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艾滋病是由人类免疫缺陷病毒&

(.Z

'侵入人体后破坏人

体免疫功能#使人体发生多种不可治愈的感染和肿瘤#最后导

致被感染者死亡的一种严重的恶性传染病,目前已经成为全

球关注的公共卫生和社会问题#建立规范化的
(.Z

抗体初筛

实验室&以下简称为实验室'对献血者抗
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筛查(
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感染

者和艾滋病患者的临床诊断起重要作用,作者就本血库在实

际工作中对实验室规范化的质量管理体系运行中的一些情况

做了粗略分析#现报道如下,
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质量管理体系
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实验室制定简明扼要的质量方针以及能够期望达到的质

量目标,明确实验室法人(实验室负责人以及所有员工的职

责#并且实验室每个人员必须熟悉掌握,建立覆盖
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初筛

检测和相关服务的质量管理体系文件,
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程序文件
!

程序文件本质上属于可操作的作业性文

件*
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#因此建立标本管理#仪器与设备管理#试剂管理#检测技

术与方法#质量控制#结果分析与记录#结果报告#安全与卫生

等程序文件必须具有可操作性,
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应制定生物安全柜(洗板机(酶标仪等大型设备和关键设

备标准操作规程#制定
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筛查标准化操作文件等,

>6A

!

记录
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对所有员工进行的培训(考核以及会议等内容必须有

相关的记录,
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必须建立和保持完整的血液检测相关记录#包括标本

的接收登记(处理(保存(销毁记录#试剂的管理及使用记录#检

测过程和结果的原始与分析记录#质量控制记录#设备运行(维

护和校验记录#实验室安全记录#医疗废弃物处理记录等,所

有的文件和记录均由指定的专人负责保管#不得外泄#任何人

不得擅自调阅(修改和销毁,记录保存期不得少于
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年,
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人员培训及管理
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所有人员必须具有检验技术从业资格#通过卫生部安全

血液和血液制品远程教育考试#接受省级以上艾滋病检测技术

培训#并获得培训证书才能参加抗
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的筛查检测工作,
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所有员工必须接受实验室质量管理体系培训#明确职责#

对所做出的实验检测报告负责,
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对所有实验室人员每年进行
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等检测#并注射乙型肝炎疫苗#对实验室人员每年进行

健康监测#建立相应的健康档案#确保人员安全,
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建筑与设施

必须有足够的实验室用房#并符合
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实验室要求#医

疗废物处理符合国家有关规定#配备不间断电源应急电源#保

证血液检测的正常完成,
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仪器设备与试剂的管理
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建立仪器使用及维护登记制度#定期请有资质的技术监

督部门对所有的大型设备和关键设备进行校准#贴上检定部门

的专用合格标签*

*
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,并定期对所有的大型设备和关键设备进

行维护和持续监控#以保证实验的有效性,
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所用的抗
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检测试剂必须是经国家食品药品监督管

理局注册批准#批检合格#在有效期内#&
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混合型'
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诊断试剂,本实验室用的万泰和丽珠试剂就是得到了

国家有关部门肯定的试剂#效果良好,
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样本检测前的管理
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条码化检验信息系统在临床检验工作中的应用#使检验

流程更简化#更准确#能有效提高工作效率#减少人为差错#规

范检验流程#保证检验质量#提高检验管理水平*
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本实验室所接收的样本必须是全封闭的一次性真空采血

管标本#标本管必须贴有统一的全院联网的计算机条形码标

签#做到送检单与条形码呈惟一的对应关系,
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接收检测标本时#对其状态(外观(送检单与标本标志等

进行验收并登记#正确分离出血清标本#存放于
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专用冰

箱内#
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周内完成检测,
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样本检测的管理
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检测时严格遵守操作规程及试剂使用说明书#严格控制

实验条件#对重要的检测过程(检测条件及所有的检测数据均

进行有效的记录#以保证检测过程的可追溯性,
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结果报告
!

认真核实和确认标本的检测结果#对于酶标

测量值呈阴性的标本发出阴性检测报告,呈阳性反应或灰区

的检测标本均应两种试剂复检#若两种试剂检测均为阴性则出

具阴性检测报告)若都为阳性或一阴一阳#可出具.抗
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待

确认/报告#并且都要送
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确认实验室进行确认#收到确认

报告后才出具相应的阴性或阳性报告,
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实验室质量控制
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每次实验均进行室内质控#以便检测实验的重复性和稳

定性#尽可能减少随机误差)并定期参加卫生部及重庆市临检

中心室间质评#以检测实验结果的精密度和发现实验方法可能

出现的重大误差,
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室内质控采用
-CTC
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质控图法对每次实验结果

的有效性进行检测#但在更换试剂或质控品批号时#采用.即刻

法/与常规
-&c

图相结合的方法对实验结果进行质量控制#保

证实验处于在控状态#确保实验结果的可靠性#且可以方便发

现失控的数据#并及时分析#采取必要的纠正及预防措施*

#
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本实验室采用即刻法和
-CTC
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质控图可及时发

现质控数据是否失控#如发现失控则应立即&下转第
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