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循环在血站核酸实验室管理中的应用

聂湘辉"刘丽华"黄仕云"欧燕丽

!广东省河源市中心血站检验科
!

%&0(((

#

!!

摘
!

要!目的
!
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循环管理模式在血站核酸实验室管理中的应用效果&方法
!

应用
?K"4

循环管理模式对核酸实

验室管理中存在的问题进行原因分析"制定整改措施及效果评价&结果
!

3(&+

年核酸实验室整体运行良好"核酸检测阳性率为

($&+L

"拆分阳性率为
+%$*0L

"实验过程中断和无效检测次数明显减少&结论
!

应用
?K"4

循环管理模式有利于提升核酸实验

室整体管理能力和管理水平"质量持续改进效果明显&
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循环是一种全面质量管理体系运转的基本方法.
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按照计划)
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*#执行)
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*#检查)

";FRY

*和处理)
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*相应

的顺序进行质量管理"
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循环应用于检验科规范化质量

管理!质量体系持续改进效果明显.
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"美国临床和实验室标准

委员会)

"<>6

*

17?)%

文件明确可对实验室检测过程和检测要

素!采用质量监控指标进行量化管理和监控"质量有效监控指

标需要根据实验过程和监控结果的变化!以及日常发现的问题

等因素适当进行调整与优化!而不是一成不变.
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"$血站技术

操作规程)
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版*%自
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年
)

月
&

日施行起!血站核酸检测

工作开始全面覆盖!很多中心血站新开展的核酸实验室质量体

系建设处于初级阶段!需要积极探索质量体系的运行效果和持

续改进的方法"为此!本站核酸实验室引入
?K"4

循环管理

理论!对核酸检测工作进行全面的质量管理!逐步提高核酸检

测水平!现报道如下"
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!

材料与方法

$$$

!

仪器与试剂
!

检测仪器为
";-5D.8>>&3((

核酸检测系

统!选 用 该 仪 器 配 套 试 剂!试 剂 批 号 为&

A\3(&%&3&0

#

A\3(&+(&(3

和
A\3(&+('&2

"仪器和试剂均由上海浩源生物

有限公司提供"
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!

方法

$$%$$

!

质量计划)

?JD/
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!

本血站
!8#

#

!"#

#

!6#

项目采用

3

遍酶免
&

遍核酸检测策略"根据其检测流程和检测策略的

特点!落实$血站实验室质量管理规范%和$血站技术操作规程

)

3(&%

版*%的要求!以持续改进质量体系为目的!建立核酸实

验室质量管理体系"由质量管理科#检验科及核酸实验室人员

组成巡查小组"数据来源于日常实验记录#

<-.XFJJ

实验室质

量与管理系统及穿越安全输血标准化系统"

$$%$$$$

!

发现问题及原因分析
!

收集本血站
3(&+

年核酸实

验室日常使用的质量记录#表格以及穿越安全输血标准化系统

等信息数据!综合分析核酸实验室各有效监控指标!发现存在

的主要问题为&)

&

*实验过程中断+)

3

*室内质控失控+)

)

*混检

阳性拆分阴性+)

2

*无效实验"导致上述问题的主要原因包括

)

&

*人员因素&实验前加样针#八连管等准备的数量和位置不正

确导致实验中断+)

3

*仪器设备故障&样本条码扫描时识别故障

导致实验中断+扩增液#

??6

分配不准确均造成无效实验等+

)

)

*试剂#耗材因素质量&吸取加样针异常!影响正常混样+搅拌

棒断裂")

2

*配置的外部质控品浓度低&弱阳性质控品中的

:@4

容易发生降解!导致室内质控失控"

$$%$$$%

!

制定工作计划
!

针对上述问题由核酸实验室采取一

系列措施确保血液检测质量")

&

*加强人员培训&对核酸实验

室工作人员进行培训!强调操作流程中每一个关键控制点!详

细说明该步骤原理#注意事项以及简单故障排除!减少人为差

错"对体采科采血人员进行培训!强调规范化留样操作意义!

确保留样量#混匀时间#离心速度及运输温度等操作正确!严格

控制检测样本质量")

3

*加强与设备厂家工程师联系#及时查

找故障原因+在易出故障的位置设置明显警告标识")

)

*提高

外部质控品浓度!接近
2

倍最低检出限)

<9K

*!确保操作正常

情况下!外部质控结果
&((L

检出")

2

*制定核酸室各区关键

操作记录表并及时做好日常质量记录!为监控质量管理体系是

否有效运行提供客观依据"

$$%$%

!

执行阶段)

KI

*

!

工作计划形成后!关键在于执行阶

段")

&

*严格的分析前质量控制&加强科室培训#站内培训以及

外出培训!每一位工作人员充分理解核酸检测原理和注意事

项+确保每一份核酸样本符合检测要求+仪器在使用前初始化

确保正常+实验前耗材#试剂准备正确+环境温湿度及环境检测

结果需要符合要求")

3

*严格的分析中质量控制&仪器运转过

程正常+混样#提取及扩增过程正常")

)

*严格的分析后质量控

制&实验结果有效性判断+数据传输和接收过程正常+

?":

整

体扩增曲线正常+结果发布及时正确"

$$%$&

!

检查阶段)

";FRY

*

!

