
则表明此设备工作状态不稳定需要及时的维修或更换。又比

如工作中曾被忽视的冰箱、温箱开关门的时间造成的设备温度

的变化。通常当打开冰箱取出试剂或标本或血液制品时，若只

取出少部分物品并及时关门，此时设备温度并无明显变化；若

当我们取出大量物品时会长时间开着设备的门时敏感的温度

探头就能探测到温度较大的变化从而发出报警信息。因此，在

拿取试剂及其他物品时应及时关闭冰、温箱的门或将温控探头

放入冰水中一并放在设备中保存，以免长时间打开设备门时温

控探头过于敏感误报设备失控。

此套冷链设备对于环境温度的监控也十分重要。实验室

内的大型仪器十分昂贵且对于环境温湿度要求也比较高。在

使用尿沉渣仪时就发现夏天时仪器经常无故显示温度报警，后

发现原来是实验室内空调制冷效果欠佳导致实验室内温度升

高仪器报警。更换换空调后实验室内温度保持仪器所需的最

佳温度仪器恢复正常，保证了日常的正常工作。

此冷链系统的维护保养十分简便。定期冷链系统供应商

到本实验室进行维护，温控探头的无线发射器也只需更换干电

池，无需其他特殊保养，使用非常方便。

综上所述，一套良好的冷链监测系统能大大的减少人员巡

视、记录等工作，提高工作效率，保障设备及环境温度的监测。
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·检验科与实验室管理·

检验与临床的多方位沟通

唐浩能，胡　敏

（中南大学湘雅二医院检验科，湖南长沙４１００１１）
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　　检验医学，主要运用自然科学和医学科学技术对患者的血

液、体液、分泌物和脱落物等标本进行检测，通过对检验全过程

采取严格的质量管理措施以确保其检验质量，并以发展检验技

术、提高检验质量为重点，从而为临床诊断和治疗提供有价值

的实验资料［１３］。目前，检验新技术的应用及方法学上的革新，

使得检验质量和水平显著提高，而临床医生对于检验的依赖程

度也越来越高。临床医生只有将临床实践与检验医学相结合，

运用好实验诊断学这门学科才能提高对疾病的诊治水平［４］。

此外，由于沟通不畅而导致检验与临床间产生的“隔阂”，严重

影响了检验与临床的日常工作［５］。因此，加强检验与临床的沟

通尤为重要［６７］。近几年来，通过借助检验医师参加全院的住

院医生培训，本院检验科大力推进检验与临床的沟通，积极探

索适合本院特色的多方位沟通机制。

１　检验与临床沟通的现状分析

为了充分了解目前临床上存在的与检验密切相关的问题，

本科自行设计了调查问卷，内容主要包括检验项目、检验结果、

危急值、检验服务等方面。研究者共向内科系统发放并有效回

收１９７份，通过对调查问卷进行描述性分析及简单的统计后得

出以下结论。

目前临床医生认为本科的检验项目的设置基本合理

（９８．５％），然而同时有３０．７％的临床医生认为应该根据临床

需要适当增加新项目。而对于新项目推广方式，临床医生对于

网络ＯＡ系统发布、纸质材料及科室学习等形式均乐于接受，

见附图１（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

临床上对于目前本科常见的检验项目如肝肾功能、电解

质、血常规、血糖、病毒标志物等结果稳定性及准确性均较好，

然而凝血功能及细菌培养的结果则需要更加稳定。临床医生

认为影响检验结果的主要原因依次是护工运送标本延误或时

间过长、患者标本采集前的准备不规范、护士抽血不规范、检验

科质量控制不过关及检验人员的水平有待提高，可见实验分析

前的质量控制在检验全程质量控制中十分重要，附图２（见《国

际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。

临床上目前存在与检验科相关的问题主要集中下面几个

方面。异常检验结果的解释、检验项目的申请及结果查询在信

息系统上的快捷实现、检验科与小实验室结果的统一协调、标

本的采集和运送以及特殊检验项目的选择等方面，见附图３

（见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附件”）。大部分临床

医生乐意检验科人员主动与临床保持联系，协助解决相关问

题，积极欢迎检验科以参与临床查房（８２．７％）及疑难病例会诊

（７７．７％）等方式与临床进行沟通。

目前大部分临床医生比较了解检验科危急值项目，然而仍

有２１．１％的临床医生不清楚。对于危急值对临床的指导意

义，绝大部分的临床医生还是比较认同（９５．９％），同时部分临

床医生对于特殊科室的危急值项目也给出了自己的建议。

就临床医生对于检验科相关专业知识的知晓程度也进行

了问卷调查，结果发现部分临床医生对于“标本溶血”、“标本脂
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血”以及“检验报告单的标本说明”等检验报告单常见备注信息

