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·检验科与实验室管理·

ＩＳＯ１５１８９认可体系中试剂、质控品及定标品的科学管理

李　冰，王晓燕△

（大连医科大学附属第一医院检验科　１１６０１１）

　　摘　要：该文结合实际工作，根据ＩＳＯ１５１８９认可准则规范医学实验室试剂、质控品和定标品的接收、保管和使用程序，保证及

时、准确地为临床提供可靠的检验报告，进一步完善医学实验室质量管理体系。
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　　本文依据中国合格评定国家认可委员会与２０１３年１１月

２２日颁布的ＣＮＡＳＣＬ０２《医学实验室质量和能力认可准则》

ＩＳＯ１５１８９：２０１２版，２０１５年６月１日第１次修订。该认可准则

对医学实验室的整个管理体系的运行提出规范化、标准化的要

求。医学实验室的服务对象是患者和临床医务人员，包括检验

申请、患者准备、患者识别、样品采集、运输和保存，临床样品处

理和检验及后续的解释、报告及建议等。本文将阐述在

ＩＳＯ１５１８９认可体系中本实验室在试剂、质控品及定标品的科

学管理方面的具体内容［１］。

１　各岗位职责

　　专业组长负责试剂、质控品、定标品的请领。若有需要，专

业组长负责组织人员配制室内质控品。专业组长监督岗位人

员进行试剂批号更换时的比对实验，对实验结果进行分析、总

结。负责本组新试剂的验证及对已用试剂的评价。岗位工作

人员负责试剂、质控品、定标品的接收、保存，做好相关记录［２］。

２　试剂的管理

２．１　试剂请领与验收　实验室应选用有国家批准文号的试

剂，特殊项目如艾滋病抗体初筛试剂应有批批检定合格证书。

应保留制造商提供的试剂性能参数。各组相关岗位人员每月

定期清点冰箱试剂，汇总后填写《化学试剂申请单》或《试剂申

请表》交于本室组长处，订购下个月的试剂。对请领来的试剂、

质控品、定标品或室间质评质控样品进行验收时，应注意其运

送是否符合要求、外包装是否完好、物品是否损坏、使用说明

书、保管条件以及其有效期是否满足相关要求。若存在疑问，

需要及时处理，请示专业组长［３］。

２．２　试剂的保存　请领的试剂按照标明的储存要求储存。需

常温保存的试剂应放置试剂库或检验室阴凉、避光处。需冷藏

的试剂分别存放于各组（２～８℃）冰箱相应标注位置处，应保

证试剂与冰箱后壁有一定距离，避免试剂结冰。需冷冻保存，

应按照要求存放于低温冰箱中标明的位置［４］。

２．３　试剂的使用　按试剂效期由短至长使用试剂，避免试剂

过期。每次使用新试剂时，使用者应在试剂瓶身或瓶盖处用记

号笔写明开瓶日期。若试剂盒中试剂拆封保存，按其种类分装

入试剂分类盒中，批号更换时清空，重新放入新批号的试剂。

需要复溶的冻干粉试剂应使用专用的加样器或移液管，吸取规

