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　　本中心临床聚合酶链式反应（ＰＣＲ）实验室是通过了

ＩＳＯ１５１８９的实验室，而且一直在临床检测工作中差错率也非

常低，作者依据ＩＳＯ１５１８９质量体系和ＰＣＲ实验室特殊的《医

疗机构临床扩增实验室管理办法》的要求，结合自己的工作进

行总结，探讨如何做好临床ＰＣＲ实验室的质量控制。

１　分析前质量控制

１．１　患者准备　对于需要抽血检测病毒基因的患者应叮嘱患

者空腹采血，防止患者高脂肪饮食导致的脂血对ＰＣＲ反应的

抑制作用；对于采集阴道或宫颈分泌物的患者需要避开生理月

经期，防止红细胞中的血红蛋白对ＰＣＲ反应的抑制
［１］。

１．２　标本采集　检测病毒或病原微生物的基因必须采集合适

的标本种类。乙型肝炎病毒基因（ＨＢＶＤＮＡ）、丙型肝炎病毒

基因（ＨＣＶＲＮＡ）等嗜肝性病毒检测应当采集血清标本，而沙

眼衣原体基因、解脲支原体基因、淋球菌基因、人乳头状病毒

基因等性传播疾病的病原微生物检测应当采集生殖器的分泌

物或精液标本。因为肝素是耐热ＤＮＡ聚合酶很强的抑制剂

及血红蛋白中的铁干扰ＤＮＡ的合成
［１］。所以在血标本采集

时，需要选择正确的试管，不能用肝素抗凝管采集标本，同时还

需要避免标本运输过程中溶血。由于本公司的客户分布于全

省各地，公司通过发放《项目总汇》和《标本采集手册》来帮助客

户按照统一的要求协助公司做好分析前的质量控制。

１．３　标本接受　实验室制定出《ＰＣＲ实验室标本拒收程序》，

规定不同项目标本的拒收要求。

２　分析中的质量控制

２．１　技术人员　ＰＣＲ实验室的技术人员均接受过临床检验

中心组织的ＰＣＲ上岗证培训，但仍然需要定期加强培训，同时

根据平时工作中发现的问题及时汇总、总结和培训。

２．２　仪器设备　ＰＣＲ实验室除了扩增仪之外，高速离心机、

加热模块、加样枪、生物安全柜这些都属于主要检测设备。对

于主要检测设备除了需要每年校准之外，还需要按照仪器的要

求进行周维护、月维护、半年维护，以保证仪器处于稳定且性能

最佳状态。

２．３　方法学验证　所有拟开展项目在用于临床检测之前均需

要进行方法学验证。对于临床ＰＣＲ实验室基因项目的方法学

验证分为定性和定量两种。ＰＣＲ定性项目需要对准确度、阴

阳符合性进行验证，定量项目需要验证准确度、日内日间精密

度，分析灵敏度和临床报告范围。

２．４　试剂耗材　对所有试剂均进行试剂批号验证。对不同批

号的试剂用临床标本进行试剂批号验证，对于相同批号不同到

货日期的试剂，用质控品来进行试剂批号验证。对于定性项目

的试剂，选择阴性和弱阳性的标本进行试剂批号验证；对于定

量项目的试剂选择阴性及低值和高值的样本进行试剂批号验

证。因为ＰＣＲ方法项目的特殊性，对一些关键耗材如离心管、

带滤芯的枪头也都需要进行批号验证。

２．５　环境监控　除了保证基因扩增实验室规定的空气流向

外，对于项目操作及仪器要求的环境温湿度也需要严格关注，

空调有可以调节温度和抽湿的作用，在冬天的时候还需要加湿

器增加空气的湿度。

２．６　质控品　有些项目可以购买到商业质控品，而有些项目

无法购买到商业质控品，对于这些无法购买到商业质控品的项

目，可以根据该项目的标本量情况选择自己配置或者直接拿已