不甚了解，而这些信息对于合理解释检验结果从而正确指导临

床诊疗工作具有重要意义，因此这也充分说明了检验与临床沟

通的重要性及迫切性。

２　检验与临床多方位沟通的尝试

针对目前检验与临床沟通面临的问题，结合调查问卷结

果，本科近两年来进行了一系列的尝试和努力，以期能探索出

一条与临床科室进行长效、多方位沟通的途径。

２．１　电话沟通　电话，一直是目前检验科与临床科室进行有

效沟通最主要的途径。电话对于检验与临床科室在不合格标

本登记、危急值报告等方面起着重要的作用。尤其是面对复查

后仍十分异常的危急值结果时，研究者一定会通过电话与临床

进行沟通后再进行判断。临床科室在遇到与检验相关的问题

时也会与检验科进行电话沟通。例如笔者曾经在一次晚班时

接到骨科医生的电话咨询一术后患者突发胸痛２ｈ应该查哪

些心肌酶。简单了解了一下病史后笔者首先建议立即做一个

心电图，再抽血急查ＣＫ、ＣＫＭＢ、超敏肌钙蛋白Ｔ以及肌红蛋

白，若怀疑心衰还可以做一项ＢＮＰ。后来的检验结果也证实

了心肌梗死的诊断。目前本科在临床科室轮科的检验人员及

部分研究生，同时承担着检验与临床交流的信息员这一重要角

色，而信息员的私人电话也是向临床科室公开的，因此，很多时

候临床医生或护士在遇到与检验相关的问题通过直接与检验

科信息员联系后都能得到及时有效地解决。

２．２　问卷调查及资料发放　前文所述的调查问卷也是目前本

科积极探索的一种交流形式。在回收调查问卷时，还会与部分

临床医生进行面对面交流，了解其对调查问卷的看法及建议，

从而能持续改进。在新项目开展前、检验项目重要信息变更

时、收到临床反映相关问题等情况下，本科均会组织编写相关

的宣传资料分发至相关的临床科室。如检验标本采集手册、节

假日检验标本采集送检特别说明等等。例如部分临床科室先

前对于本科采用电化学发光发开展的降钙素原（ＰＣＴ）检测的

临床意义不是十分了解，随即将ＰＣＴ的相关资料归纳总结后

制成精致的小卡片分发至临床科室，受到了临床的一致好评。

另外，根据之前调查问卷显示临床医生对于检验报告单上“标

本说明栏”的“溶血”、“脂血”等信息知晓程度的不足，科室正计

划编写相应的信息卡片介绍该类知识的相关信息分发至临床

以提高医护人员的重视程度。

２．３　网络信息发布　检验科充分利用网络平台与临床科室进

行信息交流。充分利用院内网的ＯＡ系统将相关信息及时发

布至临床科室，ＯＡ系统及时、便捷的特点也是临床医生在问

卷调查时表现出最乐于接受的原因。然而由于本院临床科室

直接参与诊疗工作的医生中有部分研究生及住院医师，这部分

人群不能及时查看ＯＡ系统，因此检验科同时通过信息中心平

台，在全院各科室病历系统平台上（ＨＩＳ系统）每日间断发布重

要信息、通知，以达到广覆盖的效果。ＯＡ系统与信息中心平

台相互结合，为检验信息的及时、准确发布提供了有力保障。

此外，检验科会将科内近期发生的重要事情或业务上的重要发

现通过通讯报道的形式发布在医院网站的新闻栏，以供临床医

护人员及时了解。例如近年来本科相继在体液标本中检出布

鲁氏菌、奴卡氏菌及蠊缨滴虫等罕见病原体，经医院新闻报道

后，临床科室反响强烈，临床医生对这几种罕见的微生物感染

有了更深的认识，此举也大大提高了检验科在临床诊疗工作中

的地位。

２．４　临床讲课　临床讲课主要包括全院的大讲课和针对特定

科室的小讲课等形式。本科每年都会在医务部的协调下组织

