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质量保证的重要性 

       临床检验在健康状况评估，疾病的预防、诊断、治疗、预后判断，
药物研究，临床科研等方面发挥着越来越重要的作用，作用的体现依
赖于高质量的检验结果。 

       检验现状：现代化仪器以快速准确取代以往的手工操作，检验结
果的准确性受到多个环节，多种因素的影响，标本分析的质量控制对
保证检验结果的准确性非常重要，所以要做好检验分析前、中、后的
质量控制。 

 

依据：医学实验室质量和能力
认可准则（ISO15189：2012）
CNAS-CL43； 
卫生行业标准 WS/T 
 



ISO15189技术要求 

• 5.1 人员 

• 5.2 设施与环境条件 

• 5.3实验室设备，试剂和耗材 

• 5.4 检验前过程 

• 5.5 检验过程 

• 5.6 检验结果质量的保证 

• 5.7 检验后过程 

• 5.8 结果报告 

• 5.9 结果发布 

• 5.10 实验室信息管理 

 

 



人员 临检室现有工作人员10人，均具专业资质。不定期进行人员培训，

专业技术交流、病例分析，定期对组内员工进行考核及人员间形态学比对。        



设备 
临检室现有血细胞分析仪3台，
BC-5800两台，XE-2100一台，
新仪器使用前都做性能验证。 

 

校准  
每半年对每一台仪器进行一次
校准，对不同的吸样模式有校
准及比对。设备故障若影响了
方法学性能 或更换重要部件时

应校准。 



故障检修记录 

• 故障原因、处理措施、处理后的检测 验证、附故障检修单、工程师
及负责人签名 

 



   检验前过程：目前检验科制定有标本采集指南和检验项目指南，

向各临床科室发放，每天抽调临床护理人员来检验科窗口参与采血。由
检验科工作人员对护理人员进行标本采集培训，降低了不合格标本率，
做好质量保证的第一步。 

 
 
 
 

 



• 不合格标本 制定有不合格标本拒收标准及程序，发现不合格

标本，由护工登记并电话告知临床。每月对不合格标本率进行汇总，
查找不合格标本原因，针对某一方面出现问题多的科室集中培训，进
行改进。 



 

检验过程 
科室血细胞分析仪均有性能验
证报告。 

实验室参照国际推荐的41条复
检规则，结合我院及本科室实
际情况，制定21条复检规则。
有显微镜复检记录，复检涂片
至少保留2周。 

 



 
检验结果的质量保证 

     

   1.质控物 

 
   2.室内质控 

 

   3.室间质评 

 
   4.比对 



 
质控物 

     

     使用四川迈克血细胞分析质控物，目前
使用单浓度水平，每天至少检测一次，所
有的检测项目均有室内质量控制。 

         

        质控操作注意事项：静置、混匀、吸样、及时保存 



 
室内质控 

制定室内质量控制目标 依据：参照国家行业标准，若无

行业标准的项目，采用室内质控累计的CV值 

 



 
失控判断规则   



• 失控报告 

  情况描述，核查方法，原因分析，纠正措施， 

      纠正效果评价 

 



• 每月对室内质控进行讨论分析，并定期审
查总结。 

 



室间质评 
           

我室2017年参加省临检中心室间质评血细胞计数成绩单 





省临检中心历年室间质评汇总图 
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 每次收到室间质评成绩回执后，及时组织组内人员对结果进行分析讨论。 



 
 

  运用PDCA对室间质评
失控率进行持续改进，
日常做好仪器维护保养
和室内质控，按
ISO15189:2012要求操
作，做好检验质量保
证。 

 



 
 

比对 
  

 仪器项目比对： 
  组内制定有比对计划及比对程序。 

每周三选取至少五份标本，包括正常和
异常水平，在不同仪器进行检测，计算
相对偏差，对比对结果进行判定，判定
标准依据CL’88文件和行业标准。 



               人员比对 

每半年进行形态学人员间比对,考核并记录。 



检验后过程 

临床沟通 

患者青年男性，无明显诱因出现恶寒、发热，体温波峰
38.5℃，于我院门诊就诊，遂进行血常规检测。 

 

 

 



某老年男性，因胸闷在我院呼吸科住院。 

2017.10.27 晚上急诊检查血常规 

2017.10.30住院后检查血常规 

2017.10.30复查血常规 

更换抗凝剂后复查血常规 

 

 

病程跟踪+ 



结果报告 

  审核报告时注意事项： 

     信息核对，异常报警，散点图和直方图查看，与历史
结果的对照，复检，临床沟通，危急值报告等 

 

    结果审核签发需由高年资授权人员授权签发。 

 



总结 

   临床血液学检验作为医疗诊治过程中的一项重要组成部
分，检验结果的准确性和可靠性将直接影响到患者的临床诊
断。因此，确保检验结果的准确性和可靠性是检验工作的基
本准则。 

   我们作为一名合格的检验工作者，应将血细胞分析的质
量控制贯穿于检验中的各个环节，体现在每一个标本或者说
每一个病人的检验过程中，应尽量缩短患者的检验周期，减
少病人痛苦，减轻病人经济负担，给临床提供更精确的检验
报告，使医生少走弯路，准确治疗。 

 

 