知阳性和阴性的样本来充当质控品。用新鲜混合血清制作

ＨＢＶＤＮＡ质控品就是不错的方法
［２］。

２．７　污染的监测　ＰＣＲ实验室的室内质控包含了两部分内

容，一是监测是否有污染发生，二是该项目误差的识别。污染

的监测是ＰＣＲ实验室特有的、也是最重要的工作，它是ＰＣＲ

实验室结果准确的前提。可以通过实验过程中的空管、试剂空

白（ＮＴＣ）、阴性对照来进行监测。对于标本量较多、怀疑可能

有污染的情况，可以增加阴性对照的数量并随机分散加入样本

中间来监测污染。对于一些标本量及标本来源稳定的项目，还

应当统计其阳性率，通过对其阳性率的监测来防止ＰＣＲ项目

特有的假阳性的发生［３］。

２．８　误差的识别　误差的识别是通过室内质控品来完成的。

误差的识别也可以说是质控规则的选择。质控规则原则上是

根据不同实验室不同项目的具体情况而设置的。对于ＰＣＲ定

量项目的质控规则可以是利用核酸定量结果的对数值画出的

ＬｅｖｅｙＪｅｎｎｉｎｇｓ质控图结合本实验室合适的质控规则（单规则

或多规则）来判断是否失控，也可以用即刻法或改良即刻法为

质控规则［４］，还可以考虑用隔天患者样本的差值进行室内质

控［５］。对于定性项目可以采用留样复查的方法来进行误差的

监控。以及Ｒｅａｌｔｉｍｅ实时质控结合 Ｗｅｓｔｇａｒｄ多规则方法
［６］。

２．９　准确度监测　实验室准确度的监测可以通过参加卫生部

临床检验中心和省临床检验中心的室间质评来进行，还可以通

过购买厂家提供的定值标准物质来实现。对于没有室间质评

和买不到定值标准物质的项目可以置备一些盲样，自己检测的

同时送２～３家当地开展此项目水平较好的三级甲等医院检

测，根据结果来进行分析判断。

３　分析后的质量控制

３．１　报告单的发放　报告单的发放实行三级审核制度来完

成，以确保结果录入错误、患者信息错误或不完整等低级差错

的发生控制在极低的水平。

３．２　标本的保存　对于临床ＰＣＲ实验室中的毒血清标本，为

了预防结果的争议或患者及客户的异议，血清标本都冷冻保存

半年备查。

３．３　客户咨询及抱怨的处理　设置了专门的岗位处理客户对

检测项目、检测结果以及其他需要沟通和咨询的问题。因为不

与临床进行良好的沟通，就不可避免的会发生检验科与临床、

临床与患者的矛盾和纠纷［７］。同时实验室之外的部门进行客

户抱怨的调查和处理，以确保其公正客观，同时如果发生了客

户的抱怨，根据其问题的性质要求处理和解决的时间不同，所

有的问题必须有纠正及预防措施，以确保质量的持续改进。

准确的检测结果来源于实验室完善的质量控制，实验室完
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善的质量控制应当包含分析前、分析中和分析后的各个关键环

节。只有把握好每个环节才有可能获得准确的检测结果。因

为临床ＰＣＲ实验室的特殊性，所以除了关注到实验室质量控

制的通用要求之外，还要重点关注临床ＰＣＲ实验室的特殊要

求这些特殊的要求和内容其实也分布各个细小的环节中，只要

认真关注这些内容并选择适合自己实验室的方式来落实这些

内容，临床ＰＣＲ实验室的质量将得到很好的控制。
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　　血站实验室承担着按照国家规定，检测无偿捐献的血液项

