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重庆市血液病实验室质量控制的现状及需求横断面调查研究"
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!!

"摘要#

!

目的
!

了解重庆市血液病实验室质量控制的现状及需求$方法
!

自行设计问卷!抽取重庆市各区县医院
)%

家进行

调查!主要调查内容涉及工作基础%规章制度%人员条件等问题$结果
!

共发放
)%

份问卷!有效问卷
@-

份$研究对象中!仅

$0&%0B

为血液病专科实验室!大多数都能完成基本检验项目!

))&)-B

有完整实验流程及标准操作规程"

S>]

#文件!人员以中级

职称和本科学历为主$

'@&%/B

实验设备超过
@%%

万元!

0@&)$B

有专人检查记录$约
0@&)$B

出检验报告时会参考临床表现!并

严格审签!大多数研究对象反应设备落后%人员缺乏!主要希望建立远程会诊系统和开展学习进修$结论
!

重庆市各医院血液病

实验室整体质量较好!建议加强全面质量控制!建设血液病应急救援系统!以提升实验室质量和水平$
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!
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近几十年现代工业的产物存在很多引起血液病的因素#现

代工业的不断发展#使血液病的发病率有逐年增高的趋势*血

液病因其难治性#被普遍称为不治之症*以白血病为例#据统

计#

1%%(

年#中国白血病发病率为
@&)/

"

$%

万#占全部恶性肿

瘤发病的
$&((B

(病死率为
0&1/

"

$%

万#占全部恶性肿瘤死亡

人数的
1&'-B

&

$

'

*血液病已成为危害人类健康的重大疾病之

一*血液病的诊断和分型主要采用
U5?U

分型*该分型在血

液病的诊断)治疗和预后判断方面具有实用价值#已广泛应用

于临床&

1

'

*临床医疗质量直接涉及患者的身体健康甚至生命

安全&

'

'

*近年来#在医学领域中#特别强调全面质量管理&

0

'

*

目前#在临床血液学检验的质量控制方面主要存在检验项目缺

乏有效的质量控制方法和质量控制品的问题&

@.)

'

*此外#实验

室工作人员专业水平参差不齐#仪器设备陈旧落后#实验室质

量控制管理意识淡薄#信息传递不畅缺乏沟通等问题#都是制

约临床血液实验室质量提高的重要因素&

@

'

*因此#有必要建立

一套健全完善的血液病实验室质量控制管理措施来提高临床

医疗质量&

-

'

*重庆市作为西部地区唯一直辖市#各项建设起步

晚#市内临床血液学实验室发展参差不齐#在质量控制管理方

面还存在问题#影响重庆市临床血液实验室整体水平的提高*

为了更好地)有针对性地开展质控工作#笔者对重庆市范围内

二乙以上#具备血液病诊断条件的实验室展开调查#以期为建

立一套健全完善的血液病实验室质量控制管理措施提供具有

指导意义的基础数据#现报道如下*

>

!

资料与方法

>&>

!

调查对象
!

纳入标准!重庆市二乙以上医院#具备血液病

诊断条件的实验室*排除标准!$

$

%社区医院($

1

%不具备血液

病诊断条件的实验室($

'

%不配合调查的实验室*

>&?

!

方法

>&?&>

!

研究设计
!

横断面调查研究*

>&?&?

!

调查方法
!

采用便利抽样的方法#抽取重庆市各区县

$-10

重庆医学
1%$)

年
$%

月第
0@

卷第
'%

期

"

基金项目$国家科技部支撑计划基金资助项目$

1%$1Z2$1$Z%0

%*

!

作者简介!熊静康$

$(/)X

%#本科#主要从事医院管理研究*

!

#

!

通

讯作者(

7<D

!$

%1'

%

)/-@@%$1

(

Y.9:#D

!

I<,

*

+1%1/

"

$)'&J"9

*



医院
)%

家#对符合纳入标准的研究对象采用信函调查的方式#

通过邮寄问卷#并在调查后
$

个月内回收问卷*

>&?&@

!

调查问卷设计
!

采用自行设计的问卷#调查内容主要

包括
)

个方面*$

$

%工作基础!所在医院级别)具体单位)面积)

可检验项目等($

1

%规章制度!质量控制与质控记录($

'

%人员条

件!人数)学历($

0

%实验设备!设备总值)设备种类)维护记录)

闲置仪器等($

@

%检验报告合理性!参考项目)出报告时间)出具

形式等($

)

%存在的问题及需求*

>&@

!

统计学处理
!

采用
S]SS$/&%

软件进行统计分析*运用

Y

K

#[:F:'&$

软件录入数据#采用构成比或百分率表示相应指

标#以
!

