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1 引言

冷链主要是指的为了保存食品和药品从生产到消费的整

个过程中，使之始终处于恒定低温状态下的冷藏方案和专门

的物流管理体系。通过冷链能够实现实时监控生物制品的冷

藏温度，从而避免物质在使用和运输的过程中出现腐败与变

质问题。在血细胞分析检定仪检定过程中通常需要一定的时

间，会对冷链标准物质的基本性能产生不利影响，因此，必

须要加强对检定过程中标准物质保存应用技术的研究，使得

冷链标准物质能够在良好的状态下获得有效检定，提高决定

的科学性和准确性。

2 血液运输过程中的冷链控制工作

血液运输过程中的冷链控制需要从采血、输血、运输、

血站管理等各方面来实现，结合《血站实验室质量管理规范》

以及《血站质量管理规范》规定了采血和供血的这个行为，

保证采血和供血过程能够满足具体的使用要求。在实际操作

过程中，医护人员需要为采供血的过程确认提供科学客观的

依据，保证能够满足采血的服务过程要求，保证血液的服务

质量和企业的安全性。检测血液过程中隐藏的安全问题，并

加以控制、识别和认真对待，保障采血供血过程质量，避免

血液在采集期间出现质量变质问题，提高血液的安全性和可
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靠性。在血站质量管理过程当中，工作人员需要明确供血全

过程的精确操作步骤，并要求确认每一个关键过程，进一步

提升血站为社会服务和行政服务的能力。综合分析血战设备、

人员、材料、环境、方法等各个因素，保证控制的效果，其次，

还需要建立起科学系统的输血实验室，按照国家的相关规定

建立起实验室质量全面控制体系，保证实验室检测的准确度

和精准性，实现输血医学检测各个过程的管理控制，要求血

站的统计工作能够得到有效保障。[1]

同时，还要将冷链管理要求列入到科室和血战两级培训

内容当中，按照不同要求和不同科室进行分专题的培训工作，

加强对工作人员冷链基础知识培训考核，培训之后并进行系

统的测试工作，要求成绩的合格率能够达到 100%。然后，还

需要利用各种医学教育培训契机以及供血工作座谈会对医院

输血科工作人员展开定向的培训工作，加强工作人员冷链管

理知识水平和冷链管理意识，使得工作人员在医院输血科建

设监督检查过程中能够将冷链质量管理内容切实地纳入到标

准当中，增加冷链考核的权重，提高医院输血能力、质量管

理水平与管理能力。然后，还需要加强冷链质量管理知识和

技能的竞赛工作，形成良好的冷链管理学术氛围，推动血液

流通环节冷链质量的整体提升。另外，还需要对固定献血屋

和流动采血车的储存冰箱实行二十四小时不断电的开机，并

配置温度感应探头和 GPRS 模块，使得温度能够长期保持在

最适宜的范围之内，如果出现异常情况感应探头会及时发出

报警，指示工作人员及时进行维修。当固定献血屋和流动采

血车空间有限的情况下，需要增加试剂盒样本的专用冰箱，

并对转运冷藏箱进行转运血液前的预冷处理工作。工作人员

要结合外部温度、环境运输、距离运输、血液品种进行有效

的数量调整，将血液放置在适合的位置，并详细记录装箱温

度、运输品种以及目的地的详细信息内容，使用专用的冷藏

箱对血液样本进行运送，保证检定的科学性和真实性，禁止

采集血液与血液样本混乱装配，规范运送环节和运输记录，

对于不同科室的分散的冰箱需要有质量监督管理，加强运行

情况的监督审核。最近几年来各大血站先后建立了统一的一

体化冷库并配置了相应的试剂储存血液样本的冰箱以及取血

专用的冷藏箱，固定献血屋与流动采血车均采用大功率的专

业冷藏冰箱附带着温度显示的功能，在投入使用之前，按照

相关血液运输箱的保温性能进行了严格的测试与验证。同时，

科室还会每月对冷藏箱进行生物学检测与温度检测，要求冷

库运行能够长期保持安全性和稳定性，并对其性能进行严格

的校准与验证，提高冷链管理质量与冷链管理效果。
[2]

3 血细胞分析仪计量过程中冷链标准物质的应

用技术和稳定保存的关键点

3.1 日常存储与质量控制

血细胞分析仪的标准物质的检定与校准主要指的是对温

度敏感的各项生物制品的检定与校准，其中血液是最主要用

的生物制品。在冷链流转、运输和使用的过程中，工作人员

必须要严格按照冷链运输的相关标准以及规范来开展计量检

测，需要外场进行时，必须要严格规范各种操作行为，提高

工作人员的工作素质以及工作技能，正确使用标准物质，保

证标准物质在测试的过程中能够维持稳定的质量，使得测试

的数据更加的可靠和准确。冷链标准物质的购置要保证温度

控制在 2 摄氏度和 8 摄氏度之间，在必要情况下需要购置冷

链运输车，保证运输过程中温度的稳定性，使得冷链标准物

质能够维持稳定可靠的质量。如果购买量比较小或者受到条

件的限制，则可以通过快件渠道进行运输，用户必须要强调

和要求标准物质供应方邮寄，使用冰袋控温保护和保温箱保

护，最好能够在 36 个小时之内便寄到用户方。并根据气候特

点以及当地的环境特征选择适合的邮寄方式，对于温度比较

低的春季和冬季，只需要限时快邮便可以达到运输的标准。[3]

