
验研究#临床上应要求重新采样#以得到可信结果'

D8E

!

肌酸激酶同工酶
/U[

$

)fU[

%主要存在于心肌细胞的外

浆层#健 康 人 血 清 中 绝 大 部 分 为 肌 酸 激 酶 同 工 酶
/UU

$

)fUU

%#只有少量的
)fU[

#

)fU[

占总
)f

的含量小于

%P

#绝对值一般不超过
(%

"

*

'如果
)fU[

超过
)f'&P

以

上#有可能是血清中肌酸激酶同工酶
/[[

$

)f[[

%*巨
)f

*腺苷

酸激酶的存在#影响
)fU[

的假性升高'癌症患者*脑梗死患

者*变态反应疾病患者
)fU[

假阳性比例较大#为非心源性

)fU[

活力增高(

>/.

)

'在以往的实验中#发现
)fU[

*直接胆

红素$

[̀

%*

!*-

*肌酐$

)b

%溶血前后检测结果差异有统计学

意义#此次发现差异无统计学意义#这可能与实验方法的不同

有关'另外#溶血除对生化检测结果有影响#还对其他检测项

目产生影响(

7&

)

#涉及范围和影响程度有待进一步研究'
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!质控与标规!

某地区新生儿疾病筛查质量控制与分析

邓耀明!宋兵文!杨白兰!杨晓东!常
!

彪

"湖南省株洲市妇幼保健院(新生儿疾病筛查中心实验室
!

=7(&&>

#

!!

摘
!

要"目的
!

通过对该地区新生儿疾病筛查工作质量进行全面分析!不断提高其筛查工作质量$方法
!

对该市新筛工作分

析前标本质量和分析后疑似阳性病例管理情况进行分析$结果
!

"

7

#自从
(&&%

年
$

月开展以来共筛查
7%'<%$

例!因标本不合

格退回
>%'&

例!占总标本数的
%8%P

'重新采集
'(%&

例!占退回标本的
'>87P

$"

(

#在筛查过程中!共筛查出疑似甲状腺功能减

低症"

)e

#阳性病例
7'&.

例!召回确诊
77&&

例!召回率
>=P

!确诊
)e

患者
>.

例!占召回人数的
>87P

'高促甲状腺激素"

#"e

#

血症
=&(

例!占召回人数的
'$8%P

!正常
$&.

例!占
%%8=P

!另外没有召回的
(&.

例!占可疑阳性病例的
7$P

'可疑苯酮尿症

"

-fO

#阳性病例
7$7

例!召回确诊
7='

例!召回率
>.P

!确诊
-fO

患者
=

例!占召回人数的
(8>P

$结论
!

该市新生儿疾病筛查

工作质量管理做得还不够完善!在以后的工作中要加大工作力度!提高筛查质量$

关键词"婴儿!新生'

!

质量控制'

!

疾病筛查

!"#

!

7&8'.$.

"

9

8:66;87$<'/=7'&8(&7787$8&==

文献标识码"

!

文章编号"

7$<'/=7'&

"

(&77

#

7$/7><%/&(

!!

新生儿疾病筛查是提高出生人口素质#减少出生缺陷的三

级预防措施之一(

7

)

'是通过对新生儿足跟血进行检测来发现

疾病#做到早诊断*早治疗#达到提高人口素质目的#在进行筛

查的过程中#要严格遵守各项操作规程#确保各环节的质量#避

免因人为因素导致漏诊情况的发生'现将各环节的质量情况

分析报道如下'

B

!

资料与方法

B8B

!

一般资料
!

收集本地区
(&&%

!

(&7&

年新生儿干纸片血

样标本
7%'<%$

例#依照卫生部技术规范要求因标本采集过

少#血液渗透不全#重复滴血及标本洗脱不全和采血时间没有

在出生
<(D

后并充分哺乳的情况采血而导致标本不合格退回

重采
>%'&

例#重采回来的标本
'(%&

例#重采率
'>87P

(

(

)

'

B8C

!

方法

B8C8B

!

