
相信未来几年该软件即将面世。

参考文献

［１］ 程卫芳，王震．如何确保质量管理体系文件的有效性［Ｊ］．中国卫

生质量管理，２０１０，１７（６）：８９９１．

［２］ 韩文．血站质量体系的文件化管理［Ｊ］．中国输血杂志，２００８，２１

（９）：７１６７１７．

［３］ 郭永建，王鸿捷．血站质量管理文件体系的构建［Ｊ］．中国输血杂

志，２００８，２１（１）：７１７５．

［４］ 申卫东，李彬，李恒聪，等．建立医学实验室质量管理体系搭建移

植配型中心基础平台［Ｊ］．检验医学与临床，２０１０，７（２３）：２６７３

２６７５．

［５］ 李强，刘玉杰，张秋迟．医学实验室质量管理体系的建立［Ｊ］．黑龙

江医药科学，２００８，３１（６）：６６．

［６］ 中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局，中国国家标准化管

理委员会．ＧＢ／Ｔ１９０２３２００３管理体系文件指南［Ｓ］．北京：中华人

民共和国国家质量监督检验检疫总局，２００３．

［７］ 中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局，中国国家标准化管

理委员会．ＧＢ／Ｔ１９０００２０００质量管理体系基础和术语［Ｓ］．北京：

中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局，２０００．

［８］ 张卫村．“体系文件”的评审与更新［Ｊ］．世界标准化与质量管理，

２００７，４４（７）：５６５７．

［９］ 徐超．浅谈如何进行环境管理体系的文件审核［Ｊ］．世界标准化与

质量管理，２００６，４３（７）：３８４０．

［１０］颜秀娟，李彬．浅谈血站质量管理体系文件的编制和实施［Ｊ］．基

层医学论坛，２００９，１３（１）：６７６９．

（收稿日期：２０１３０９０８）

△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｌｉｌｉａｎｚｂｗ＠１６３．ｃｏｍ。

·检验科与实验室管理·
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　　ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ全自动尿有形成分分析仪使用了荧光

