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孕中期母血清产前筛查全过程质量控制

杨秀萍１，赵建鹏２△，高　峡
１，李天君２（１．河北省张家口市妇幼保健院　０７５０００；

２．河北省张家口市中心血站　０７５０００）

　　【关键词】　产前筛查；　孕中期；　质量控制；　确认

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．１９．０８０ 文献标志码：Ｃ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）１９２６３４０２

　　孕妇血清产前筛查是通过定量测定孕妇血清中某些特异

生化指标，结合孕妇的孕周、年龄等参数，运用筛查软件计算出

孕妇怀有唐氏综合征（２１三体）以及爱德华综合征（１８三体）、

神经管缺陷（ＮＴＤ）患儿的风险。如果筛查样本处理不当或孕

妇信息不准确，将导致分析结果出现假阳性或假阴性，筛查率

和诊断率也难以提升［１２］。张家口市妇幼保健院经过长期的临

床实践，从人员、设备、物料、方法及环境等五个方面对产前筛

查全过程进行质量控制，取得了较好的效果，现介绍如下。

１　人　　员

１．１　人员培训　门诊咨询人员需要经过专业的培训，掌握产

前筛查和诊断的基本知识、咨询的沟通技巧以及产前筛查和诊

断的伦理原则及相关的法律法规才能够给孕妇及其家属正确

的引导，更好的配合产前筛查工作的开展。实验室工作人员的

责任心、操作熟练程度及工作经验是实验成功的关键。首先，

对工作人员进行思想意识培训，提高质量意识，培养工作人员

实验的严谨态度；其次，对检测人员进行仪器设备的培训，保证

仪器正常运行使用；再次，对检测人员进行实验项目操作培训，

使检测人员熟练掌握实验原理和操作步骤。

１．２　孕妇的知情同意　医务工作者应尊重孕妇的知情同意

权，充分进行产前筛查的宣教，在充分知情同意的基础上签署

知情同意书，使产前筛查工作得到孕妇及家属的充分配合和支

持，保证临床资料的全面准确。

２　仪器的维护、保养和校准

产前筛查实验主要使用时间分辨免疫荧光仪、微量移液器

等设备，在设备使用前应严格进行确认，确认符合工作标准要

求和工作需要后再投入使用。设备应安装在室内刚性好的坚

实台面上，避免随意移动，并且附近没有较强振动源，避免阳光

直射。

对时间分辨免疫荧光仪的正常开、关机，保证足够的预热

时间，获得稳定的光源是保证实验准确性的关键。每年应由厂

家对时间分辨免疫荧光仪进行常规的维护校准，保证设备在校

准周期内使用，并应配备 ＵＰＳ电源，保证不间断供电，保障设

备的正常运行。在日常工作中如发现异常，应及时联系厂家对

仪器进行维修保养并做好记录。更换重要部件或进行大修后，

设备投入使用前需重新进行确认。每年应对微量移液器进行

自校，保证标本加样量的准确性。

实验所使用的筛查风险计算软件应经常和厂家进行沟通，

及时对软件进行升级、更新维护，以保证产前筛查的有效性。

并且对更新的软件应进行再次确认后方可进行使用。

３　物料管理

产前筛查实验涉及的物料主要有检测试剂及加样吸头。

检测试剂盒从进货、储存到使用应进行严格的质量控制，工作

人员对新购进的不同批次的检测试剂盒应对其生产日期及有

效期进行严格的验收，避免过期使用或近期使用。

试剂要严格按照说明书的要求放置于２～８℃冰箱内进行

储存，存放时要注意试剂盒不要贴近冰箱壁，以免造成试剂结

冰，影响试剂正常使用，并且保持试剂盒干燥。开启的试剂要

严格按照说明书的要求在有效期内使用，并做好标示，避免误

用过期试剂影响实验结果。不同批次的试剂在使用前应认真

核对说明书，确认说明书没有变更后方可进行试验，确保试验

的准确。

加样吸头应尽量选购内壁光滑，并且和移液器吻合较好的

吸头进行样品的吸取，避免吸头内残留样品或因漏气，造成加

样量的不准确，最终影响实验的准确性。

４　方法质量控制

按照医学实验室全面质量管理理念，对检验分析过程进行

前、中、后质量控制。

４．１　分析前质量控制　分析前阶段是指从医生提出申请开始

直到将检测标本送至实验室，这一阶段是保证检测结果准确、

可靠的重要环节［３］。医生所开的筛查申请单中应包括足够的

信息，同时应提供相关的临床资料。

产前筛查结果与孕妇相关信息密切相关，如年龄、体质量、

胎儿数、末次月经日期；采血日期；胎龄［如果月经规则可以根

据末次月经确定胎龄，如果月经不规则则用Ｂ超下胎儿双顶

径（ＢＰＤ）来确定胎龄］；单胎或多胎妊娠；本次妊娠情况（致畸

物接触史、用药史等）；是否有胰岛素依赖性糖尿病；是否吸烟

等信息，医生工作中应重点强调、督导，让孕妇明白，最大限度

地保证所需信息准确，减少信息核实工作量，保障筛查结果的

准确度。

实验标本的质量控制，在这整个产前筛查中至关重要。标

本的采集：（１）采血前要求孕妇静坐１５ｍｉｎ，空腹采血；（２）操作

过程应注意避免污染、振荡、非抗凝，并做好标本标识；（３）避免

标本溶血是保证标本质量的重要环节，严重溶血标本原则上不

能使用，应通知临床重新采血。标本的存储、运输：（１）产前筛

查标本应在６ｈ内及时分离和冷藏
［４］；无法在当天检测的标

本，应及时分离，将血清在－２０℃以下冰冻保存，避免反复冻

融；（２）由于 ＨＣＧ遇热不稳定性，在运输及保存过程中要避免

高温［５］。标本的核对：标本与申请单做到“三查七对”。
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实验室人员与临床医师及护士在认识上应保持一致，加强

