内容(血液检

验是保证临床用血安全!防止经血传播禗关键(血站需按照卫

生部1血站实验室质量管理规范2

&

%

'禗要求!建立实验室质量体

系!全面提升血站实验室禗质量管理和检测水平!确保检测准

确性!为临床提供安全有效禗血液及血液制品(笔者就血站实

验室管理提出部分见解与同仁共享(

C

!

检查前过程的管理

C'C

!

标本采集)运输和处理
!

工作人员在标本采集过程中必

须认真核对献血者姓名)血型!并与血袋条形码复核!防止留样

错误#留取的血样"

16Z

$需置于带盖禗抗凝管内!保证标本无

渗漏)无污染#保证在
&

"

2[

禗环境下进行运输!并防止剧烈

振荡和血样流出(如不能立刻检验!则须于
&

"

2[

条件下保

存血样!且不超过
)I

(应在
)1++H

*

6>@

条件下离心
16>@

以

分离血清&

&

'

(检验标本前严格检查标本有无微生物污染)严重

溶血)脂血)黄疸等!如标本不符合要求则必须重新留取标本(

不能使用未完全凝固禗标本!严重溶血和脂血会造成结果假

阳性(

C'D

!

检测环境
!

实验室禗建筑与设施应符合1实验室生物安

全通用要求2

&

)

'和1微生物和生物医学实验室生物安全通用准

则2

&

4

'禗规定(实验室布局要合理!分污染区)半污染区和清洁

区!根据检测流程和检测项目分设检测作业区!至少包括样本

接收)处理和储存区!试剂储存区!检测区!不同类型检测项目

作业区!并采取措施防止交叉污染&

%

'

(实验室温度应控制在

%2

"

&1[

!湿度在
)+3

"

2+3

(

C'E

!

检测设备
!

建议建立设备台帐!专人负责!定期进行设备

校验)维护!标识仪器校准状态!确保冰箱)水浴箱和恒温箱禗

温度符合要求(移液器误差不能大于
%+

#

Z

(保证洗板机管

道通畅!无漏液现象!洗板后液体残留量小于
1

#

Z

"以人工拍

板垫纸不湿为宜$!严格按试剂说明书设置洗板次数和浸泡

时间&

1

'

(

C'F

!

试剂禗选择和储存
!

检测试剂必须符合卫生部1血站基

本标准2

&

(

'禗规定!经国家食品药品监督管理局批准且经中国

药品生物制品检定所鉴定合格!贴有防伪标签!选择灵敏度高)

特异性强禗试剂(建议采用检测原理不同的两种试剂检测同

一项目(新批号试剂都需抽检!明确批间差且抽检合格后才能

使用(确保在
&

"

2[

条件下保存试剂!每天定时记录冰箱温

度
)

次!防止因温度异常影响试剂质量(

C'G

!

人员素质要求
!

检验人员应具有医学检验专业知识和技

能!并经过专业技术培训和岗位考核!参加全国采供血机构
&

类岗位考核并取得合格证(检验人员必须接受职业道德规范

培训)血液检测岗位职责相关文件禗培训)相关签名禗工作程

序以及法律责任禗培训!经法定代表人核准后方能上岗(检验

人员必须具备全面禗质量意识)高度禗责任心和认真负责禗工

作态度(

D

!

检测过程禗管理

D'C

!

实验操作及注意事项
!

严格按试剂说明书进行标本检

测(其他注意事项包括%"

%

$加样准确(加样时加样枪要垂直!

快速加样!枪头不能碰到孔壁!避免产生气泡#不能将酶标液滴

在孔壁上!否则易出现假阳性结果("

&

$严格控制孵育时间)温

度"时间短)温度低易漏检弱阳性标本#时间长)温度高易造成

假阳性$("

)

$洗板时每孔均需加满洗液!防止因孔口游离酶未

洗净造成假阳性(不能随意增减洗板次数"增加洗板次数易导

致抗原抗体结合物被洗脱!造成假阴性#减少洗板次数易导致

残留!引起假阳性$("

4

$从冷藏环境中取出的酶标微孔板条取

出需在室温平衡至潮气干后方可使用!未用完禗板条须放入有

干燥剂禗密封袋中保存("

1

$不同批号禗试剂不能混用("

(

$

重视个人安全防护和实验室消毒处理!健全并严格执行消毒隔

离制度(

D'D

!

