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实验室环境、仪器设备

人员素质

医学实验室现状：

质量目标

质量
管理
体系
策略
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但是，我们仍存在这样或

那样或反复出现的质量问题；

战术与思维：强调选手对技巧

掌握的娴熟程度，非力量对比。

柔道：温和的治术与谋略；

团队质量管理思维的建立、

达成共识很重要！！
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说明书

案例一：被遗忘或忽略的说明书
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实验室乙肝表面抗原检测发现灰区值样品数较多，加样针

携带污染或样本本身问题……？

样本制备实验室存在的问题：

e.g 很多实验室离心采用3000rpm,离心5min。

RCF与rpm分不清:

RCF：relative centrifugal force(×g，离心力);

rpm=revolutions per minute(转速);

Rpm=1000
𝑹𝑪𝑭

𝟏.𝟏𝟐r
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HBsAg(i2000sr)试剂盒说明书
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十四

HBsAg>250IU/ml AFP>3000ng/ml

临床需求：报告具体值；

对疗效观察有帮助。

医学检验科满足临床需求，

稀释报告具体值。

用去离子水稀释?
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AFP正确稀释
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十四

甲胎蛋白样本稀释液
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十四
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十四

某日质控，HCY质控失控提示2-2S/1-3S，但工作人员先空白校准

→执行质控→ 结果仍失控，取出试剂盒自带校准品，执行校准后

再测同一质控品仍未通过，反复多次定标且也更换质控品、试剂

等仍未能通过……

忽略了校准品的说明书！！不同批号校准品可能赋值发生

了改变→未对参数进行重设。
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十四



校准报告

案例二：仪器定期的校准报告
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十四
工程师/具有校准资质人员 实验室/实验室工作人员

（报告提供者）

仪器的定期校准

（报告验收者）
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十四

4

校准报告HX-005中没有

对加样系统校准的描述；

校准程序没有校准参数要求；

校准程序没有校准参数要求；

实验室现场评审中的不符合项：

对校准报告的验收

应是认真审核用有

标准的！
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十四
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十四

加样系统

光路系统

温控系统

反应盘温度 试剂冰箱温度

ISE模块
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十四生物安全柜
校准标准

1）外观要求；2）使用环境要求；3）工作区洁净度；

4）噪声； 5）照度； 6）震动；

7）垂直气流平均速度：

II级生物安全柜检测结果应符合0.25m/s-0.5m/s。下

降气流各测量点实测值与平均流速相差均应不超过

±20%或±0.08m/s；

8）工作窗口气流流向；

9）工作窗口气流平均速度；

10）送风高效过滤器检漏、排风高效过滤器检漏。
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案例解析-质量管理
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案例解析-质量管理
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十四

5 惯性思维：IQC失控与处理

1-3S、2-2S、R-4S、10X、7T

能准确说出意思，但实际应

用存在各种问题……

－1

－2

－3

x

＋1

＋2

＋3

1-3S

2-2S
2-2S

10X

R-4S

随机误差 系统误差 只看报警显红色，却不主动判断；

不知LIS系统报R-4S有时会有错。

1-3S/2-2S/R-4S/10X
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十四

某日执行AU5821、AU5421开机质控，结果发现，常规化学

QC结果：两台仪器中TG均失控。
5-1

更换试剂仍未能纠正失控！！

质控品有问题？

改变思维：发现质控结果（高、低水平）远离靶值！！

失控处理“惯性思维”-重测同一质控品→结果仍不在控→定

标，重测同一质控品→仍失控→更换质控品……→求助……

试剂添加错误？？



25

十四

更换质控品重测，结果仍失控！

此时，AU5811-1、AU5811-2也完成了质控，

同样是TG失控。所有生化分析仪上TG失控。

尝试测试一批标本，结果是负数或只有0.1-0.3（↓↓）

这样的结果……“着实抓狂”！！
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十四

RB提示有问题

停止标本检测，找根源！！
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十四

去离子水有问题？？

昨天才换的树脂……

况且CO2CP、Ca质控好……

与工程师交流，发现：工程师不仅换了树脂，同时也换了陶氏反渗透膜

新的反渗透膜元件通常浸润1%NaHSO3和18%的甘油

水溶液后贮存在密封的塑料袋中。

进行保养时，未按标准操作进行……
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十四

RB提示有问题

纠正错误，重新定标、

（观察RB值是否回落，

以判断“水质”）

重测质控、重测样本……
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十四

5-2 某日执行AU5821开机质控，常规化学DBIL失控（高值

在控，低值失控），质控失控提示“1-3S”，考虑为加

样过程中的误差。

失控处理“惯性思维”-重测同一质控品→结果仍不在控→定

标，重测同一质控品→低值仍失控……

改变思维：检查试剂，结果发现

更换试剂，重新定标，重测同一质控品→结果在控！！
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案例解析-质量管理
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案例解析-质量管理
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十四

6 知识储备与“打开”思维密切相关！！

临床会诊-思维能力得以提升的好机会！！
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十四

6 某日会诊内容：

需会诊病区-呼吸内科结核病区；

患者刘**，孕 周发现患结核，入院治疗；
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一、学习状况 三、解决对策病史关键
查阅资料、

沟通

沟通、分析
检测

会诊准备流程
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十四

6
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十四

6 摄入、合成和吸收

杀灭和抑制 肠道一些能合成VitK
的正常菌群

特定的还原酶，使VitK
的摄入、合成和重利用障碍

肝细胞不能利用VitK合成正常
维生素K依赖凝血因子，使衍生
的凝血酶活性大大降低
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