
制!并参加室间质量评价与比对!才能保证便携式血糖检测仪

在临床上得到更好的应用%
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摘
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要"目的
"

系统地介绍美国政府对临床检验项目管理及质量控制的要求"更好地管理我国临床检验项目%方法
"

查阅美

国各监督机构对临床检验的实验室管理标准"提炼出各机构对临床检验项目的管理及对临床检验的质量控制要求%结果
"

Y9?7

和
YA97

依据美国临床实验室改进修正法案基于试验的复杂性将临床检验项目分为豁免试验$人工镜检试验$中度复杂试验和

高度复杂试验"并对不同类型的试验提出了具体的质量控制要求%结论
"

对
6

家美国机构各自对临床检验项目的管理要求的理

解有助于更好地实施卫生部颁布实施的'医疗机构临床实验室管理办法(%
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在美国进行临床实验检验!必须符合
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年美国临床实

验室改进修正案*
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,对所有实验室检测规定的最低标准!

包括质量控制的具体规定-

!

.

+也可以选择相关专业权威机构所

设定的行业标准或相关法规!如美国医疗保险制度和公共医疗

补助制服务中心*
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,相关标准检查任何规模的实验

室!包括医生办公实验室%办公实验室认可委员会*
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P
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YA97

,!遵守与之紧密

相关的
Y9?7

规定检查医生办公实验室+医疗机构联合评审委

员会*
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DY7CA

,!检查医院或医疗机构的实验室+美国病理学

家学会实验室认可计划*
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,!主要检查大型的

实验室%
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"

YF:

和
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对质控的要求

本文首先讨论的重点是
Y9?7[%%

和
YA97

的法规-

!

.

%

Y9?7[)%%

对以下
6

种类型的试验作出了质控规定'豁免试验&

镜检试验&中度复杂试验&高度复杂试验%关于复杂性试验的

信息可从美国疾病预防控制中心的网站*
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,上获得!每种类型的试验对于人

员&质量控制&质量保证&能力验证等有不同的监管要求%*

!

,

豁免试验'该类型的试验在法规上要求最少%按照
Y9?7

和

YA97

的规定!对于每
!

位执行豁免试验人员的最低要求就是

遵循厂商的质量控制要求%如果厂家没有要求!则可按照良好

的实验室规范*

.

44H=,E4>,+4>

PO

>,3+13G0

!

U9X

,的要求%这些

法规没有具体的质控要求%

U9X

要求在报告患者结果之前要

检测质控品&记录质控结果并审核其正确性%*

'

,人工镜检

*

O

>4M1HG>

O

G>@4>5GH513>4034

OP

!

XXF

,'属于中度复杂试验!是

由内科医生&牙医&护士&助产士和助理医生等进行操作的显微

镜学检测!完成试验的主要仪器就是显微镜%在
XXF

的

Y9?7

认证中有
"

项试验属于豁免试验%*

$

,中度复杂试验'

实验室开展的检测项目中大约有
*(8

属于中度复杂试验%

Y9?7[%%

的
<

章对该类检测项目的质量控制作出了要求%一

般质量控制要求*中度或高度复杂试验或两者,实验室必须制

定并遵守书面的质量控制程序文件来监测和评估每种分析检

测方法过程中的质量!以确保检测结果和报告的准确性和可靠

性%还规定了未修改的中度复杂试验项目的具体要求-

!)'

.

!包

括遵循厂家说明书+具有方法的操作程序指南来指导员工如何

进行试验检测和结果报告+至少每
#

个月执行
!

次文件记录校

准程序或检查校准+每天检测工作中至少检测
'

个浓度浓度水

平的质控物并做记录+执行并文件记录任何适当的专业和亚专

业的质控程序+执行并文件记录纠正措施%对于某些试验如血

气&血液学和凝血等试验!

Y9?7

要求有额外的质量控制!血气

要求至少每
%I

检测过程中检测
!

份质控品或者仪器至少每
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进行
!

次"自动校准#!要求每批*

!

批不能超过
'6I

,做

!

次校准和
!

次质控+自动化的血液学和凝血检测系统要求每

工作
%I

或更换试剂时检测
'

个水平的质控品+使用血球计数

器手工进行细胞计数时对样本应进行
'

份检测!并且每
%I

做

!

次质控+手工检测凝血项目时!每个实验员必须在检测患者

标本或每次更换试剂之前检测
'

个浓度水平的质控品!并且患

者样本和质控品必须进行双份检测+定性试验的内置控制是由

带有至少
!