染色和流式细胞术的原理［１］，通过红色半导体激光束照射染色

后在鞘流贯流分析池中形成的鞘流样本，并通过对各粒子产生

的侧向散射光、前向散射光以及荧光的信号转换成的光电信号

进行分析，从而对尿液有形成分进行识别。该仪器操作简便快

速（１００测试／小时）、无需离心、定量检测、稳定、准确、重复性

好等特点，能筛选出需做显微镜检查的标本、能提供显微镜检

查不能获得的细胞信息。但是在日常使用过程中，可能会遇到

ＵＦ１０００ｉ尿有形成分分析仪出现异常的结果，如：分析错误、

检测不出结果（有些或者所有的检测参数都出现“－－－－－

－－”或“＋＋＋＋＋＋”）等情况，笔者总结了一些常见的

原因。

１　仪器原因

１．１　压力错误导致结果的异常　解决办法：先按警报消除，先

检查管路是否漏气漏液，如果没有再按帮助切换到状态界面，

打开仪器正面挡板，找到需要调整的压力降压阀旋钮（仪器提

供了０．０５ｍＰａ正压和０．０５ｍＰａ负压调节）边调整边观察仪

器的压力至仪器要求的范围［２］，需要注意的是应该以增加压力

的方式调节至预定值。如果压力偏高，应一次性将其调到低于

标准值，然后逐渐调到设定值。调整好后，绿灯亮，仪器可继续

检测，重新检测异常结果的样本即可。

１．２　过滤器阻塞导致仪器报警样本量不足　怎样辨别这个故

障很简单，手动模式下检测一下样本，正常情况下液面会下降

约１２００μＬ体积的样本容量，如果感觉样本减少不足即可判断

为此故障。解决办法：拆下过滤器进行浸泡、疏通后重新安

装［３］，按自动清洗功能到本底检测结果在正常范围内，然后重

新检测该样本即可。需要特别注意的情况是，如果过滤器阻塞

不全可能出现仪器不报警的情况，此时需要及时分析判断检测

的样本结果是否正确，如果一批样本检测结果尿有形成分计数

均偏低，而其中有些尿液存在浑浊，肉眼血尿脓尿或者干化学

及镜检结果与尿有形成分结果差异很大的情况，则可能过滤器

阻塞不全所致，判断和解决方法同过滤器阻塞。

２　试剂原因

２．１　条形码录入错误　仪器不使用开放试剂，更换试剂时必

须扫描或手工录入试剂盒上的条形码，如果更换试剂时没有及

时的扫描试剂条形码或者扫描条码错误（如：英文字母的大写

键无意中打开导致条形码录入错误）未能及时发现，则红细胞、

白细胞、管型、上皮细胞和细菌５个定量参数结果正常，但是其

他的参数均显示“－”，解决办法：打开更换试剂界面观察无条

码和效期的试剂种类重新扫描试剂盒的条形码更换试剂即

可［４］。

２．２　换错试剂　粗心导致的试剂类型更换错误，检测结果与

镜检不符，解决方法：更换正确的试剂类型，一定要细心，因为

细胞的，细菌的稀释液和染液名称有些类似，要核对正确无误

后再更换。

３　样本原因

３．１　脓尿或血尿　尿液标本含有大量的细胞导致仪器计数结

果超出计数阈值，解决办法：用鞘液稀释样本后检测，将检测结

果乘以稀释倍数后报告。对于浓度过高的血尿脓尿样本稀释

后再检测，还可以避免阻塞仪器，检测完毕后应按自动清洗做

一下本底测试，本底测试结果在正常范围内后再继续其他样本

的测试，尽量减少携带污染率对后续样本的影响［５］。

３．２　假性尿样　如标本为水，此时仪器报警样本量不足错误，

可能由于此类患者尿液电导率过低和计数值偏低，仪器判断为

非尿样本所致。电导率仪器出厂固定设置范围５～３８ｍｓ／ｃｍ，

与参考文献［６７］报道相符，低值常见于新生儿、孕妇及肾脏疾

病患者［８］，解决办法：嘱患者重留尿液标本或者用鞘液稀释样

本后检测，将检测结果乘以稀释倍数报告即可。

３．３　尿量不足　患者尿液不足１ｍＬ，导致检测结果异常偏

低。此时仪器报警样本量不足错误，嘱患者重新留取尿液后
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检测。

４　结　　论

ＵＦ１０００ｉ尿液有形成分分析仪自动化程度高，快速准确，

精密度高等优点，能简化流程提高工作效率。但由于其基本原

理仍是根据有形成分的大小和核酸含量进行非形态分析，其结

果仍然是筛选［９］，由于尿液本身成分非常复杂，易污染，尿液有

形成分检测的影响因素很多［１０１１］，而检验的结果对临床诊断

和治疗有很大的参考价值。异常结果无法反映患者的真实情

况，可能会导致临床延误病情甚至误诊，造成严重的后果，因此

对检验人员要求更高，除了对仪器的原理、质控、操作、维护保

养要熟悉掌握以外，还要重视镜检及与干化学结果的各方比对

验证，综合分析，最终确认以镜检结果为准［１２］。ＵＦ１０００ｉ全自

动尿有形成分分析仪出现异常结果的原因也很多，既有仪器，

样本的因素，也有检验科工作人员本身粗心大意的因素，因此

出现异常结果时应该仔细分析原因，总结经验吸取教训，平时

应做好仪器的维护和保养，保持仪器良好的工作状态，保证检

验质量，更好地为临床和病患服务。
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　　医学实验室（以下简称“实验室”）“质量与安全管理”引自

《三级综合医院评审标准》实施细则 （２０１１ 年版），虽 然

ＩＳＯ１５１８９：２００７《医学实验室质量与能力专用要求》也涵盖实

验室质量和安全的管理，但其提出的安全管理要求仅为最主要

和最基本的要求。质量是指一组固有特性满足要求的程度。

质量在实验室指：检验结果与检验样本自身特性的符合程度。

安全是指不受威胁，没有危险、危害、损伤。实验室安全的内容

包括：按安全的对象来分可分为：工作人员安全、患者安全、环

境安全；按照安全的性质来分可分为：生物安全、装备安全。质

量与安全相辅相成，质量是安全的目标，安全是质量的保障。

质量与安全管理的目的是持续改进。本文根据本实验室的工

作经验及理解阐述实验室质量与安全管理的内涵与实践。

１　实验室质量与安全管理的内涵

１．１　质量管理的内涵　实验室质量管理分为三个阶段：分析

前、分析中、分析后。认真分析、研究影响这三个阶段质量的各

个因素，并使各环节、各因素处于受控状态［１］，确保检验质量不

断提高。随着《医疗机构实验室管理办法》的颁布实施和等级

医院评审的铺开，实验室质量管理需要做足哪些工作，是实验

室管理者和工作人员面临的难点。室内质控能较好的反应分

析中的问题，目前实验室在分析中阶段的质量管理做得较好。

由于分析前和分析后的检验质量的影响因素比较复杂，涉及面

比较广，单靠实验室的努力是不够的，只有实验室质量控制与

医院质量管理有机结合才能使医院的医疗质量得到全面的

提高。

１．１．１　建立质量管理体系　建立实验室质量管理体系，一是

明确实验室内部组织机构及其权利与职责；二是建立并完善质

量管理体系文件。内部结构应明确各专业组之间的关系，质量

体系管理文件应涵盖实验室所有的流程和服务过程，从而使实

验室的管理有章可循。目前ＩＳＯ１５１８９质量管理体系是实验室

发展的趋势，也对检验医学学科的发展具有重要意义［２］。

ＩＳＯ１５１８９是当前指导实验室建立和完善先进质量管理体系的

最适用标准，是一套详细规定和完善执行的过程。如果条件允

许，实验室应尽力通过中国合格评定国家认可委员会（ＣＮＡＳ）

的ＩＳＯ１５１８９医学实验室认可，如果条件不允许，实验室也应按

照ＩＳＯ１５１８９的条款建立和完善相应的质量管理体系。

１．１．２　检验质量全程管理　（１）实验室的质量管理涵盖三个

方面：分析前、中、后的质量控制。实验室管理层应了解和掌握

整个检验过程的各个环节及各影响因素。如影响分析前检验

质量的因素，医生方面：对检验项目的检验目的、敏感性、特异

性、检验结果影响因素的了解与实施程度；护士方面：对标本采
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