加强标本质量控制#新生儿疾病筛查中心按照卫生部

技术规范要求对来自各分娩单位的血样标本进行质量控制#凡

因血斑过小*渗透不全*重复滴血等不合格标本在接到标本
(=

D

内通知县级管理办公室&筛查中心实验室在标本到达实验室

<

个工作日内进行检测#并出具检测结果#疑似阳性病例需立

即通知筛查中心管理办公室&试验中因采血单位标本保存不当

而洗脱不全的#需当天通知县级管理办公室#县级管理办公室

接到不合格标本通知时需立即告知采血单位#要求采血单位电

话召回#重新采集血液标本递送到筛查中心'

B8C8C

!

筛查实验室根据相关要求开展室内质量控制和参加卫

生部临床检验中心主办的室间质量评价工作'

B8C8D

!

筛查中心管理办公室接到疑似阳性病例时#需立即电

话联系患儿监护人#可疑甲状腺功能减低症$

)e

%患者#要求到

市筛查中心进行确诊&可疑苯酮尿症$

-fO

%患者#要求去省筛

查中心进行确诊#并且对确诊患者进行跟踪管理#建立患儿的

健康档案#电话通知其定期来筛查中心进行复查评估#调整治

疗方案'

C

!

结
!!

果

C8B

!

本地区
(&&%

!

(&7&

年度共收到新生儿干纸片血样标本

7%'<%$

例#因各种原因导致标本质量不合格退回
>%'&

例#标

本退回率
%8%P

&退回标本重采回
'(%&

例#重采率为
'>87P

#

见表
7

'

C8C

!

共筛查出可疑
)e

阳性病例
7'&.

例#召回做确诊试验

的
77&&

例#召回率
>=P

&未召回人数为
(&.

例#其中信息有误

无法联系
>&

例#拒绝做确诊试验
%&

例#见表
(

'

+

%<>7

+

国际检验医学杂志
(&77

年
7&

月第
'(

卷第
7$

期
!

+;CT*BJU@H

!

0GC?J@E(&77

!

V?18'(

!

W?87$



C8D

!

标本不合格的原因中以血斑过小为主#占
%%P

&渗透不

全占
((P

&洗脱不全占
>P

&重复滴血占
7&P

&污染及其他原

因占
%P

'

C8E

!

每次检测要求室内质控在受控范围才能出具当天的试验

结果&定期参加卫生部临床检验中心开展的室间质量评价#结

果均为合格'

表
7

!!

标本不合格原因情况

标本不合格原因
%

构成比$

P

%

血斑过小
=$.( %%

洗脱不全
$>( >

渗透不全
7><< ((

重复滴血
>%' 7&

污染及其他
=($ %

合计
>%'& 7&&

表
(

!!

疑似阳性患者召回确诊情况

确诊情况
%

构成比$

P

%

)e >. >87

高促甲状腺激素$

#"e

%

=&( '$8%

正常
$&. %%8=

合计
77&& 7&&8&

D

!

讨
!!

论

D8B

!

质量控制是保证试验结果准确可靠的根本途径#实验室

质量管理要素包括分析前的质量保证*分析时的质量控制和分

析后的质量保证
'

个环节(

'

)

#各环节相辅相成#构成了获得结

果准确的可靠保证#有研究表明#检验误差
$&P

以上出自检验

前质量的不合格(

=

)

'这就要求医护人员要明确试验目的及试

验的注意事项#对临床标本的采集*保存*递送和检测等各个环

节要严格遵守各项操作规程#确保试验结果的准确性#同时要

加强疑似阳性患者的追踪和管理'

D8C

!

由表
7

可以看出#由于试验前标本采集不合格被退回重

新采集的比例比较高#从
(&&%

年开展这项工作以来因各种原

因的不合格标本
>%'&

例#占总标本数的
%8%P

#其主要原因为

采集标本血量过少#其中主要包括血斑过小和渗透不全#占不

合格标本数的
<<P

&因标本采集后的保存*递送等环节操作不

规范导致标本洗脱不全需要重新采集的标本#占不合格标本数

的
>P

&其他原因约为
7%P

'其主要原因是对卫生部颁布的技

术规范没有深入了解和学习及标本的采集方法没有完全掌握#

另外有些单位没有固定人员来做这项工作或者人员流动性比

较大#没有及时做好传帮带的工作'从
(&&%

!