具有丰富经验的高级职称人员进行１～２次全院大讲课。大讲

课的受众主要为临床住院医师、研究生及低年资的主治医生、

护士。检验科信息员在与临床交流时如果发现某些科室普遍

存在一些与检验相关的问题而没有及时解决时，就会相应组织

教师进行小讲课的交流。小讲课的时间则更加灵活，可以在临

床医生早交班后、各个科室相应的业务学习时间等不同时段。

笔者在消化内科轮科时，发现护士站有一管检测乳酸的血没有

及时送检，通过交流后得知原来该科护士并不清楚乳酸检测在

抽血后需要马上送检，因此本科与护士长沟通后对部分内科的

护士进行了“实验室分析前的质量控制”的小讲课，进一步规范

了护士在标本采集及运送的要求。小讲课既切实为临床解决

了困惑，同时也是检验人员向临床医生学习的过程，能进一步

提高了自身的素质。

２．５　参与临床查房、会诊　之前的调查问卷显示，临床医生希

望检验人员能积极参与临床查房和疑难病例。本科目前有多

名检验人员在临床参加住院医生培训，大家通过参与临床查

房，现场为医生及护士解决部分与检验相关的问题。查房时临

床医生往往会将发现不符合的检验管理、流程和可疑结果及时

反馈至检验人员，希望能及时解决或得到合理解释。年初，笔

者在消化科和传染科等临床科室查房时，都有医生反映免疫球

蛋白总ＩｇＥ的结果最近总是偏高，希望检验科关注和解释。原

来，该项目的检测方法从今年开始将以往的速率散射免疫比浊

法调整为电化学发光法。调查统计后发现新方法学的检测结

果阳性率确实明显高于旧方法。综合分析后得出原因可能是

新方法生物参考区间沿用欧洲标准，不适用于本实验室；于是

本科根据相关文件要求对该项目进行了引用生物参考区间的

验证，并临时建立了新的本室ＩｇＥ项目的生物参考区间，从而

真正满足了临床的真正需求。检验科参加临床会诊也是检验

与临床沟通的重要方式［７９］。对于疑难病例会诊，检验科会组

织高级专业职称人员参加。检验人员在会诊时可以通过综合

考虑患者准备、标本采集运送、标本检测及标本发布等多个环

节，提出结果异常的可能原因，并结合目前已有的检验结果及

患者病情，从专业角度为临床提出相关检验检查的建议。例

如，本科临床血液室的专家在参加心胸外科１例术后小孩难治

性贫血的会诊时，发现血常规提示有小细胞低色素贫血，骨髓

检查及铁染色不支持缺铁性贫血，而血红蛋白电泳则不支持β

地中海贫血。本科会诊专家建议进行地中海贫血的基因分型

检测，最终确定了该患者为α地中海贫血。因此，检验科参与

临床会诊一方面可以提高诊疗水平，另一方面可向临床提供重

要的参考意见［９］。

３　检验科加强自身建设，提高沟通能力

为了更好地实现检验与临床的多方位沟通，检验科在自身

建设、质量管理、沟通能力等多个方面都需要加强。在临床中

调查显示，临床医生对于检验结果的依赖程度非常高，因此检

验科在与临床对话时，首先必须切实保证实验室的质量控制，

只有检验结果准确才有可能正确应用于临床。其次，检验人员

不仅要掌握本专业领域知识，还需加强科室间的学习［１０］，不断

吸收先进的临床医学知识，同时积极参加医院组织的全院病例

大讨论、疑难病例报告会及其他临床知识讲座。只有通过有意
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识地培养临床思维才能更有助于检验切实为临床提供客观、准

