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　　临床免疫检验是临床诊疗工作的重要组成部分，免疫检验

结果的准确性直接影响着临床医生的诊疗效果。一个准确的

检验结果应建立在全面的质量控制的基础上，无论是哪一环节

出现误差，都将会影响到检验结果的准确性。因此，要确保免

疫检验结果准确，就必须做好分析前、分析中和分析后等全程

的质量控制，只有这样才能保证检验结果的准确、可靠。

１　分析前的质量控制

检验分析前阶段是指从临床医师开出医嘱起始，按时间顺

序的步骤，包括提出检验要求、患者准备、原始标本的采集、运

送标本到实验室并在实验室内传送，至分析检验程序启动前等

全过程［１］。分析前的质量控制是对上述全程的质量监控，其为

全面质量控制中最重要的环节，有调查结果表明分析前误差约

占整个实验误差的７０％
［２］。但从其定义不难看出，分析前的

质量控制不仅仅是一个技术问题，更多的还是管理层面的问

题。因此，建立分析前质量保障措施，对提高免疫检验质量尤

为重要。

１．１　标本的采集与送检制度　由于分析前质量控制涉及到医

院和科室管理的各个方面，潜在因素较多，涉及人员较广，最容

易出现误差。据报道，临床护理工作错误约占检验分析前误差

的６５％
［３］。可见，单从检验科是难以控制分析前这一环节，应

该从医院管理层面上制定如“标本的采集与送检制度”等相关

文件进行管理，用以规范检验报告的申请、各类标本的采集、标

本的保存和运送等，以提高标本的采集与送检质量。例如在激

素检测时，为减少昼夜节律带来的影响，采血最好固定在同一

时段，这样可提高检验结果的可比性。

１．２　标本拒收制度　为保证标本分析前的质量，科室应建立

有“标本拒收制度”，对可能影响检验质量的不符合要求的送检

标本，如条形码不完整、溶血、乳糜等标本，可以拒收。拒收时

应详细记录不合格标本的项目、原因、科室、送检人等信息，以

便及时与相关科室进行沟通。如遇特殊情况，不得不对质量不

合格的标本进行检测时，应在检验报告单上将标本状况报告清

楚，以提醒临床医师对结果的注意。

１．３　标本首接责任制度　为保证标本的接收质量，科室应建

立有“标本首接责任制度”。要求标本首接人员应对所送检的

标本进行逐一核对，如检验申请单填写是否规范、条形码是否

完整、标本是否符合要求等。检查核对无误后，填写标本接收

单，包括标本数量、送检时间、接收时间及签名等。对暂不检测

的标本，应根据检测项目要求进行前期的标本处理和保存，并

做好登记和交接。

２　分析中的质量控制

近年来，大多数医院的临床免疫检验室都已普遍开展了室

内质量控制，其原则及方法与其他专业质控类似。但因免疫检

验试剂质量不一，试验方法各异，参考标准缺少，导致免疫检验

结果可比性较差，免疫质量控制难度较大。

２．１　室内质量控制　免疫检验的室内质控主要包括定性和定

量两类。定性试验的质量控制是通过对试剂盒中的阳性对照、

阴性对照或质控品进行监控。定量试验的质量控制是通过对

标准品或质控品的测量值进行分析，以判断本次试验的准确

性。目前国内最广泛使用的是一种临床化学常规室内质控方

法［４］，即在已确定检测项目的反应线性和仪器校准良好的情况

下，对质控品、阴性对照、两个浓度（高、低值）的阳性对照血清

进行至少２０次的检测，以获得质控测定结果（定性试验获得的

是吸光度值，定量试验获得的是靶值），计算平均数和标准差，

定出控制线，绘制出ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图。在进行室内质控

时，质控血清与标本血清一同进行测定，随标本同时获得检测

结果，作为室内质控的基数进行数字处理，以 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则

判断本次试验结果的准确性。

２．２　失控处理　在检测时如发现质控数据有违控制规则，应

首先填写失控报告，并报上一级专业组长做出是否发出与质控

品同批检测的患者检验报告。然后依据 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则判断

失控原因，如出现１３Ｓ或 Ｒ４Ｓ多为随机误差，而出现２２Ｓ、４１Ｓ或

１０狓则为系统误差。不可盲目重测质控品，以免造成不必要的

浪费。因为失控如被判断为假失控时，可以按原测定结果发出

患者的检验报告，而不必重测。如判断为真失控时，应消除失

控原因，重测质控品，在控后再对相应的所有失控标本进行重

新测定。

３　分析后的质量管理

分析后的质量管理是全面质量控制的进一步完善和检验

工作服务于临床的延续。其包括检验结果的审核与确认、结果

的上传与报告、标本的保存以及检验咨询服务等。

３．１　检验结果的签发审核制度　检验结果的准确发出是全面

质量控制的关键，科室必须建立检验结果的签发审核制度，即

检验结果发出前除检验者签名外，科室负责人或授权人应对检

验报告单进行复核，如申请的检验项目是否已全部检测、室内

质控是否在控、检验结果是否填写清楚、最后决定报告是否发

出或复查等，确定无误并签名后方可发出。

３．２　分析后标本的保存制度　每一次检测结果只能代表该次

标本的某项指标水平，当临床对检验结果提出质疑时，只能对
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原始标本进行复查。所以，科室应建立分析后标本保存制度，