相关记录的管理
!

相关记录要及时)完整)规范)全面!重

视记录的收集)整理和保存!建立和保持完整的检测记录和记

录控制程序(记录的种类至少应包括标本登记)处理)保存)销

毁记录!试剂管理及使用记录!检测结果分析记录!质量控制记

录!实验失控分析记录!实验室安全记录!仪器使用)维护和校

准记录!医疗废物处理记录!冰箱温度记录等(记录书写须字

迹清晰(更改相关记录时不能对原纪录进行涂抹)销毁等!需

注明更改内容)原因和日期!并在更改处签名确认(记录应由

专人负责整理!定期集中归档!交档案室保存(按1血站管理办

法2

&

*

'的规定!检测记录至少保存
%+

年(

D'E

!

室内质量控制
!

室内质量控制的目的是确保检测结果的

精密度)准确度和发现可能出现的差错!是保证检测结果质量

的重要措施(使用低值的室内质控品!一般以该试剂临界值的

&

"

)

倍为宜(使用室内质控品前要进行确认!确保符合预期

使用要求(建立室内质量控制程序可以保证检验结果达到预

期禗质量标准!应包括质控品质量要求)质控品使用前确认)实

施质控禗频次)质控规则禗选定等(质控品与标本应同时)在

相同条件下检测(如果高值失控!而本批次标本没有阳性结

果!可以不重新检测#如本批次次检出阳性标本!只需重测阳性

标本(如果低值失控!则须重测所有标本及质控品(建立室内

质控图!根据质控规则判断是否失控!发现失控须立即查找原

因(定期对室内质控数据进行统计学处理和评价(

D'F

!

室间质量评价
!

室间质评是对实验室检测能力和相关检

测方法的评价!能客观反映实验室技术状态)整体检验能力和

工作人员能力水平!有助于确定检验方法是否有效(参与室间

质评可以找出实验室存在的不足并加以改进!有利于不断提高

实验室的检测水平(

D'G

!

结果禗判断
!

初筛结果为阳性时!须从血袋上剪下辫子

管!用两种不同试剂进行双孔复查!只要任意一孔呈阳性或在
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-灰区.范围内!出具阳性报告"抗
$:Y;

除外$(
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!

检测后过程禗管理

E'C

!

报告签发禗管理
!

检验结果禗分析和判断应由经过培训

和考核)能够胜任并得到授权禗技术人员进行(签发报告前需

对检测过程及关键控制点进行检查!以确定结果禗正确性和有

效性(检验报告至少包括实验室名称)标本信息)标本送检日

期)项目)方法)结论)检测者签名)复核者签名和日期(检出

抗
$:Y;

阳性标本时必须进行疫情报告(完成检测标本应妥善

保存!全血标本需在
&

"

2[

条件下保存至全血或成分血失效!

血清*血浆标本需在
T&+[

条件下保存至全血或成分血期满

后
&

年(阳性标本和阴性标本保存于不同禗冰箱(阳性标本

保存期满后必须焚烧!并做好记录(

E'D

!

废弃物处理及实验室消毒
!

检测工作完成后须对所有废

弃物进行进行分类收集!并严格按医疗废物禗管理程序进行处

理(医疗废物须由专人安全运至消毒室经高压处理后再焚烧(

使用消毒液对所有相关场所"包括台面和地面$进行消毒(

F

!

结
!!

语

实验室检测前)中)后
)

个过程都十分重要!尤其是实验操

作)记录登记和质量控制(所有过程都必须遵守1血站实验室

质量管理规范2!重视各个关键控制点和每个细节(只有加强

实验室管理)健全质量体系!才能保证检验结果禗准确(
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二聚体&血栓调节蛋白联合检测对脑梗死患者的临床意义

张立中!陈洪山!华
!

俊!靳
!