定量的无菌蒸馏水或专业溶解液至试剂瓶中，仔细复溶避免产

生气泡。过期试剂应交由科试剂管理人员集中放置处理，日常

检测不得使用过期试剂。如遇试剂的质量问题（混浊、变色、量

少等），应及时通知试剂管理人员与试剂厂家联系，进行处理。

应按照试剂使用说明书对各试剂定标周期的要求，结合本室实

际工作，制定项目定标周期，并按要求执行［５］。具体定标周期

在各仪器的ＳＯＰ中有说明。新批号试剂应与旧批号试剂、新

到的同批号试剂应与旧试剂平行检测以保证患者结果的一致

性，并做好以下记录《试剂批号更换记录表》、《试剂批号更换简

化比对记录表》具体操作见《实验室内部比对标准操作

规程》［６］。

３　定标品与质控品的使用管理

３．１　定标品与质控品的请领与验收　定标品必须使用仪器设

备配套或仪器生产商指定的产品，并能溯源到国家或国家标

准；仪器若无配套的定标品，则可应用试剂盒配套的定标品（或

标准品），但必须有食品药品监督管理局（ＦＤＡ）或中国国家食

品药品监督管理局（ＳＦＤＡ）批准文号
［７］。质控品可使用仪器

配套或仪器生产商指定的产品，并能溯源到国家和国家标准；

也可采用国际或国内公认的质控品，但必须有ＦＤＡ或ＳＦＤＡ

批准文号。室内质控品可以自制，但自配质控品应有配制程

序，并验证其稳定性。质控品到达后应根据保存条件验收，对

要求－２０℃以下保存的货品，其运送箱内干冰应未融化；对要

求冷藏保存的（２～８℃）的货品，其运送箱内应触感凉，如达不

到上述标准，则应拒收货品［８］。

３．２　质控品的配制和使用　质控品的配制原则上应遵循厂商

说明书上的建议，对于无特殊要求或经长期使用已形成一定规

律的产品可按以下方式执行。干粉状质控品从储存冰箱取出

后放至室温，小心打开盖子，防止粉末掉落；加入规定体积的无

菌蒸馏水后轻柔水平混匀１０次，颠倒混匀１０次，然后静置２０

ｍｉｎ，再次混匀１０次后倒置１０ｍｉｎ，再手动轻柔颠倒混匀１５

次。或者静置３０ｍｉｎ充分复溶后，采用摇床混匀１０ｍｉｎ。冰

冻液体质控品从－８０℃或－２０℃冰箱中取出后放于２～８℃

冰箱静置过夜，第２天从冰箱中取出恢复至室温，然后轻柔水

平混匀１０次，颠倒混匀１０次或摇床混匀１０ｍｉｎ后，可根据实

际需求进行分装。临时调用的质控品需要在室温充分融化后

轻柔水平混匀１０次，颠倒混匀１０次或经摇床机械混匀后再进

行分装测定或直接测定［９］。

冷藏（２～８℃）保存的质控品，每次使用前均需静置至室

温后，轻柔水平混匀１０次，颠倒混匀１０次或摇床混匀１０ｍｉｎ

后进行分装或直接测定。需要进行分装后保存的质控品，需标

注分装质控品的名称、水平、批号、分装日期、操作人员签名等
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详细信息（此信息也可集中标注于分装后的外包装盒上）。需

