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持续质量改进在微生物检验质量控制中的应用
孙小婷

（正大天晴药业集团股份有限公司　江苏　连云港　222000）

[摘　要]微生物检验的新型技术发展很快, 如PCR技术、蛋白芯片技术等, 极大地丰富了临床微生物的检测手段, 缩短了检

测时间, 大大促进了临床微生物检验的发展。临床微生物检验的质量保证是一个动态的质量管理系统, 包括从患者准备、标本采

集、标识、保存、运送、处理、检验、结果分析和报告, 直至临床医师的理解和应用, 其中任一环节出现问题, 都有可能导致检

验失败。加强临床微生物检验的质量管理, 制定持续性的改进计划, 是现实可行的措施。
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人类生存环境中的微生物种类繁多,一些苛养菌、不常见

菌和疑难菌培养困难。因此,有必要加强临床微生物检验的质

量管理,引进持续性的质量改进机制,使临床微生物检验能更好

的服务于临床。下面以细菌培养与药敏试验技术为主,从环境

及仪器设备的监控,标准化操作规程制定,培养基、试剂和抗血

清的选择与购进,标本采集、标识和前处理,职员素质,室间质

量评价,检验报告的核对和对结果的解释,检验后的质量管理和

改进九个方面逐项阐述其工作要领。

1环境及仪器设备的监控

检验前微生物实验室应控制好环境、冰箱、孵育箱等的温

度、湿度,所有仪器设备要按规定定期进行保养、维护、校正

并加以记录,出现异常情况应及时处理。

2标准化操作规程

每个微生物实验室应制定自己切实可行的操作规程,并使

其标准化、规范化。内容应涉及实验的所有方面,包括试剂的

准备,操作方法,质量控制和安全等方面,均应依据CLSI或卫生

部或权威机构的政策和操作步骤为准则。所有职员都应遵守操

作规程的规定,新的规程和对现存规程的任何修改都必须符合

临床和实验工作的需要。

3.标本采集和处理

对于标本采集，包括患者准备、标本采集的时机、时间、

部位、方法、标本保存和运送，通常由临床医护人员，有时则

由患者本人来执行。标本采集的前期工作实验室最难控制，但

它对检验结果的可靠性和准确性至关重要。如尿液标本的采

集，经严格无菌操作收集的尿液和患者自行收集的中段尿相

比，结果准确率相差甚大，尽管有一些方法(如尿液的菌落计

数和亚硝酸盐的检测等)可以初步鉴别致病菌和污染菌，但经

常会出现错误结果。因此，建议有条件的医院设立专门的采样

间，培训专业人员对患者进行清洗、消毒和采样，使标本采集

操作规范化、标准化；或者以多种方式对临床医护人员进行培

训，对老职员要抓住技术更新要点进行培训，将标本正确采集

纳入新员工的岗前培训计划中，并向临床各科室发放标本采集

手册，指导标本采集工作。又如取分泌物和脑脊液分别加入巯

基乙酸盐肉汤和脑心浸液肉汤中进行增菌等，这些都可明显提

高病菌检出率。

4.检验质量控制主要方法

4.1对象与方法

浙江省兰溪市人民医院自2014年2月将持续质量改进应

用到微生物检验质量控制之中,以期切实提高微生物检验的质

量。在实施前后分别随机抽取800份微生物检测标本进行研究,

对检测过程中所存在的问题及检验结果进行分析。

4.2微生物检验中所存在的问题

(1)检验方案设计不科学:在临床微生物检验过程中,检验

方案设计不合理,往往会对检测结果的可靠性产生较大影响。

对于不同微生物,检验方案的不同,会导致检验结果出现较大的

偏差,比如说对于痰样本选用不同方案,最终检验阳性率差异较

大。当采用集菌检查法时所获得的检出率为18%,而采用荧光法

检测时所获得的检出率为14%。就现阶段而言在临床上对微生

物进行检查时,往往还是采用比较常规的直接涂片检查法,这种

方法的检出率通常达不到要求。

(2)标本采集及处理过程不规范:在对临床微生物进行检查

时,检查结果的准确性很大程度上取决于标本采集及处理的规

范性。无论是对于标本的采集还是处理,均需要按照规范执行,

但是在调查中发现目前需要微生物标本无论是在采集还是在后

期的处理过程中均存在着较大的问题。比如说对于尿液标本在

采集时需要采集中段尿,并且当即排入到无菌容器中待检。但

是对于实际临床标本采集以及处理过程中,却未严格按照这些

规范进行,在采集时未采集中尿段。工作人员在采集过程中未

对无菌操作引起足够的重视,使用未经消毒或者曾盛放其他试

剂的试管装尿液标本。在这种情况下所获取的标本质量难较

差,检测结果的准确性难以保障。

(3)加强对微生物检验的室间质量评价:临床微生物检查工

作较为复杂和繁琐,要从多个层面切实加强管理水平。强化对

微生物检验的室间质量评价,有助于改善微生物检验结果的准

确性。在对室间进行质量评定时,要充分借助于最新的理论知

识及操作技巧,切实加强室间微生物检验的整体水平。就现阶

段而言,我国临床微生物的检验水平及实验室发展还相对落后,

组织经验较为丰富的人员,到其他一些国家学习先进的微生物

检验经验和评价方法。

5.4统计学方法

采用SPSS19.0统计学软件分析统计的数据,计量资料用(均

数±标准差)表示,采用t检验,计数资料行χ2检验,P<0.05表示

差异有统计学意义。

5.5结果

在实施持续质量改进前后对临床微生物检验质量进行考

评,发现实施之后微生物检验质量评分,较之前有了明显提升

(P<0.05)。实施之后检验差错发生率,较之前有了明显的降低

(P<0.05)。

结束语

临床微生物检验有其自身的特点,在分离鉴定的过程中涉

及的内容十分广泛且复杂,再加上待检微生物本身就有多样性

和变异性,所以临床微生物检验是高干扰性、高技术性和高严

谨性的高度复杂的试验。为此,从事临床微生物检验的职员必

须具有较好的业务素质和敬业精神,要勤于学习和探索,要有严

谨求实的作风和对新事物的敏感性,严格遵守质量控制原则,另

外实验室应配备有足够的人力、物力资源等,这是高质量完成

临床微生物检验任务并使质量持续改进的首要条件。
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