%

%&%@

为差异有统计学意义*

?

!

结
!!

果

?&>

!

调查问卷
!

本次调查共发放
)%

份问卷#回收
@/

份#有效

问卷
@-

份#回收率
()&-B

#有效率
(@&%B

*

?&?

!

基线特征
!

见表
$

*

?&?&>

!

工作基础
!

研究对象中#三级医院的构成比为

1(&/1B

#二级医院为
-%&$/B

#其中#以二甲医院最多#占

0(&$1B

#见图
$

*仅有
$0&%0B

为血液病专科实验室#大部分

为检验科临检组*三级医院面积为$

$%@R)&/

%

9

1

#二级医院

仅$

)/R/&'

%

9

1

*大多数医院都能完成骨髓穿刺)骨髓活检#

约
@%B

能进行荧光原位杂交$

45SV

%)流式检测#而染色体分析

和
$

#

'.

%

.[

葡聚糖检测"半乳甘露聚糖检测$

a

"

aU

试验%仅能

在小部分医院展开*医院外送项目需求大#

-'&)/B

的医院需

外送融合基因监测#血小板抗体测定和地贫基因筛查占
)%B

左右#小部分需外送人类白细胞抗原$

VT2

%配型*

?&?&?

!

规章制度
!

))&)-B

的医院有所有实验流程及标准操

作规程$

S>]

%文件#检验设备严格拥有质控记录占到
@(&)@B

#

但仍有少部分医院仅有很少的
S>]

文件$

/&--B

%或没有检验

项目的质控记录#见图
1

*

?&?&@

!

人员条件
!

研究对象平均拥有血液病检验技术人员约

)

人#以中级职称和本科)专科学历为主*

?&?&A

!

实验设备
!

实验设备水平参差不齐$图
'

%#研究对象

中#

'@&%/B

超过实验设备
@%%

万元#但同时还有
/&--B

只拥

有不到
@%

万元的实验设备$图
'

%*近
@%B

有专人检查记录或

有时有记录#仍有
$%&@'B

没有专人负责检查和记录*

?&?&B

!

检验报告合理性
!

在所有研究对象中#约
0@&)$B

开

出检验报告时会参考临床表现#并拥有双审双签或者中级以上

审签*而临床医生对检验报告的信任度达到了
)'&$)B

#但仍

存在医生偶有质疑的情况*血液检验科与临床互动较少#还有

''&''B

的检验科与临床医师少有交流*

?&?&C

!

存在的问题及需求
!

大多数研究对象反映存在设备落

后)人员缺乏的问题*

-%&$/B

希望建立网上或电话远程会诊

系统#

))&)-B

需要进修学习*对于专题培训时间#多数人支持

每个季度开展
$

次*

表
$

!!

研究对象的基线数据特征&

%A@-

'

项目 数量 项目 数量

单位情况"

&

%

$

B

%'

!

中级职称
0&)R%&-

!

血液病专科实验室
/

$

$0&%0

%

!

初级职称
$&/R%&)

!

检验科临检组
0@

$

-/&(@

% 学历情况#

$

BR;

%

续表
$

!!

研究对象的基线数据特征

项目 数量 项目 数量

!

检验科未分组
0

$

-&%1

%

!

研究生学历
$&)R%&/

可开展项目$多选%

"

&

%

$

B

%'

!

本科学历
0&1R%&@

!

骨髓穿刺
0@

$

-/&(@

%

!

大专学历
'&@R%&)

!

骨髓活检
'/

$

))&)-

% 专人检查并记录(

&

%

$

B

%'

!

45SV 1/

$

0(&$1

%

!

是
1)

$

0@&)$

%

!

流式检测
1)

$

0@&)$

%

!

否
)

$

$%&@'

%

!

染色体分析
$(

$

''&''

%

!

有时有记录
1@

$

0'&/)

%

!

a

"

aU

试验
$-

$

1(&/1

% 检验报告参考临床表现)

&

%

$

B

%'

!

]?3 $)

$

1/&%-

%

!

是
1)

$

0@&)$

%

外送项目"

&

%

$

B

%'

!

否
'$

$

@0&'/

%

!

融合基因检测
01

$

-'&)/

% 临床医生信任度)

&

%

$

B

%'

!

血小板抗体测定
'@

$

)$&0%

%

!

高度信赖
')

$

)'&$)

%

!

地贫基因筛查
'0

$

@(&)@

%

!

信赖
$)

$

1/&%-

%

!

VT2

配型
1@

$

0'&/)

%

!

偶有质疑
@

$

/&--

%

各项检验项目的质控记录#

&

%

$

B

%' 与临床沟通方式)

&

%

$

B

%'

!