但是，如果对于夏季和秋季温度较高的环境下，则需要加强

运输过程中的保护工作，加大冰块使用的量并加快运输的时

间，使得样品能够在最短最快的时间内送达用户手中，确保

标准物质冷链的质量稳定性、连续可控性以及有效性，使得

计量检定数据能够真正发挥应有的作用，避免计量检定的数

据失真。其次，合格标准样品在经过检查和验收之后需要将

之移动到温度稳定的冷藏箱中避光保存，工作人员需要在日

常活动中加强对温度的监督与记录，避免出现标准物质固化

和凝结的问题。工作人员要在一定时间内对整批封装的标准

物质混合均匀和简单翻转，使得标准物质能够在有效期内获

得使用，避免标准物质的过期使用，提高标准物质的检测质

量与检测效果。[4]

3.2 现场标准物质的携带与保存

在检定流转过程中，标准物质正确携带与保存需要首先
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应用便携式的医学冷藏箱和塑料保鲜盒进行保存，将标准物

质用纸盒或者信封装好放入到塑料保鲜盒中进行有效隔离，

避免光照直射同时也防止标准物质与冰块直接接触而使得细

胞组织结构被冷冻破坏。其次，工作人员要用不锈钢手提双

层保温杯、长方形塑料整理盒、碗状塑料保鲜盒的方式进行

封存，将保存好的塑料保鲜盒放入到双层保温杯中，并放置

相应的冷冻冻结冰袋并将不锈钢杯的外盖旋紧，经过这种双

重的降温保护，使得标准物质能够长期稳定在良好的使用状

态下，避免在夏季高温环境下出现标准物质变质问题。到每

一个检定单位之后，需要征求到客户的同意将标准物质放置

到符合条件的冷藏柜中并放入冰箱冷冻室继续冻结控温冰袋，

使得后续进展过程中标准物质的质量能够可靠和安全。[5] 同时，

工作人员也可以结合当前研发出来的一种小型冷藏和进行标

准物质的运输与保存，目前市面上已经有了一种可以使用家

用交流电源、锂电池、车载电源等多种供电方式的能够进行

智能温度控制的胰岛素小型冷藏盒。但是这种冷藏和体积有

一定的限制，商品容量范围通常不会超过半升，只能够限量

封存几只，但具有轻巧性和便携性的特点，也可以将之运用

于少量标准物质的鉴定过程中。

3.3 结合血细胞分析仪计量检测，把握检测关键点

血细胞分析仪检定过程通常持续时间较长，在这个过程

中，如果没有进行稳定的温度控制，很容易造成冷链标准物

质的质量发生改变，影响检测效果与检测的真实性，因此，

工作人员必须要结合具体的检测过程分析操作步骤，把握检

测的关键点。首先，将标准物质从冷藏箱盒中取出，放置在

空调环境为室温条件下的环境中半小时，逐步使得标准物质

能够恢复到室内的温度。在夏季高温时需要将室内温度控制

在 26 摄氏度左右，若是直接将标准物质从冷藏箱中取出，如

果温度变化过大容易造成标准物质内部的活性蛋白质等组织

结构被破坏，严重影响检测效果。因此，必须要加强对这个

过程中的温度控制，调节室内温度。然后，当冷链标准物质

恢复到室温的温度之后，鉴定人员需要带好一次性手套对标

准物质进行摇匀操作，掌握标准物质溶液流动的特征，并充

分混匀标准物质，避免摇动频率过快或者幅度过大。使得标

准物质的细胞组织结构能够维持良好的性能，避免组织结构

破裂，保证最终数据检测的可靠性，也可以应用一些自动摇

匀设备进行操作，并事先清洁滚轴界面，避免标准物质被污染。

检定之前需要做好设备内部的管道清理工作，并结合使用功

能与检测条件设置检定和校准的参数，按照相关程序进行逐

一有效的测量，获得检测结果，按照规程要求进行数据的处理。

4 结语

综上所述，本文主要针对冷链标准物质在血细胞分析仪

检验过程中稳定保存技术的关键点进行探讨，指出冷链技术

在运输过程中的主要内容和环节，希望能够为冷链标准物质

的准确真实的检定提供一定的参考，保证检测结果的科学性

和稳定性，提高检测质量，充分发挥血细胞分析仪的检测价

值与检测效果。
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