
据的重新输入，大大地加重了微生物专业人员的劳动强度。最

理想的方法是对 Ｗｈｏｎｅｔ程序进行改进，当 Ｗｈｏｎｅｔ中的结果

输入完毕，设置１个导出功能直接将报告发到ＬＩＳ，但 Ｗｈｏｎｅｔ

这个软件的源代码已经封装。

所以，比较可行的办法是将ＬＩＳ的数据导出到 Ｗｈｏｎｅｔ，免

除重复输入的麻烦。笔者通过对 Ｗｈｏｎｅｔ数据库的结构的祥细

研究，通过ＶｉｓｕａｌＢａｓｉｃ６．０编程比较完美地解决了这个问题。

１　软件的设计及功能

１．１　Ｗｈｏｎｅｔ的数据库　ＬＩＳ的数据结构一般与 Ｗｈｏｎｅｔ有较

大的差异。ＬＩＳ一般采用 ＷｉｎｄｏｗｓＳＱＬＳｅｒｖｅｒ作数据库，而

Ｗｈｏｎｅｔ采用的是 ｄＢａｓｅ４格式。２者的表都可在 Ｅｘｃｅｌ中

打开。

１．２　Ｗｈｏｎｅｔ数据库　Ｗｈｏｎｅｔ表的１～２５字段存储患者的信

息，标本的来源和鉴定结果的相关信息，如患者ＩＤ，姓名，年

龄，标本采集日期，标本种类，菌名，是否产超广谱β内酰胺酶

（ＥＳＢＬｓ）等。２６～９０字段存储各类药品的药敏情况，如抑菌

环直径等。

１．３　创建字典文件　为了做到ＬＩＳ与 Ｗｈｏｎｅｔ数据的一一对

应，首先需要建立一个用于对应的字典，主要包括以下内容。

１．３．１　标本种类　近２００种，如“痰”对应“ｓｐ”；“关节腔液”对

应“ｊｔ”等。

１．３．２　标本种类编码　近２００种，如“ｓｐ”对应３；“ｂｌ”对应

１２等。

１．３．３　菌名　２０００多种，如 “奇异变形菌”对应“ｐｍｉ”；“大肠

埃希氏菌”对应“ｅｃｏ”等。

１．３．４　革兰氏染色结果　如 “ｓａｕ”对应“＋”；“ｅｃｏ”对应“－”；

“ｃａｌ”对应“ｆ”。

１．３．５　药名　７０多种，如 “５氟胞嘧啶”对应“ＦＣＴ＿ＮＤ１０”；

“头孢西丁”对应“ＦＯＸ＿ＮＤ３０”等。

１．４　从ＬＩＳ导出数据到二维数组中 使用 ＡＤＯＤＢ对象（Ａｃ

ｔｉｖｅＸＤａｔａＯｂｊｅｃｔｓ），通过结构化查询语言（ＳｔｒｕｃｔｕｒｅｄＱｕｅｒｙ

Ｌａｎｇｕａｇｅ，ＳＱＬ）进行交叉表查询从ＬＩＳ中取出指定日期范围

的数据到预先定义好的动态二维数组中，将其列到表格中。

１．５　从数组到 Ｗｈｏｎｅｔ　按本实验室 Ｗｈｏｎｅｔ的配置，新建１

个Ｅｘｃｅｌ电子数据文件，删掉多余的表，将第一张表命名为指

定名称（一般以年月表示），在第１行写入９０个表头，即字段名

称。遍历二维数组，按字典一一对应写入Ｅｘｃｅｌ表，注意同一

份标本如果分理出两种菌时要分成两行录入。录入过程中可

使用进度条动态提示录入进度。录入完毕，将Ｅｘｃｅｌ表的当前

数据区域命名为“Ｄａｔａｂａｓｅ”，再将Ｅｘｃｅｌ文件保存为ｄＢａｓｅ４格

式的同名文件，扩展名可以与实验室代号一致。录入过程中如

果出现字典无法对应的条目，例如自定义的标本种类或罕见的

菌名时，可将其行号或其他标志写入到日志文件方便以后的

Ｗｈｏｎｅｔ文件的校对与修改。

１．６　调试　编译程序，可以看到一个简洁的运行界面。

２　讨　　论

数据录入的自动化，不仅可以提高数据录入的准确性，而

且可以极大地解放劳动力。假设每两分钟可以手工录入１条

记录，以每月１５００行数据计算，将至少需要５０ｈ的键盘操作。

而同样的数据规模，本软件可在１ｍｉｎ内完成，准确率达到

９８％以上。

利用一些技巧可对程序进一步优化，如增加软件的自学功

能，对于陌生的菌名或标本种类，可提示用户使用文本框键入，

用户确认之后将其保存到字典中，以后遇到同样的情况时即可

自动识别。ＬＩＳ系统判断ＲＩＳ（耐药中介敏感）的标准一般都是

是最新的，ＷＨＯＮＥＴ的标准也应该同步，即选用最新版本，

否则导出数据时，由于折点的差异，有可能引起最终统计结果

的差异。另外，在数据导出过程中要注意ＬＩＳ的数据存放格式

与 Ｗｈｏｎｅｔ软件的区别，如 ＭＲＳＡ，ＤＴｅｓｔ，ＥＳＢＬ的判断，

Ｗｈｏｎｅｔ是以独立的字段存放的，而ＬＩＳ一般是以备注的形式

存放的，准确的转换需要一定的微生物基础，而这是大多数

ＬＩＳ开发者难以具备的。
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·检验科与实验室管理·

医学独立实验室标本分析前质量控制探讨

王　晶，余小兵

（南京金域医学检验所有限公司，江苏南京２１００４２）

　　犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２１．０５７ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２１２６７００３

　　医学独立实验室是在我国医疗卫生体制改革中出现的一

种新型检验机构，是专门接收医院及医疗机构外送标本的医学

检测机构，同时医院外送标本是对临床检验的有益补充，是对

检验资源的合理、有效应用［１４］。当前独立实验室在医学检验

领域发挥着重要作用。独立实验室的质量控制特别是独立实

验室分析前质量控制也是很多医院和医疗机构所关心的问题。

国外有学者分析了医院实验室结果出现误差的原因：分析前产

生的误差占总误差的４６．０％～６８．２％，分析中产生的误差不
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足１５．０％，分析后产生的误差为１８．５％～４７．０％
［５］。这也进