都有
'0

$

@(&)0

%

!

常规参加病例讨论
$)

$

1/&%-

%

!

部分有
1%

$

'@&%(

%

!

主动讨论
$1

$

1$&%@

%

!

没有
'

$

@&1)

%

!

电话答疑
$%

$

$-&@0

%

职称#

$

BR;

%

!

少有交流
$(

$

''&''

%

!

高级职称
$&)R%&@

!!

"

!属于工作基础方面(

#

!属于规章制度方面(

#

!属于人员条件方

面(

(

!属于实验设备方面(

)

!属于检验报告情况*

图
$

!!

医院级别

图
1

!!

诊断质量控制方面制订

图
'

!!

仪器设备总值

@

!

讨
!!

论

!!

通过对重庆市各区县
)%

家医院问卷调查结果显示!研究

对象中#

$0B

为血液病专科实验室#面积大小适中*各医院能

1-10

重庆医学
1%$)

年
$%

月第
0@

卷第
'%

期



开展基本检验项目#质量控制规章制度较完善#落实度较好*

部分实验室设备条件优#检验报告具有合理性#医生信任度较

高*从此次问卷调查中#笔者也发现#研究对象均意识到自身

的问题并希望能有所改进*大多数表示#希望能够建立网上或

电话远程会诊系统并进修学习#但目前仍存在以下问题!$

$

%在

所有血液病实验室中#专科实验室较少#而高端项目的外送比

例较大*$

1

%实验室人员条件和实验设备质量参差不齐#质量

控制制度仍未全面落实#仍有医院没有全面记录实验流程#无

S>]

文件并未严格记录实验设备质控记录*$

'

%出具的检验

报告还有少部分没有做到双审双签*$

0

%实验室与临床医生互

动较少#病例讨论和主动交流的机会较少*

结合我国目前的普遍情况#分析可能的原因有!$

$

%医院不

够重视检验科管理工作#基层医院因经济条件的限制#无法承

担高昂的仪器设备#不足以提供血液科检验较大的医疗面积*

$

1

%基层医院检验科工作人员普遍学历较低#质量控制理念和

知识缺乏#管理不规范#人员缺乏也无法保证监管&

/

'

*$

'

%医院

工作量大和人手不足#工作繁忙#难开展大量的病例讨论#与临

床医生的交流时间也有限*近年来#我国陆续开展了一些对医

学实验室质量控制的横断面研究#对我国实验室存在的问题进

行了探讨*李新善等&

(

'对江西省县级医院临床实验室检验质

量专项检查发现#江西省县级医疗机构临床实验室已经建立完

整的质量控制体系#检验人员质量控制意识已有明显提高#质

量控制水平稳步提升*但仍存在与本研究结果相同#管理文

件)

S>]

文件分类不明#层次不清#部分实验室人员质量控制

理论知识欠缺)意识淡薄*而张华&

$%

'在吉林省采供血机构质

量管理现状调查及对策分析中指出#该省也存在类似的问题*

这符合 我 国 国 情#+医 疗 机 构 临 床 实 验 室 管 理 办 法,和

5S>$@$/(

+医学实验室质量和能力认可准则,

&

$$

'中质量控制的

措施虽逐步得以实施#但其明确要求未得到全面落实&

$1

'

*

近年来#我国临床血液学检验发展蓬勃#并不断改进完善#

本研究也揭示目前存在的很多问题*若能科学有效地解决这

些问题#会使临床血液学检查更加准确合理#为分析和治疗疾

病带来巨大便利&

$'

'

*$

$

%必须按照实验室质量管理规定进行

操作#不让规定流于形式#严格记录质量管理文件#以
S>]

为

重&

$0

'

*$

1

%实验人员方面#实验室内的检验技术人员应有相符

的学历和能力#并不断提升*$

'

%实验室还应通过制订和策划

内部审核#及时发现问题并改正&

$@

'

*$

0

%要与医生患者保持交

流#听取反馈#以得到更合理的检验结果#并建立血液病应急系

统#进一步完善血液病实验室制度*
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医学统计工作的基本内容

按工作性质及其先后顺序#可将医学统计工作分为实验设计)收集资料)整理资料)分析资料*实验设计是开展某项医

学研究工作的关键#包括医学专业设计和统计学设计#医学专业设计的内容包括研究对象纳入和排除标准)样本含量)获取

样本的方法)分组原则)观察$检测%指标)统计方法等*收集资料的方法包括各种试验)检测或调查#要求资料完整)准确)及

时)有足够数量)具有代表性和可比性等*整理资料包括原始资料的检查与核对)对资料进行分组与汇总等*分析资料即对

资料进行统计学分析#包括进行统计描述和统计推断*
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