即对分析后的标本进行必要的备查性保留，针对不同种类及不

同检测指标的标本，进行不同条件、不同时间的保存，确保保存

后的标本检测结果与初次检测结果仍有可比性。对于敏感的

或重要指标的标本，如疑似 ＨＩＶ阳性的标本，应由专人加锁保

存。标本保留时最好将标本的原始标志一并保存，保留一定时

间后应及时清理。

３．３　咨询服务制度　检验医学的核心问题是为临床提供诊疗

数据，无论免疫检验室质控工作做得有多好，最终仍要看检验

结果能否得到临床医生和患者的信赖和认可，因此临床医生对

检验数据的评价是分析后质量控制的重要指标。目前有相当

部分的检验人员片面地认为质量控制的中心任务是保证检验

数据的准确性，忽视临床反馈的相关信息，忽略了临床对检验

结果的有效性评价，这是导致临床抱怨或投诉的主要来源。为

此，要真正落实全面质量控制，科室应建立咨询服务制度，应经

常或定期指派资深的检验人员与临床沟通交流，虚心听取临床

的反馈意见，及时介绍检验的新方法、新技术。这样不仅有助

于相互交流，消除一些不必要的误会，减少临床的抱怨或投诉，

更有助于在质量评价中发现并解决自身存在的质量问题，为临

床、患者提供更优质更满意的服务。

综上可知，要获得准确的免疫检验结果，进行全面的质量

控制是关键。对于整个质量控制来说，分析前是质量控制的基

础，分析中是质量控制的中心任务，而分析后则是质量控制的

延续。只有把好各环节的质量控制，才能获得高质量的检验

结果。
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　　随着临床实验室检测技术的快速发展，大量自动化设备应

用到临床检验工作中，检测技术的现代化提高了临床检验的工

作效率，减少检验技术人员的操作强度，提高实验室检测的精

确度，这是检验医学发展的方向［１］。自动化设备的不断涌现、

检测速度的进一步提高，除极少数检测项目仍需要专业技术性

比较强的实验技术人员外，检验科的大多数工作基本上都由仪

器完成。但是这对于越来越依赖检验结果的临床来说，一旦仪

器故障或人为疏忽导致检测结果失真，将会给临床医生的诊断

和治疗造成麻烦。检验结果为临床医生的准确诊断提供了帮

助，检验结果的准确与否直接影响临床医生对患者病情的判

断。在专科医院，临床医生业务水平局限，患者病种比较单一，

造成临床对检验结果依赖需求增加，经过作者近几年的观察，

发现专科医院临床检验工作有以下几点需要加强和改进。

１　提高检验人员专业水平

很多人包括临床医生、护理人员甚至有些检验工作者对检

验工作存在很大程度上的误解。在他们看来，检验技术就是机

械、死板的操作仪器，检验结果的准确与否很大程度上取决于

仪器本身。首先一名合格的检验工作者，除自身应具备扎实的

专业技术外，还应熟练操作仪器、了解仪器性能，按要求定期保

养仪器，使仪器保持在最佳的工作状态，这样才能最大限度地

保证仪器的测试数据可靠。其次，临床检验工作者还应具有丰

富的临床知识，对仪器得出的测试数据要学会分析，合理指导

临床，当出现过高或过低的检测值与病情不符时，要及时与临

床医生沟通，避免于由仪器异常对患者的诊断或治疗造成不良

后果。

检验科所有人员在工作之余，都应该加强自身业务水平学

习，不断掌握新的科学知识，以适应快速发展的医学事业。检

验工作者还应主动、谦虚向临床医生请教，相互沟通，相互交

流，相互合作，共同提高临床诊治水平。

２　增强质量控制意识

质量控制包括室间质评和室内质量控制。基层医院的检

验科基本都能参加省临检中心的室间质评，表面看来总体成绩

还算满意，可是对质评汇报结果缺乏分析，只注重总体成绩是

否合格，而对不合格或不满意的项目缺少原因分析和进行方法

学的改造。在室间质评中为了取得较好的成绩，采用专人专试

剂检验，曲解了室间质评的真实意义。室内质控不完善，缺少

原始数据或数据来源不可信，质控图资料完整度不够，质控监

测缺乏连续性，没有失控原因的分析及纠正措施的记录。为了

保证检验结果的准确性，实验室工作人员应该注重并加强实验

前、实验中以及实验后的质量控制。首先，检验标本的合格与

否直接决定着检测结果的准确与否，实验前应检查血标本是否

发生溶血现象，如有溶血，不论溶血程度严重与否都应将标本

退回临床，并通知临床护士重新抽血。尿液标本应注意检查尿

杯里是否混有烟灰、分泌物、大便等异物，避免里面含有的还原

性物质造成某些项目的假阳性，提高检查的准确率。标本上的

信息是否与申请单一致，避免将患者标本混崤，从而导致贻误

患者病情。其次，每日做好仪器的维护和保养，使仪器保持在

一个最佳的工作状态是检验结果准确、可靠的必要保障。每日

做好室内质控，确保当日报告单结果可信。检验人员应严格按

ＳＯＰ操作，认真执行仪器的校准程序，建议使用稳定、可靠的

配套试剂，采用准确的分析方法。最后，参考室内质控结果，在

室内质控在控的前提下才可以将报告单发出。还应该建立健

全报告单审核制度，报告单要经过有经验和有资质的人员审

核，方可发出。对与病情不符的报告单要查寻原因，如重新核
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