
-991

<

6

+

系统显示程序
'

#提示清空)清洗并重新安装去离子

水容器
+

从去离子水容器中移去管道
+

用大约
)N

的去离子

水清洗去离子水容器
+

重复清洗
)

次
+

用新鲜去离子水重新

灌满去离子水容器
+

重新连接管道至去离子水容器中
+

选择

-991

<

6

+

系统显示程序
*

#提示以上任务已经顺利完成
+

点

击
T_

,

'

!

月保养

'+$

!

在
$N

清洁液瓶中准备好清洗溶液#并确保系统处于

1̀3A

@

状态,

'+/

!

执行每月自动清洗程序,在主界面中选择
K3:;61;3;91

图标
+

选择
-560C361AK0;674

@

O413;:;

=+

选择
X1?80?C

+

系统显示程序
&

#提示安装清洁液瓶
+

分别从去离子水容器中

和洗液
&

容器中移去管道并将管道都连接至含
$N

清洁液的

清洁液瓶
+

选择
-991

<

6

+

系统显示程序
!

#提示用去离子水

灌满清洁液瓶
+

从清洁液瓶中拆下去离子水管道和洗液
&

管

道
+

倒掉清洁液并冲洗清洁液瓶和瓶盖
+

用去离子水灌满
$

N

清洁液瓶#并盖上盖子
+

连接去离子水管道和洗液
&

管道

到清洁液瓶中
+

选择
-991

<

6

+

系统显示程序
&#

#提示重新安

装去离子水和洗液
&

容器
+

从清洁液瓶中拆下去离子水管道

和洗液
&

管道
+

连接去离子水管道至去离子水容器中
+

连接

洗液
&

管道至洗液
&

容器中
+

选择
-991

<

6

+

系统显示程序

&)

#提示以上任务已经顺利完成
+

点击
T_

,

1

!

必要时的保养

根据需要分别用浸有清洁液的棉签或纱布擦拭清洁酸性和

碱性试剂舱)清洁固体废物抽屉)清洁样本舱)清洁样本舱百叶

板)清洁样本架)清洁试剂舱)清洁试剂舱百叶板)清洁系统液

容器)清洁
&

号洗液容器)检查废液阀)清洁温育环盖)清洁试

剂针外部)清洁废液针外部)清洁探针导轨)清洁操作平台等,

实践证明#认真仔细地做好日常维护保养工作#能够及早

发现)排除甚至避免一些故障*

)."

+

,工作中#按仪器要求#认真

落实到位)切实做好维护保养工作#不仅减少仪器故障发生率#

降低维修成本#而且大大提高了仪器工作效率和检测的精密

度)准确度,
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随着对艾滋病防治工作的投入不断加大#各级政府对艾滋

病防治工作提出了新的要求,为了更好地完成艾滋病防治工

作.两降一升/的总目标#.关口前移)重心下沉/成为防治工作

的主策略,为了适应基层艾滋病检测的需要#提高农村居民接

受咨询检测服务的可及性#一些没有条件建立规范的艾滋病检

测实验室的乡镇卫生院#也陆续建起来艾滋病检测点,近来#

本中心收到确证实验室反映检测点出现较高假阳性的报告,

假阳性使受检者的心理产生很大波动#在最终结果出来之前承

受巨大的压力#甚至会导致一些本来就非常脆弱的人做出傻

事,为此#加强对快速检测实验室的质量控制和管理极为迫

切,本中心对出现假阳性高的检测点进行了督导检查,通过

对实验室硬件)程序文件体系)人员资质以及整个实验过程检

查调研分析#找到了存在的问题#并提出一些检测点质量控制

的办法#望能与基层临床实验室分享#以供参考,

$

!

人类免疫缺陷病毒&

UIP

'快速检测点检测过程中存在的

问题

督导检查发现的问题有!$

&

%未建立完善的快速检测标准

操作程序,多数检测点只制定了比较粗略的操作程序#甚至一

些检测人员认为快速检测是一个简单的工作#不需要操作程

序,$

$

%未建立检验人员持续培训的长效机制,检测点检测人

员经过专业培训#有上岗资质#但可能因为认识问题或后续培

训缺失#很多检测人员对快速检测的质量控制理解不够全面,

$

)

%未严格执行对应的快速检测方法和步骤操作,$

"

%质量控

制只注意内对照质控品#未做外部对照质控品,$

'

%实验原始

记录信息量不够#不能再现实验过程,

/

!

UIP

快速检测点质量控制

质量控制是全面质量管理的重要环节#是检验结果准确)

及时)有效的保证,质量控制包括检测前)中)后
)

个阶段,

/+$

!

文件质控
!

制定全面规范的标准操作规程,检测点的标

准操作规范$

LTX

%文件应包括!样品的采集)登记)处理)保存

和运输(检测方法和步骤(试剂使用和保存(仪器使用维护和校

准(质量控制要求及程序(实验原始数据记录与保存(检测点生

物安全防护等*

&

+

,建立了这些程序文件并严格执行#才能保证

检测点科学)规范)有效地运行,

/+/

!

人员质控
!

在
ILT

"

IRO&%#$'

标准2检测和校准实验室

认可准则3中在.技术要素/中将.人员/归结为决定实验室检测

的正确性和可靠性的第一个因素#对检测实验室的人员从技术

能力)经验)所需专业知识)教育培训)工作职责和公正性等提

出了严格的要求,人员资格及资格保持#熟悉作业指导书及执

行情况#检验规程"规范的符合性#设备操作情况#环境)设施的

符合性#样品标识情况#样品制备及试剂和消耗性材料的配置

情况#原始记录及数据的核查情况#数据处理及判定#不确定度

-

'(!$

-

检验医学与临床
$#&&

年
&&

月第
(

卷第
$&

期
!