一步说明了分析前的质量控制对于整个实验室的质量控制是

非常重要的一部分。本检验中心对于标本分析前也做了很多

适合中心的工作，在此和大家进行独立实验室标本分析前质量

控制的探讨。

１　项目申请

１．１　检验申请单　申请单信息的完整直接影响到检验报告单

的信息的完整性。完整的患者信息的对于检验人员对检验结

果的分析、发放，临床医生对检验结果的使用都非常重要。而

且一些特殊的项目（如组织病理、细胞病理、ＨＩＶ初筛等）都有

专门的申请单，都需要完整填写，如果填写不完整可能会因为

沟通消耗了时间而导致报告的延迟发放，甚至无法正常检测。

１．２　申请项目的选择　选择合适的检验项目既方便临床医生

的诊治，也是循证医学的要求，是患者诊断和治疗情况的客观

证据。当前检验医学的飞速发展，可以开展的临床检验项目日

益增多，医学独立实验室有一些项目是新的和比较特殊的，同

时每个临床医生对项目选择的习惯也不尽相同，类似检测项目

的收费标准也不一样，临床医生有时还有考虑患者的经济情

况。所以现在临床医生在申请检验项目的时候需要费一些脑

经，为此检验中心的《诊断项目总汇》中把检测项目按照疾病类

型进行区分，也是为了方便临床的使用。同时检验中心成立了

专门的市场技术支持部门到客户（医院）临床科室来进行一些

特殊项目的介绍。这也是加强临床医师对实验室质量控制的

认识，让临床医师充分认识到质量保证并非检验人员完全可以

控制，临床医师也是重要的参与者，他们开具准确的申请单也

具有重要意义［６］。

２　标本采集

２．１　标本采集前患者准备　患者准备是分析前质量控制的重

要环节，包括生活习惯与条件，如饮食、饮酒、用药、劳动与运

动、工作条件、精神情绪、抽血时间、生理病理状态等［７］。高脂

饮食可导致脂血，而脂血可以导致生化项目中血脂类指标结果

不准确，可以导致免疫项目（如各种抗原或抗体）产生假阴性结

果，也会导致ＰＣＲ项目（如 ＨＢＶＤＮＡ等）结果偏低。有一些

项目需要采集阴道或宫颈分泌物也需要避开生理月经期。这

些患者准备通过《标本采集手册》分发给客户来请客户（医院）

来配合我们完成。

２．２　标本采集时间　有些项目对标本采集时间要求非常严

格，采集时间不准确会导致检测结果与患者情况不符，如糖耐

量实验、胰岛素释放实验、酸肌酸激酶同工酶（ＣＫＭＢ）等，还

有一些药物浓度监测也需要对采集时间进行控制。这些我们

都通过我们检验中心的《诊断项目总汇》在备注中进行重点标

记来提醒客户。

２．３　标本采集类型和标本量　合适的项目采集合适的标本才

能得到预期的检测目的。有些标本检测需要采集血液、有些需

要采集尿液、有些需要采集分泌物。比如检测 ＨＰＶＤＮＡ，因

为这是１种嗜宫颈上皮细胞的病毒，一般只会局部感染。如果

采集血液检测，１个阳性的患者也只会得到阴性的结果。采集

足够量的标本是防止因标本量不足无法检测出结果而造成的

退单，耽误患者的诊治，有些特殊项目是需要足够多的标本，比

如 ＨＩＶ检测，如果初筛阳性是需要２种试剂复检，然后送疾控

中心确诊的，所以在标本采集的时候要考虑到这种特殊情况。

我们中心把每种项目需要标本类型和标本量在《诊断项目总

汇》中清楚的列出，并定期评估并修正。

２．４　标本盛装容器　有些项目对抗凝剂的要求比较严格，不

合适的抗凝剂会造成结果不准确。比如血糖必须用氟化钠抗