(&7&

年的情况

来看#退回标本重采率仅为
'>87P

#还有
%(>&

例未被召回#按

照本市
)e

的患病率
&8$.s

来推算(

%

)

#将近
=

例
)e

患儿因为

工作原因而未被筛查#这将会对筛查工作造成严重隐患并对患

儿家庭带来巨大的伤害'因此#各采血单位应该严格遵守卫生

部技术规范#加强分析前的质量控制#采集合格实验标本'

D8D

!

分析中的质量控制
!

$

7

%在实验过程中必须采用卫生部

推荐的分析方法*仪器及试剂进行检测#并且定期对所使用的

仪器进行校准和维护#必要时可以请质量监督部门对所使用的

仪器进行校对#使其处于最佳工作状态'$

(

%临床检验是一门

以实验为基础的学科#所以要建立一套完整的质量管理体系#

使分析全过程的每一个环节都处于受控状态'加强室内质控#

监测和评价检测系统的精密度和稳定性#建立质量管理体系#

室内质控要求当天做*当天分析#落实好失控*分析*纠控等系

列工作#并绘制室内质控图#只有室内质控结果在受控范围#才

能出具检验报告(

$

)

'并且要定期参加卫生部临检中心组织的

室间质评活动#检测本实验室实验的准确度#提高对实验室检

测能力'

D8E

!

新生儿疾病筛查有其特殊性#分析后疑似阳性患儿的召

回确诊工作在筛查系统中有着举足轻重的作用#也是筛查工作

各个环节中也是比较关键的环节#尽快召回患儿#使其得到及

时诊断和治疗是新生儿疾病筛查全面质量管理的重要内容(

<

)

'

$

7

%从表
(

可以看出#

)e

可疑阳性患者召回率
>=P

#同样还有

(&.

例未被召回#做确诊试验进行确诊#按照疑似阳性病例中

有
>87P

被确诊为
)e

来计算#在未被召回的
(&.

例疑似阳性

病例中有
7<

例
)e

患儿未被确诊和接受治疗#同样有
<$

例的

高
#"e

患儿未被追踪#这无疑是筛查体系中的一个薄弱环

节'$

(

%未被召回的原因也是多方面的#其主要原因是这项工

作在中国开展得比较晚#本市
(&&%

年才全面开展这项工作#所

以还没有被广大群众所认知&也有因为医务工作者解释工作的

不到位#未能让患儿家长全面了解这项工作的重要性&同时也

有些家长觉得这些病的发病率不高和自己家里没有此类病例

发生就心存侥幸等#虽然医院给每个产妇都发放新生儿疾病筛

查须知和知情同意书#但因大多家长的不重视而敷衍了事#这

样就出现多次电话通知而拒绝回来确诊和所留联系信息不真

实等情况发生'$

'

%从近几年的情况来看#这项工作逐步得到

完善#召回率也逐年攀升#尽管取得一定进步#但是离预期目标

还有一段距离#要达到
7&&P

的筛查率和召回率仍然任重而道

远#这要求广大媒体和媒介加大宣传#将其作为一个公益事业

来做#同时医疗卫生机构要以开设专门的健康专栏*建立免费

健康手册和开办孕妇学校等方式进行宣教#医务工作者也要履

行好告之义务及解释说服工作#把这项工作做到家喻户晓#使

之转化为大家的自觉行为'

D8F

!

新生儿疾病筛查工作是一个多环节*多步骤*众多人员参

与的系统性工作#到目前为止#全市共有
7(&

家医疗分娩机构

参与新生儿疾病筛查这项工作#基本覆盖了本市所有开设产科

的医疗机构和乡镇卫生院'由于医务人员素质的参差不齐和

认识程度不同#筛查中心要建立标准化的操作程序及制定完整

培训计划#形成一套完善的培训机制#采取集中培训和现场指

导等多种方式进行培训#对各分娩单位的标本质量进行评估和

考核#并把考核的结果及时反馈到采血单位*下一级管理办公

室及卫生行政部门#采取多部门联动的方式齐抓共管#把考核

结果与评先评优挂钩#激励大家提高筛查质量#避免因工作失

误而贻误患儿的诊断与治疗'
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