N3EK1AO4:;

!

D021CE1?$#&&

!

P04+(

!

D0+$&



评审情况#结果报告的出具情况等*

$

+

,

/+'

!

样品)试剂和设备质控
!

样品要确保编号的惟一性#同时

确保质量#溶血会影响检测结果的判断,试剂出现以下问题#

提示存在质量隐患#应引起重视!运输包装)内盒或试剂盒的物

理损伤(在单包装内存在混杂物质(标签出现错误)缺失或字迹

模糊 $特别是产品名称或出产厂家名称)批号和货号及失效期

或"和生产日期%(缺失目录(泄漏或污染(不适宜的存放条件(

保护包装纸破损或污染(未达到质量控制标准 $阳性"阴性控

制结果以及质控条带出现与否等标志%

*

&

+

,设备控制主要指移

液器#要定期校准或自校准#做好保养和维护#使用前查看量

程#确保加样量的准确,

/+1

!

实验过程质控

表
&

!

滴加不同剂量的血浆样品的检测结果

样本

编号

&#

&

N

质控
UIP.& UIP.$

$#

&

N

质控
UIP.& UIP.$

'#

&

N

质控
UIP.& UIP.$

& d i i d i i d i i

$ d i i d i i d d d

) d i i d i i d i i

" d i i d i i d i i

' d i i d i i d d i

! d i i d d i d d i

% d i i d i i d d d

( d i i d i i d i i

* d i i d i i d i i

&# d i i d d i d d d

!!

注!

d

表示阳性#

i

表示阴性,

/+1+$

!

严格执行
UIP

快速检测的
LTX

!

按照检测技术规范

和各检测试剂盒的使用说明制定出具体可操作的
LTX

,检测

人员要严格按照
LTX

进行规范操作,重点指出的是使用说明

对加样量和观察时间提出了严格的要求,调研发现检测人员

对观察时间的要求一致认同#但有些检测人员认为加样量对实

验结果不会造成太大的影响,为此本中心做了血浆量对某进

口
UIP

抗体检测试剂盒$胶体金%检测结果影响的研究,选荷

兰生物梅里埃公司生产的第
)

代
UIP

初筛试剂和日本雅培公

司生产的
UIP

抗体检测试剂盒$胶体硒%筛查为阴性的自愿咨

询者血浆样品
&#

份#血液采集用
[Z

抗凝管,用生产批号为

#$)$%$

)有效期到
$#&&

年
$

月
"

日的某进口
UIP

抗体检测试

剂盒$胶体金%按样品量为
&#

)

$#

和
'#

&

N

分为
)

组进行检测#

稀释液均滴加
)

滴#

&#C:;

后观察结果,实验室温度
$)j

#湿

度为
)",

#实验结果见表
&

,由表
&

可见#滴加
&#

&

N

血浆样

品#结果均为阴性#和其他试剂检测结果一致(滴加
$#

&

N

血浆

样品#检测结果中
$

个样品出现
UIP.&

假阳性(滴加
'#

&

N

血

浆样品#检测结果中
)

个样品出现
UIP.&

和
UIP.$

假阳性#

$

个样品出现
UIP.&

假阳性,实验结果表明#滴加血浆的量对

该进口
UIP

抗体检测试剂盒$胶体金%检测结果影响很大,

/+1+/

!

做好内部对照和外部对照
!

出现质控带#说明实验操

作全部完成并且实验所用材料处于工作状态,如实验完成后

未呈现红色质控带#说明试剂盒内质控无效#该试验结果无效#

样品必须重检,外部对照质控品包含抗体阳性样品和阴性样

品,下列情况需做外部对照控制!更换试剂批号)更换检测人

员)更换包装)每个检测日)更换试剂厂家*

$

+

,

/+1+'

!

做好原始记录
!

检测原始记录是出具检测报告的依

据#是最重要的检验过程记录,为了保证能够复现检验活动的

全部过程#原始记录应包含足够的信息#应包括以下内容!$

&

%

样品名称和编号($

$

%检测的依据和方法($

)

%使用的仪器设备

名称和编号($

"

%记录观察得到的结果($

'

%检测时的环境条件(

$

!

%检测中意外情况的描述和记录($

%

%检测日期($

(

%检测人

员)校核人员的识别,

/+1+1

!

开展实验室之间的质量评价
!

积极主动参加各级疾病

预防控制中心组织的实验室能力验证和实验室比对#通过室间

质评#实验室将自己的检验结果和其他实验室结果进行比对#

找出差距#进行改进#监测并提高检测能力,

综上所述#为了更好地完成艾滋病防治任务#基层艾滋病

快速检测点必须注意培养和提高检验人员的基本素质#完善各

类标准操作文件#加强检测过程各个环节质量控制与管理#积

极参与实验室室间质评活动,只有科学)规范地管理和开展检

测点的检测工作#才能保证检测质量#降低人为因素造成假阳

性#从而更好地为受检者服务,
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凝血酶原时间$

X/

%)活化部分凝血酶原时间$

-X//

%)凝

血酶时间$

//

%和纤维蛋白原$

YI[

%是实验室检查止血与血栓

的常规筛选试验,作为出)凝血系统的实验室检测#不仅要求

报告迅速#而且要准确可靠*

&

+

,因此在检测仪器运行正常和试

剂稳定的前提下#室内质控在凝血检验中起着极为重要的作

用*

$.)

+

#异常质控品和正常质控品同样重要*

"

+

#但由于进口质控
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