避光保存的注意避光。分装后质控品如需冷藏保存，使用前应

恢复至室温，并充分混匀。如需冷冻保存，仅可冻融１次
［１０］。

室间质评质控样品由专业组长／岗位人员负责按照要求妥

善保管，并填写《室间质评质控品接收记录表》。按卫生部临床

检验中心或其他单位组织规定日期检测、填发报表、经专业组

长审批后在线填报或邮寄［１１］。

４　总　　结

　　本实验室依据ＩＳＯ１５１８９对医学实验室质量体系文件管

理的要求，并结合自身实际工作特点，从试剂、质控品及定标品

的请领、验收、保存和使用等方面来阐述本实验室的具体操作

流程。岗位职责的明确，使得每岗位各尽其责，避免管理方面

出现盲点，也有利于专业组长对每种试剂、质控品和定标品库

存、使用情况及时了解。试剂、质控品和定标品的请领和验收

是在国家有关法律法规和医院相关规定的基础上结合

ＩＳＯ１５１８９质量体系制定的相关流程。尤其是试剂的验收，以

前对这方面重视程度不够，导致有些试剂在进入实验室之前就

由于运输、装卸等环节造成包装破损、保存条件改变等问题，从

而致使试剂失效等。试剂、质控品和定标品的保存和使用时关

系实验室质量体系的十分重要的环节，是实验室尤其是临床医

学实验室的生命线之一。从实行试剂、质控品和定标品的科学

管理以来，检验科整个质量体系的运行得到了进一步改善，在

贯彻《医学实验室质量和能力认可准则》的实践中建立起了适

合自身发展的质量体系文件管理规范，建立起一整套科学有效

的实验室试剂管理模式。

参考文献

［１］ 中国合格评定国家认可委员会．医学实验室质量和能力

认可准则：ＩＳＯ１５１８９［Ｓ］．北京：中国标准出版社，２０１２．

［２］ 丛玉隆，王前．临床实验室管理［Ｍ］．２版．北京：中国医药

科技出版社，２０１０：９０９３．

［３］ 郭奉洁，赵利，董梅，等．医院检验试剂的科学管［Ｊ］．医疗

卫生装备，２０１１，３２（１２）：１２６１２７．

［４］ 吴晓红．医院检验试剂管理新尝试［Ｊ］．卫生经济研究，

２０１４，２０（７）：５８５９．

［５］ 张国伟．试剂管理在独立医学实验室中的应用［Ｊ］．现代

检验医学杂志，２００９，２４（６）：１４４１４５．

［６］ 王天成，汪整辉．医院检验科试剂使用和管理中的若干问

题及对策［Ｊ］．中华医院管理杂志，１９９７，２２（９）：５６８５６９．

［７］ 沙玲，平竹仙，把丽美，等．ＬＩＳ系统在医学检验体外诊断

试剂采购管理中的应用［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１３，３４

（５）：６３４６３５．

［８］ 徐育军．实验室体外诊断试剂的管理［Ｊ］．中国医药指南，

２００８，６（４）：１０６１０７．

［９］ 王海莲．浅谈检验试剂库房管理的几点体会［Ｊ］．中华现

代医院管理志，２０１２，２０（７）：１０１１．

［１０］刘凤玲．临床检验试剂盒的选择及其质量控制［Ｊ］．中国

实用医药杂志，２０１０，５（１９）：２５１２５２．

［１１］张国伟．试剂管理在独立医学实验室中的应［Ｊ］．现代检

验医学杂志，２００９，２４（６）：１４４．

（收稿日期：２０１６０８０１　修回日期：２０１６１０２２）

·检验科与实验室管理·

临床实验室咨询服务软件模块的建立与应用

朱　涛，欧阳能良，黄福达，王伟佳

（中山大学附属中山医院检验医学中心　５２８４０３）

　　摘　要：目的　开发临床实验室咨询服务软件模块，提高实验室服务水平。方法　利用 ＡＳＰ．ＮＥＴ技术和数据库技术搭建

Ｗｅｂ平台，基于平台功能开发咨询服务模块。结果　软件模块解决实验室咨询服务包含的主动服务和被动服务２个方面需求；

主动服务模块实现实时更新的在线检验手册列表，医护和病患等相关人员使用院内外联网电脑和手机等智能设备可以在线浏览

和查询检验手册，获取包括检验前的样本准备和检验后的报告解读等信息；被动服务模块使用留言板和消息机制为客户提供个性

化咨询服务；使用该模块后，科室每年节约成本约１．５万元，医护及患者满意度由原来９５．５％提升到９８．５％，每天相关咨询电话

由原来６０次减少至３５次。结论　该模块降低了科室成本，增进了实验室与客户的有效沟通，提高了实验室服务水平。

关键词：质量管理；　实验室；　咨询服务；　软件
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　　医学实验室建立质量管理体系提高检验质量已成为普遍

工作，通过实验室认可，能够改进和规范各项检验工作，也能提

升实验室的影响力［１３］。质量管理要求实验室建立与客户沟通

的有效措施［４］，在质量体系运行过程中，多数实验室需向临床

科室及合作机构发放样本采集手册和检验小册子，这种方式成

本很高、信息覆盖面有限且更新不及时、临床使用不够方便，部

分实验室直接将完整电子版手册挂在院内网使用，存在误用备

份文件信息的情况。而且，引进先进的管理模式，融入管理思

想，让计算机网络全面进入科室管理，是现代检验科发展的方

向［５］。研究者在充分征求临床和患者意见的基础上，经过多年

探索实践，建立了好用、实用和功能完善的咨询服务软件模块，

取得了较好效果，现介绍如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　数据库软件 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＳＱＬＳｅｒｖｅｒ２０１２，开
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