目的检测工作，肩负着尽最大可能减少输血传播疾病的可能和

异常抗原抗体对输血工作干扰的重担［１］。根据卫生部《血站质

量管理规范》和《血站实验室质量管理规范》的要求，结合本血

站质量管理体系的具体规定，现就本血站实验室在艾滋病、丙

型病毒肝炎、乙型病毒肝炎、梅毒全自动酶联免疫吸附试验

（ＥＬＩＳＡ）血液检测全面质量控制当中提出一些看法和体会，供

同行参考。

１　ＥＬＩＳＡ的全面质量控制

１．１　检测前的准备　检测前的准备工作无疑与检测结果的预

期呈正相关，它包括方法和试剂的选择、人员的要求、实验环境

和设备的要求等方面［２］。

１．１．１　人员配置和培训　在实验的整个过程中人为因素无疑

是决定性因素。首先依据法律法规人员必须持证上岗，严禁无

证人员参与检验，并依据人员的职称和工作能力，构建合理的

人才队伍，分级管理，职责明确，下一级在上一级的指导和监督

下工作。同时操作人员不仅要具有娴熟的操作技术和准确的

判断能力，还要有踏实认真的工作作风。本实验室在实际培训

工作中除完成站科两级１年７５学时的业务培训外，更加注重

法律法规的学习培训，使大家在工作中注重细节，在工作中保

持严谨的工作作风，在每个人的脑海中紧绷血液安全这根弦，

另外团结协作的氛围贯穿在工作的始终。

１．１．２　设备　本实验室目前对４项传染病的检测使用帝肯

（ＴＥＣＡＮ）的ＥＶＯ前加样和奥斯邦（ＡＵＳＢＩＯ）的后处理酶免

分析系统（ＦＡＭＥ）。全自动处理系统减少了人为差错，保证

了实验检测过程的可追溯性，提高了结果的准确性以及一致

性。在新设备投入使用前要进行设备的确认，设备在出现故障

修复后的再次使用前也要进行确认。本实验室设备确认主要

包括两方面内容，一是设备的运行参数是否与说明书提供的参

数一致；二是进行实验对照，把相同的一组样本按照完整的实

验流程分别用待确认设备、正常使用设备或手工方法进行实

验，通过实验结果进行比对。

１．１．３　试剂的准备　目前血站ＥＬＩＳＡ试剂的来源都是国家

药监局批准的试剂，其他试剂的使用也是有正规批准文号的厂

家的试剂。在日常使用中除按要求保证室温平衡时间和使用

前的外包装检查外，对试剂拆分后再次使用（包括微孔条）规定

不得超出１个月（试剂说明书有要求的除外），另外对仪器盛装

试剂的试剂槽每周更换１次，对原有剩余的试剂弃去，并彻底

清洗试剂槽。确保不因试剂的变质、污染影响实验结果。

１．１．４　实验室环境　实验室环境除满足实验要求的面积、照

明及相关规范的要求外，ＥＬＩＳＡ对温度的要求比较高，除保证

实验室温度外，还要保证一定的湿度，因为实验室的湿度是实

验精密度的重要影响因素。本实验室通过中央空调、加热器、

加湿器保证实验室的温度在１８～２８℃，湿度在２０％～７０％。

１．１．５　标本的准备和处理　以无菌真空管采集标本后按要求

低温保存运输，并且无溶血、无乳糜、外观无破损。标本一般在

采集后２４ｈ内检测完成，最长不超过５ｄ，否则应及时分离血

清（血浆）和红细胞于４～８℃ 保存，１周内完成检测。

１．２　检测中的质量控制　检测过程其实就是样本分样和实验

的过程。在分样阶段目视很关键，以确保分样的正确和避免漏

分样现象的发生，保证内部质控品和外部质控品以及样本的加

样量和加样位置的准确性［３］。应定期对分样的量进行监测并

保证分样器三通阀和针口螺丝紧固。微孔板在加样完成目视

无异常后才能进入后处理环节，后处理设备在计划模拟后首先

应检查试剂及洗液是否被仪器识别，进板后设备试验的微孔位

置是否和期望一致。后处理过程应随时观察洗板和试剂的分

样是否正常，一旦出现异常情况时应及时补救或手工完成。如

果有外部的室间质控一般放在样本的后面随样本一起实验。

１．３　检测结果的处理　对于实验过程无异常的实验结果，首

先需要对对照品的结果进行分析，空白孔无显色，阴性和阳性
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