确的诊疗依据。再者，检验科一定要大力引进人才，构建自身

科研平台，在病原微生物、分子诊断及个性化医疗等领域为临

床疾病的诊疗提供更先进、实用的诊疗项目。最后，医院及科

室在管理上要建立并落实健全的检验与临床沟通的相关制度。

尤其是在本院这样级别的的大型综合医院，住院医生、研究生

及进修医生的流动性非常大，这些人群也是检验与临床交流的

最直接对象，因此检验与临床的对话绝非一劳永逸之事。

综上所述，本科目前已经逐步通过各种有效的方式与临床

展开对话、沟通，并取得了不错的效果，而在进一步的工作中，

仍将大力推进检验与临床的日常沟通工作的多元化、制度化，

使其长久、有效地运行下去，以期形成一种稳定的良性沟通

机制。

参考文献

［１］ 顾兵，郑明华，陈兴国．检验与临床的沟通案例分析２００例［Ｍ］．

北京：人民卫生出版社，２０１１：４４１４４２．

［２］ 吴正吉，张渝成．加强检验医学专业学生临床沟通能力的培养

［Ｊ］．重庆医学，２０１０，３９（１８）：２４４８２４４９．

［３］ 屈爱春，赵俊娟．加强医学检验与临床沟通的意义［Ｊ］．现代中西

医结合杂志，２００９，１８（１０）：１１４８１１４９．

［４］ 丛玉隆．加强检验科与临床交流、促进检验科与临床结合［Ｊ］．中

华检验医学杂志，２００６，２９（１）：２５．

［５］ 王霞．拆掉检验与临床之间那堵“墙”———访北京大学人民医院检

验科杨铁生副主任［Ｊ］．中国当代医药，２００９，１６（１３）：１２．

［６］ 武洪云．浅谈检验与临床密切联系的重要性［Ｊ］．当代医学，２００９，

１５（９）：７１．

［７］ 张正．加强检验科与临床结合的探讨［Ｊ］．中华检验医学杂志，

２００３，２（１）：６０６１．

［８］ 孙德华，裘宇容，曾方银等．加强检验与临床沟通，提高检验质量

的体会［Ｊ］．中国实验诊断学，２００９，１３（７）：９８６９８７．

［９］ 何磊．全面加强检验科与临床的联系［Ｊ］．实用医技杂志，２００８，１５

（１０）：１３４７１３４８．

［１０］王彬罛，姚红梅，彭蓉等．加强科室间沟通，促进医学检验质量的

提高［Ｊ］．中国医学伦理学，２００９，２２（４）：１２０１２１．

（收稿日期：２０１４０３２１）

·检验科与实验室管理·

生化分析检测系统的性能验证及注意事项

姜明建，程凌利，黄珍珍

（中国人民解放军第一八○医院检验科，福建泉州３６２０００）

　　犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．１７．０７４ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）１７２４１８０２

　　ＣＮＡＳＣＬ３８《医学实验室质量和能力认可准则在临床化

学检验领域的应用说明》明确指出分析性能评价是实验室认可

的重要内容及要求［１］。对于检测系统的性能评价，美国临床和

实验室标准化研究院（ＣＬＳＩ）对于相关的评价要求已经有了明

确性能评价方案即指南文件［２］。为了验证ＴＢＡ１２０ＦＲ全自动

生化分析系统的可靠性，本实验室结合相同仪器实验室的经

验［３］对认可组合的性能进行精密度、正确度、生物参考区间、线

性范围及临床可报告范围等５个方面进行验证，现将过程及经

验报告如下。

１　制订验证计划

实验室管理层制订验证计划，其中需要明确具体开始及所

需时间、参与人员，需要支持等等内容。验证的系统需要进行

校准，即仪器校准后才能性能验证。如有医药行业标准需要严

格按照行业标准进行校准，如果没有可参考厂家标准校准，全

自动生化仪器需要严格按照中华人民共和国医药行业标准：

ＹＹ／Ｔ０６５４２００８文件的要求进行校准
［４］，通常要求仪器厂家

有授权的工程师前来校准，现场需要有经验的人员（组长）进行

监督确认，如有校准没有通过的情况，一定要要求厂家认真解

决并重新校准，直到符合国家标准并出具校准报告。

实验室技术负责人和生化组组长共同负责性能评价试验

方法的设计，专业组组长负责组织检测系统的分析性能评价实

验并成立工作小组。其工作组确认验证系统、验证内容、验证

周期等。

２　按计划执行性能验证

精密度验证参考美国临床实验室标准化研究所（ＣＬＳＩ）

ＥＰ１５－Ａ２的文件
［５］，取两个水平的质控品进行检测。需要注

意的是同一批号的质控品要准备充分，批间批内验证时都不要

出现质控品不足批号更换的情况。

重复性精密度即批内精密度。在室内质控均在控的情况

下，将两个浓度水平的质控品插入到患者样本中进行检测，计

算其均值、标准差及变异系数。验证项目的批内精密度需要小

于１／４ＣＬＩＡ′８８允许总误差，例如总蛋白的允许总误差为靶值

的±１０％；钠的允许总误差为靶值±４ｍｍｏｌ／Ｌ，验证成功的结

果应该为总蛋白的变异系数小于２．５％，钠的标准差（狊）＜１

ｍｍｏｌ／Ｌ。其具体操作也比较简单，时间周期也较短，一般仪器

在控时１～２ｄ即可完成，数据统计也容易，一般Ｅｘｃｅｌ即可处

理并制作报告。

中间精密度即批间精密度。在室内质控均在控的情况下，

每天将两个水平的质控品插入到患者标本中进行检测，每次测

定２遍，取平均值，连续检测２０ｄ，计算其均值、标准差及变异

系数。验证项目的批间精密度需要小于１／３ＣＬＩＡ′８８允许总

误差。需要注意的是一些允许总误差比较小的项目：钙、钾、

钠、氯的检测如果质量控制不严格的话比较难验证通过，这需

要从操作者、仪器、试验材料、方法、环境５个环节上着手控制，

无捷径可走，数据处理同上。

准确度验证参考ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件进行
［６］。统计检测系

统参加一年的卫生部室间质评的成绩，利用本室检测值对卫生

部临检中心发放的３次每次５个不同批号室间质控品进行检

测，计算检测值和“靶值”的相对偏倚，并做统计平均，平均偏倚

小于１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差为可接受。需要注意的是验证

时最好有一整年的室间质评成绩，且需要室间质评成绩优良。

室间质控品除了需要按照说明书进行处理外，还需要同常规标
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