根据核酸实验室各区关键操作记

录表要求!特别关注实验中各项工作是否正常运行和实际工作

中遇到哪些难题"由核酸室负责人日常检查!质量管理科定期

组织巡查小组进行质量巡查!将检查结果及时反馈给管理小

组!最后分析是否达到预期的目标实现了预期效果"

$$%$'

!

处理阶段)

4RB-I/

*

!

总结以上
)

阶段经验和教训!对

检查过程中发现的问题进行综合处理分析!尤其是反复出现的

问题!与巡查小组一起组织讨论分析原因"最后制定整改计划

和整改措施并形成制度予以落实!同时为下一个循环关键监控

要点"
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!

观察指标
!

核酸实验室总体有效监控指标&)

&

*核酸检测

阳性率
]

)拆分阳性数
V

单检阳性数*'核酸检测总数
g&((L

"

)

3

*拆分阳性率
]

拆分阳性数'混检阳性
?IIJ

数
g&((L

"过

程类有效监控指标&)

&

*实验过程中断是指实验过程中由于仪

器无法正常运行而暂停!需要人为干预再继续实验")

3

*室内

质控失控是指试剂盒阴性#阳性质控及外部质控结果不符合实

验室质量要求")

)

*无效检测是指该批次实验在控!实验
?IIJ

中内标异常"
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!

结
!!

果

!!
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年共检测
&0*'0

份标本!

3&0

批次!混检阳性
2&

份!

拆分阳性率为
+%$*0L

!检测阳性率为
($&+L

"总体有效监控
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指标!见表
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"过程类有效监控指标!见表
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年核酸检测总体有效监控指标

月份
检测量
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*

检测总批次

)次*

混样检测

有反应性数)
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*
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L

*

核酸检测

阳性率)

L
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年核酸检测过程类有效监控指标

月份
实验过程中断

次数)次*

室内质控

失控次数)次*

无效检测
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可使任何一项活动有效进行且合乎逻辑!也可以使

研究者的思想方法和工作步骤更加条理化#系统化和科学

化.
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"在核酸实验室规范化管理中!管理者应该从实验过程中

存在的问题开始!确定各问题之间相互关系!然后根据具体情

况确定
?K"4

循环的内容!最后通过培训不断灌输
?K"4

循

环管理的理念!不断强化末端落实!规范个人操作!严格执行规

章规程!使实验室工作真正遵循科学性#系统性#实用性.
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"

本血站首次开展核酸检测工作!涉及的环节#因素比较多!

且人员经验不足"每次出现问题时!要求工作人员及时分析实

验中断或实验失败原因!发现可能存在的问题并提出解决方

案!每月月底由巡查小组汇总当月数据信息"研究结果发现平

均拆分阳性率为
+%$*0L

!与张妍等.

+

/曾报道的
+(L

结果接

近"检测阳性率为
($&+L

!接近汪德海等.

)

/报道实验室联检

单阳性率
($&0L

!并且全年每月检测阳性率基本恒定"过程

类有效监控指标中!

&U)

月实验中断主要原因为工作人员操

作不规范#不熟练!如洗脱液
4

与洗脱液
8

放置位置不正确#

放置加样针前未进行去静电操作等"

%U0

月实验中断次数再

次明显增加!分析其主要原因为轮岗新进工作人员操作不熟练

以及设备升级后运行不稳定"经过培训规范操作后!

'

月开始

中断次数明显减少"

%

月后出现室内质控失控!分析原因为&

原室内质控品采用厂家提供的最低检出限浓度)

<9K

*!由于仍

有
%L

未能检测出或由于购置的质控品中
K@4

'

:@4

的降解"

'

月后开始采取提高质控品浓度)

2<9K

*方法后未出现室内质

控结果阴性"

&(

月再次出现实验无效
?IIJ

和室内质控失控

现象!分析其原因为当日样本量比较少!加样时间明显缩短!且

室内温度较低!室内质控品未能充分解冻后平衡为室温!使得

裂解过程不成功"因此将加样前环境温湿度控制新增为核酸

实验室关键质控点!以确保样本进入裂解环节温度迅速达到要

求"每个
?K"4

循环都是解决一个或几个质量问题的过程!

持之以恒就能取得显著进步.
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"

血站实验室检测工作的安全有效是血液质量的重要保证"

核酸检测技术可明显缩短病毒检测窗口期!具有高度敏感性和

特异性!有利于隐匿性感染的检出.
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/

"由于核酸检测抗干扰

能力弱!对人员#设备及环境等要求高!核酸实验室质量管理尤

为重要"本血站核酸实验室实施
?K"4

循环管理
&

年以来!

实验中断次数和无效检测均明显减少!核酸检测阳性率基本稳

定!实验室整体运行良好"根据本实验室工作人员不足#每批

次间样本量差异大等特点!现行的有效监控指标主要侧重于量

化监控以保障每批次实验正常运行"因本血站试剂和仪器单

一!本次研究未独立设置资源类有效监控指标"随着往后采血

量加大和仪器设备的老化!有效监控指标的设计应同时实现量

化监控和趋势分析!注重检测设备#环境监控等方面!在客观评

价检测过程运行状况的同时!寻找改进机会确保血液检测

质量"
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