楠

"山东省高唐县人民医院检验科
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0$

二聚体"

0$0

$是交联纤维蛋白经纤溶酶作用后的终末

产物!可反映体内病理性凝血与纤溶的变化!其血浓度升高反

映凝血和纤溶系统的激活!是反映血栓前状态和血栓形成的分

子标志物之一&

%

'

(血栓调节蛋白"

8/

$是一种凝血酶调节蛋

白!能通过激活凝血酶而激活蛋白
"

"

!"

$!进而发挥抗凝和促

纤溶作用(本研究将探讨两者联合检测对脑梗死患者的临床

意义(

C

!

材料与方法

C'C

!

研究对象
!

"

%

$脑梗死患者组%本院神经内科收治的脑梗

死患者
1(

例!均符合全国第四届脑血管病学术会议修订的诊

断标准&

&

'

!并经头颅
"8

或
/#Y

证实(所有患者均排除急性

心肌梗死)凝血功能异常)急性感染性疾病及肝肾疾病(梗死

灶体积"

;

$按
!OFF>K>@A

公式计算&梗死灶体积"

K6

)

$

^

长径
W

短径
W

梗死层面数*
&

'!小梗死灶组
%&

例"

;

&

4K6

)

$!中梗死

灶组
&(

例"

4K6

)

%

;

&

%+K6

)

$!大梗死灶组
%2

例"

;

'

%+K6

)

$("

&

$健康对照组%本院体检健康者
4+

例!均排除血液

性疾病诊断!无心)肝)肾病史!无服药史!各项生化指标正常(

C'D

!

方法
!

"

%

$标本采集%脑梗死组患者在急性期"

)I

内$和

恢复期分别采取晨起空腹静脉血!以
%+,66AF

*

Z

枸椽酸钠为

抗凝剂!

,+6>@

内分离血浆并于
T*+ [

保存待检!检测前

)*[

水浴解冻(相同方法采集健康对照组标本("

&

$仪器与

试剂%

0$0

检测采用日本西森美康
"-$%1++

全自动血凝仪及

配套试剂#

8/

免疫酶标试剂盒由美国
Y/b.YP0

公司生产(

均严格按说明书进行操作(

C'E

!

统计学处理
!

数据以"

Nj/

$表示!均数比较采用
0

检验!

%

&

+'+1

时差异有统计学意义(

D

!

结
!!

果

D'C

!

脑梗死患者不同时期及对照组检测结果见表
%

(

D'D

!

不同梗死灶大小组检测结果见表
&

(

表
%

!!

脑梗死患者不同时期及对照组检测结果

级别
# 0$0

"

6

L

*

Z

$

8/

"

@

L

*

6Z

$

急性期
1(

%'+21j+'12&

"

1'24(j&',4*

"

恢复期
4*

+'%24j+'%21

#

&',1&j%'*+2

#

对照组
4+ +'%*&j+'%)4 &'22%j%'((1

!!

注%与对照组比较!

"

%

&

+'+1

!

#

%

'

+'+1

(

表
&

!!

不同梗死灶大小组检测结果

组别
# 0$0

"

6

L

*

Z

$

8/

"

@

L

*

6Z

$

小梗死灶组
%& +'&,(j+'%2% &'4(&j%'1+&

中梗死灶组
&(

+'22*j+'&21

"

4'+21j&'*+4

"

大梗死灶组
%2

%'%4)j+'*&*

""

1'2(*j)'&,)

""

!!

注%与小梗死灶组比较!

"

%

&

+'+1

!

""

%

&

+'+%

(

E

!

讨
!!

论

本研究结果显示!急性脑梗死患者急性期血浆
0$0

)

8/

水平高于对照组!而恢复期血浆
0$0

)

8/

水平与对照组比较

差异无统计学意义#脑梗死患者血浆
0$0

)

8/

水平与梗死灶

体积呈明显正相关!梗死灶体积大者血浆
0$0

)

8/

水平较梗

死灶小者明显增高(脑梗死导致血浆
0$0

)

8/

水平异常!可

能是由于脑组织损伤释放组织凝血因子以及颅内压升高!通过

神经源性或激素性机制激活凝血!导致体内出现高凝低溶的失

衡状态(发生脑梗死后!患者血液处于不同程度的高凝状态!

并由此形成血管内膜病变或加速血栓形成(本研究结果显示
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