份阳性和
!

份阴性质控品的具有资质的试剂盒提

供的!美国病理学家学会*

Y4==G

.

G4@75G>13,-X,+I4=4

.

10+0

!

Y7X

,规定每天应做阳性*外部,和阴性*外部,质控%总之!质

量控制结果和对于失控结果的具体纠正措施的文件记录必须

能提供给检查人员%*

6

,高度复杂试验'该类型试验包括由实

验室改良或实验室自行开发的检测项目%按照
Y9?7

和
YA)

97

要求!所有实验室必须遵守一般质量控制要求!并为每项

高度复杂试验作出了规定!实验室必须满足所有适用标准*

<

部分,%对于统计质量控制!实验室必须遵循'在常规条件下执

行质量控制程序来监测方法或检测系统的稳定性!质控物和校

准品为间接评估患者试验结果的准确度和精密度提供了方法+

自建方法&修改生产厂商检测程序的方法!或还没有经过食品

与药品管理局批准的方法!当要满足
Y9?7

一般质量控制要求

时*所有高度复杂试验的方法,!实验室在确定了试验校准或控

制物的数量&类型和频次后必须评价仪器和试剂的稳定性及操

作人员的变异性!并建立用于监测在患者标本检测过程中试验

性能的可接受标准+实验室所采用的方法学和仪器相应的标定

值可作为靶值!并且实验室需要进行验证+非定值质控物的统

计参数必须与校准物以及之前已确定了的统计参数的质控物

一起检测之后进行确定+在报告患者标本试验结果之前!质控

结果必须满足实验室可接受的标准!实验室选定的特定的控制

界限或质控规则%

@

"

DY7CA

的质量控制要求

该要求与
Y9?7[%%

的要求相同!而且
YA97

的要求也适

用于
DY7CA

%按照
DY7CA

的规定!质量控制的目的是使实

验室的检测结果达到规定的质量!并产生最好的检测结果及结

论-

$)6

.

%还为不同类别的试验项目制定了其他的要求%

@2?

"

DY7CA

与豁免试验
"

DY7CA

承认
Y9?7[%%

规定的豁

免试验!但还包括其他的质量控制要求'规定了质量控制检查

至少满足厂商的最低建议*当没有规定质量控制要求时!检测

机构必须制定相应的程序,+维护适当的质量控制和试验记录+

所有检测人员的培训和持续能力的证明+证明所有的检测人员

容易获取现行有效书面的质量控制和纠正措施的程序文件+质

量控制记录的维护!包括分析人员&质控记录&仪器及仪器故

障!以及患者的试验结果+对于血糖!每天进行的血糖检测要求

至少做
'

个浓度水平的质控物%质量控制关注的是使用的每

台仪器!并不是具体执行的某项试验%因此!并不是所有的检

测人员需要常规地执行质量控制!但是在检测患者样本之前必

须通过质量控制确认每台仪器%

@2@

"

DY7CA

与中度复杂试验
"

对于中度复杂试验!

DY7CA

大部分都遵循
Y9?7[%%

!并强制要求与
Y9?7[%%

和
YA97

一样

的
*

项质量控制要求!同时也接受电子质控%

@2A

"

DY7CA

与高度复杂试验
"

对于高度复杂试验以及任何

修改的中度复杂试验*包括不遵循厂商说明书的试验,和实验

室自建试验!检测场所必须执行所有的
Y9?7

质量控制要求%

A

"

Y7X)97X

质量控制要求

Y7X)97X

基本观点是所有的临床实验室检测项目都需

要遵循
Y9?7[%%

对高度复杂试验规定的要求%除了所有的试

验必须包括质控物外!所有的临床实验室的检测项目同时也要

遵循
Y9?7

关于数量和频次的要求%目前!对于床旁检测试验

*

O

41-+4@3,>G+G0+1-

.

!

XAY;

,!

Y7X

承认可接受的备选的*电

子,质量控制%除了电子质控外!

Y7X

要求与检测患者样本用

相同的方式检测质控样本%定性试验*甚至具有内置控制的试

验,需要每天用阳性和阴性质控进行评价%对于所有的试验!

Y7X)97X

要求审核跟踪!要将患者的结果与分析人员&仪器

和质量控制结合在一起-

(

.

%另外!如果主管不在现场!质量控

制计划应在下
!

个工作班次显示出文件审核的证据!并且至少

每周
!

次由技术主管进行审核%
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