合作与交流，提高产前筛查的标本质量控制意识。同时科室也

应制订相关的制度，建立严格的标本验收制度与不合格标本的

拒收制度，在标本拒收时说明拒收原因后还要与孕妇联系，及

时重新采集标本，确保产前筛查的筛查率。通过努力提高产前

筛查标本的合格率，加强产前筛查分析前的质量控制［６］。

４．２　分析中质量控制　产筛实验应严格执行操作规程，在实

际操作中应注意：（１）在移液和加样前先用该液润洗吸管和吸

头，确保试剂加样量的准确性；（２）标准品溶解后严格放置１５

ｍｉｎ，保证标准品的充分溶解；（３）抗血清缓冲液和标记物缓冲

液应在加样前１ｈ内配置，配置时间过长会影响最终检测结

果；（４）洗板完成后拍板应尽量去净残余液体，避免对增强液稀

释；（５）增强液加入后严格计时５ｍｉｎ比色读数，避免信号持续

放大导致最终读数变大。

完善实验室室内质控工作，每次实验应至少带高、中、低三

个浓度的质控品，并绘制室内质控图。如发现失控情况应及时

对人、机、料、法、环等方面进行原因分析，避免产生差错。孕母

血清筛查指标的中位数值至少每年进行统计学处理一次，使孕

妇的激素 Ｍｏｍ值更加精准。实验室每年至少参加和通过一

个室间质评以评价相关筛查标志物，不断提高实验室筛查

水平。

４．３　分析后质量控制　筛查结果的评价：２１三体高风险的切

值为１／２７０，质量控制结果在１／５００～１／２７０以内为临界高风

险；１８三体综合征高风险的切值１／３５０，质量控制结果在１／

５００～１／３５０以内为临界高风险；ＡＦＰＭｏｍ≥２．５时判断为

ＮＴＤ高风险。当各个风险值为低风险而有单个激素 Ｍｏｍ值

≥５时，质量控制为高风险。

高危孕妇的处理原则：应及时将筛查结果通知孕妇或家

属，由产前咨询人员向他们解释结果，并提出进一步检查和诊

断的建议。建议高风险的孕妇进行胎儿染色体核型分析。应

对高风险孕妇进行随访，直至分娩，并将妊娠结局如实记录。

５　环境质量保证

严格控制设备所处环境的温度和湿度要求。环境温度低

于１８℃或高于３５℃不利于设备的正常运转，影响实验结果的

准确性。实验室理想湿度要求３０％～７０％，在达不到实验要

求的湿度时，应利用加湿或除湿设施对工作环境湿度进行调

节。空气应无导电尘埃，无腐蚀性或破坏绝缘的气体，工作环

境的干净整洁，也是设备正常工作的有力保障。

通过以上五个方面的质量控制，很好地对产前筛查全过程

进行了质量把关。质量控制的好坏直接影响检测结果，为保障

标本检测的可靠性和有效性，应建立完善以人、机、料、法、环等

方面为关键控制点的孕中期产前筛查全过程的质量控制体系，

为临床提供准确有效的检验数据，提高人口素质水平。
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门诊导诊护士构建和谐护患关系的临床心得

傅世梅（重庆市第七人民医院门诊部　４０００５４）
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　　门诊导诊处是门诊的窗口，患者就诊时首先接触的是导诊

护士，门诊导诊护士在短暂的时间里与患者及家属进行有效的

沟通，构建和谐的护患关系，对于门诊患者就诊能有序、有效、

顺利进行十分重要。

１　转变服务理念，提高认识

自２０１０年本院开展优质护理服务工程以来，门诊导诊护

士始终坚持以“患者为中心”的服务理念，更加关注患者的心理

需求，并以此为导向，切实把整体护理与个性化护理相结合，为

每位就诊患者提供方便、快捷的优质服务。在与来院就诊患者

的沟通工作中，门诊导诊护士应当密切注意自身的一言一行，

这在护患沟通中至关重要。其中，面对患者保持微笑是缓解患

者紧张心理的良剂；此外，微笑还能缓解患者与医务工作者的

陌生感，这将使医生对患者的病情了解得更为彻底［１］。总之，

培养门诊导诊护士的优质服务意识，以积极、热情的服务态度

面对患者，将使患者对医院产生良好的第一印象，这是提高患

者治疗效果的第一步。

２　加强学习，不断提高自身素质

广博的知识是维系沟通的必要条件。首先，护理人员要有

扎实的业务水平，包括过硬的理论基础，精确熟练的护理操作，

对医院相关规章制度深刻的了解，并了解每个门诊医生的专业

特长，以便为患者做好解释工作，指导就医，提供健康咨询等。

其次，护理人员还应当轮转不同临床科室，熟知各科室常见疾

病，能够对疾病作出初步判断，从而正确分流门诊患者，提高门

诊患者就医效率。最后，门诊导诊护士心理素质要好，应修习

过心理学、伦理学等人文科学知识。

３　充分以患者为中心，通过有效沟通避免医疗纠纷

绝大多数的医患纠纷是患者与医务工作者间缺乏沟通导

致的，如能有效避免沟通不畅，将极大减低医疗纠纷发生的例
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