凝管，ＰＣＲ项目不能用肝素抗凝管等。通过我们的《标本采集

手册》告知客户。

２．５　标本采集方法　对一些特殊检测项目，会在《标本采集手

册》中详细描述采集方法并配合清晰的图案说明，达到客户能

清晰看懂的目的。

２．６　标本采集后正确标识　标本采集后正确的标识关系到后

续检测结果与患者的追溯性。二甲及以上的大型医院都有自

己标本条码系统，每１份标本上都有医院自己的条码和患者信

息。但是二甲以下医院没有，建议客户标本采集后写上患者姓

名性别和年龄，贴上检验中心的条码，来达到标本双标识不会

混淆的目的。

３　标本的预处理和外送前的保存

独立实验室对于医院标本的收取的时间是有合同和协议

的。在独立实验室人员来收取标本之前，医院的外送标本是需

要进行预处理和暂时保存的。检验中心是通过《诊断项目总

汇》中通过列出每个检测项目的标本保存环境和保存时间来告

知客户如何暂时保存标本的。

４　独立实验室外勤服务人员对标本的收取

４．１　标本的验收　独立实验室的外勤服务人员到医院进行标

本收取的时候需要进行验收。验收的内容包含了标本的数量

与清单是否一致，标本的状态是否有明显异常，是否有标本量

是否存在明显不足的情况，清单上的项目是否有没有开展的项

目等等。对于明显影响到后续检测结果的标本外勤服务人员

会按照中心的《南京金域样本拒收作业指导书》文件进行现场

退单处理。

４．２　异常情况的沟通　在验收时发现了有异常情况可能能通

过沟通解决的，外勤服务人员通常都会请检验科的工作人员和

相应的临床开单医生进行联系以确认标本的异常情况的沟通。

比如项目填写不清楚，特殊项目的患者资料不完整或我中心没

有此检测项目等，外勤服务人员通过沟通解决后把标本收回，

如无法解决的按退单处理，以免耽误患者的时间。实验室检查

是临床诊疗工作中一个基本环节，其工作质量要靠临床医护人

员和检验人员共同努力来保证［８１０］。通过沟通来达到共同保

证标本分析前质量控制的目的。

５　标本的运输

５．１　标本运输箱的特殊设计　医院外送的标本可能需要长途

运输达到独立实验室，为此专门设计了特制的标本箱，标本箱

中可以通过冰皇把标本箱分成室温、冷藏和冷冻的区域。这样

在同一个标本箱中能够满足不同项目标本运输环境的要求。

而且标本箱的温度是有数显功能的，方便监控。

５．２　标本运输过程的温度控制　标本的运输过程中也需要对

标本的保存环境温度进行监控。中心实验室的外勤服务人员

在标本运输过程中每２小时进行一次标本箱温度的记录，并及

时在沿途的医院添加冰皇确保标本箱的温度在控制范围。

６　实验室对运输到达标本的验收和核对

６．１　实验室对标本运输到达时温度的监控　标本到达实验室

后，实验室的员工是需要对标本箱的温度进行重新确认和核对

的，以确保标本在运输环节中温度没有超出控制范围。如果标

本箱超出了温度控制范围，实验室需要对标本箱中的标本项目

进行逐个评估，对于评估没有影响的标本进行下一步接收，对

评估有影响的项目标本需要和临床进行沟通。

６．２　实验室对标本的再次验收　实验室对标本的的再次验收

包括了标本数量的再次核对，检测项目、标本状态等。这是确
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保堵住第一次审核环节中的遗漏以及在运输过程中发生的一

些问题。对此我们有专门的《标本交接作业指导书》文件指导

工作，同时有相应的记录表填写完整后双方签名确认。

６．３　实验室对异常情况的沟通处理　对于实验室确认为异常

的标本，也是通过专门的客服部门和客户（医院）进行第一时间

沟通，尽量是所有问题能尽早结果，给临床医生和患者造成最

小的损失。

７　小　　结

分析前的质量控制是实验室质量控制中非常重要但又最

难做的一部分。对于独立实验室而言分析前的质量控制因为

地域、时间、流程等很多难控制的因素更是困难重重，中心实验

室通过对各个环节的操作标准化、制度化，加强沟通意识，通过

多种方式进行沟通，使得中心实验分析前的工作取得了一些成

绩，有一些亮点，并且通过了ＩＳＯ１５１８９认可。但是分析前的质

量控制仍然是存在很多难题和问题是需要解决的，这需要在后

续的工作中进行不断分析总结，不断改进的。
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　　体外诊断试剂是比较特殊的医疗器械或药品，在疾病的预

防、诊断、治疗监测、预后观察，健康状况评价以及遗传性疾病

的预防中起重要的作用。我院临床检测中心，病理科，生殖医

学中心及其他各实验室使用的需２～８℃冷藏保存或－１８℃

冷冻保存的各类试剂大概有８７０种之多，占总品种数的８０％

左右。对生物制品，除另有规定外，成品应在２～８℃避光贮

存、运输，不得冷冻［１］。冰冻保存的试剂不能反复冻融。反复

冻融会使试剂中的因子失活而影响测定结果［２］。温度是保证

这些试剂质量的重要方面，从生产出来到使用前所有程序都要

符合冷链要求。所谓冷链就是指冷藏冷冻类商品等温度敏感

性商品从生产企业成品到使用前的整个存储流通过程都必须

处于规定的温度环境下，以保证商品质量的特殊供应链系统。

鉴于体外诊断试剂在医院诊疗中的重要性，体外诊断试剂的冷

链管理在试剂管理中的重要性，笔者从医院管理的角度对此作

初步的探讨。为了方便讨论，本文将需冷藏或冷冻存储的体外

诊断试剂统称为冷链试剂。

１　冷链试剂在采购、物流、保管中存在的问题

１．１　体外诊断试剂的供应商　由于医院使用的试剂专业性

强，种类多。医院试剂的供应商有很多。既有生产企业，也有

经销企业。有规模较大的企业，也有规模较小的企业。企业的

质量管理水平参差不齐。虽然可以做到证照齐全，但对试剂在

存储和物流中的冷链数据难以有效的管理和准确的提供。

１．２　体外诊断试剂的冷链物流工具　冷链物流中的运输工具

一般有冷藏车和冷藏（保温）箱。由于试剂供应商众多，品种供

应分散，极少有供应商使用冷藏车运送试剂。大多采用冷藏

（保温）箱加冷冻冰袋配送。在实际工作中，笔者发现，试剂供

应商使用的冷藏（保温）箱大小不一，冷藏（保温）箱厚薄不均，

密封性能也各有差异。在冰袋的使用上，也是多多少少，随意

性很大。冷藏（保温）箱中，试剂和冰袋的摆放，毫无规律。需

冷藏保存的试剂如果裸露与冰袋混装，试剂的质量会受到严重

影响。在运送试剂过程中，绝大多数冷藏（保温）箱中没有温度

记录设备。冷链物流是一项非常复杂的系统工程，为确保每个

环节不出现产品质量和市场安全问题，完善的法律法规体系、

统一的标准和技术规范是保证冷链物流运转的基础［３］。

１．３　体外诊断试剂的物流公司　冷链物流一般遵循３Ｔ原

则，即产品最终质量取决于在冷链中贮存和流通的时间、温度

和产品耐藏性［４］。由于医院使用的冷链试剂品种多、单剂数量

少、体积小、供应商多等特点。难以做到由冷链物流公司专业

运输。冷链试剂难以全部做到在要求的低温下配送到医院。

装有试剂的冷藏（保温）箱常常和普通货物混装由快递公司配

送。有的责任心不强的快递公司工作人员在冷藏（保温）箱的

搬运过程中，野蛮操作，冷藏（保温）箱时有破损和密封不严等

现象，从而导致试剂冷链出现“断链”，试剂质量受到严重影响。

１．４　医院冷藏设备不足　随着医疗事业的不断发展，体外诊
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