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　　近年来，在国家“中西医并重”方针的指引下，中医医院机

构的长足发展已成为我国医疗卫生事业的重要组成部分［１］。

本院为弘扬中医特色，创建研究型中医医院的战略目标，本着

“以医疗为基础，以科研为主导”的指导思想，向各个部门提出

了继承、创新、现代化、国际化、标准化的使命要求。作为一个

向临床和科研基地提供试验结果的检验实验室，如何保证试验

数据的准确、及时、可靠，得到服务对象的信赖和认可，是配合

医院建设此项规划的重要基础之一。

为了探索一种新的管理模式，本室于２００９年在东、西两院

同步开展了ＩＳＯ１５１８９质量管理体系（以下简称“体系”）的认可

工作。该体系的标准专门针对医学实验室的质量和能力，规范

了管理和技术要求，可以说是当前指导医学实验室建立完善和

先进质量管理体系的最适用的标准［２］。２０１０年本室顺利通过

中国合格评定国家认可委员会（ＣＮＡＳ）的认可后，实验室的质

量水平得到迅速提高，不仅大力减少了影响检验结果的诸多因

素，也有效缩短了报告周期，同时还通过不断的自我评价与完

善使各个环节进入了一个良性循环的可持续发展阶段。本文

以实验室自身体系建设为例，浅谈认可过程中的几个重要问

题，与同道交流。

１　体系的策划与准备

质量管理体系的策划与准备是成功建立质量体系的关键。

但对于大多数医学实验室而言，由于缺乏体系建立的经验且对

体系的认知尚浅，很容易在一开始就走“冤枉路”而浪费资源。

为了减少不必要的消耗，本室在当初策划准备阶段就引入了权

威的认可指导公司来协助开展。

１．１　调查分析实验室现状　认可指导公司的协助固然能为实

验室的认可工作提供指导和提高效率，然而每个实验室都有岁

月累积的现状和特点，照搬条例显然是行不通的。如要提高所

建立体系与实验室的契合度，就必须对现有的实验室境况有全

面的了解，例如现有管理制度、组织结构、环境设施、检测设备、

检测能力、人力资源等方面。

１．２　制定体系质量方针和目标　质量方针和目标的制定必须

实事求是且与上级组织保持一致。本室作为临床与科研兼顾

的综合性医院的检验实验室，在制定时，既要保证实验结果的

准确性和精确性，还要力求高效及时和患者及临床医护人员的

满意度。质量方针可以是抽象的，质量目标则是可实现、可量

化、可考核的。不求上进或者眼高手低的质量方针和目标都不

能为实验室的持续发展起到带动作用，当然各个实验室的成员

能否理解并坚决执行也是至关重要的因素。

１．３　明确职责和分配权限　整个体系的运行就好比一个庞大

的机器在工作，实验室的每个成员都是其中的一个部件，任何

一方出现故障均会导致或大或小的问题出现。因此，无论是决

策层、管理层还是执行层，只有明确了每个人的职责，细化地分

配了各类权限，才能避免不符合情况的出现。由于医学实验室

人力资源紧张的问题普遍存在，因此，本室采取了在个人能力

兼顾的情况下，“一人兼多职”的任职方式，但职务叠加不宜超

过两项。

１．４　人员培训　体系的培训必须对全员进行。目的在于让每

个成员对体系的概念、目的、方法、所依据的原理和国际标准都

有充分的认识，同时要让他们认识到实验室的质量管理现状和

与先进管理模式之间的差异，认识到建立先进质量管理体系的

意义［３］。对于各个不同授权岗位的培训则需要个别开展以突

出重点，例如技术主管、质量主管、授权签字人、文档管理员、信

息管理员、试剂管理员、设备管理员等。尤其是初次建立体系

的实验室，更要用“走出去，请进来”的方式，通过借助外部专业

机构的辅导来培养实验室的骨干人员，从而以点带面的将体系

精神全面落实。

２　文件编制

编制体系文件是建立整个体系过程中的一项重要工作。

它包括质量手册、程序文件、其他质量文件（表格、报告、作业指

导书等）。体系文件不仅是体系存在的基础和依据，也是体系

评价、改进、持续发展的依据。因此在编写时应遵循“写我所

做，做我所写”的原则，保证文件具有系统性、法规性、增值效

用、见证性和适应性。

３　体系试运行

质量体系的试运行是为考验体系文件的有效性和协调性

而进行的。通过试运行可以及时对暴露出的问题采取纠正措

施以达到进一步完善的目的。其中质量／技术活动的信息记录

是验证体系文件是否适用的重要证据。因此，在试运行的过程

中，各记录相关人员必须严格按文件要求，做好质量／技术活动

的信息收集、记录、分析、处理、反馈和归档工作。

４　体系评价

正确评价质量体系是完善、改进质量体系的重要环节。

４．１　内部审核和外部审核

４．１．１　内部审核是实验室开展的一项自我检查、自我约束、自

我诊断和自我完善的活动。一支是否合格的内审员队伍是关

系到实验室能不能有效获得审核证据并客观评价实验室运作

是否符合管理体系和认可准则要求的关键。对于初次建立体

系的实验室，即使是参加过培训的内审员也很难马上进入“角

色”，要熟练掌握认可准则和审核技巧必须经历一段循序渐进

的成长过程。因此，即使很多实验室因为内审耗时耗力，每年

集中在一次进行，建议可以从一年几次，每次几个要素，一年覆

盖所有要素开始慢慢过渡。

４．１．２　外部审核的审核方由实验室以外人员担任，他们来自
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于其他相关机构且往往是该领域的专家。每次外审都是一次

难得的学习机会。他们的到来既可以带来其他部门或机构的

良好经验和有益做法，还可以从他们审核过程中的提醒与提示

获得实验室的改进良策。

无论是内审还是外审，每一个观察项和不符合项都应引起

实验室人员的重视并通过采取纠正、纠正措施、预防措施来改

正问题、消除问题产生的根本原因、将潜在风险防患于未然。

４．２　管理评审　管理评审是实验室最高管理者定期对实验室

的管理体系和检测活动进行评审的活动，是以客观方式为评价

体系和检测活动的持续适用和有效性，对实验室质量管理体系

及其全部医学服务进行的评审。它既是对以往工作的总结，也

是对下一年工作的指导。管理评审的内容是系统而全面的，本

室将其归纳为１８个报告的集合体，即合同评审报告、委托实验

室评审报告、外部服务供应评审报告、咨询服务工作报告、客户

意见调查及投诉处理报告、内审报告、管理评审报告、人力资源

管理报告、安全检查报告、采样过程监督报告、检验程序评审报

告、生物参考区间和危急值评审报告、检测系统性能验证报告、

内部质量控制评价和分析报告、参加外部质量评价活动总结报

告、实验室内部比对试验分析报告、检验周期评审报告、风险评

估报告。管理评审会议上所讨论的问题和决议对于实验室来

说具有重要的意义和作用，对于在评审中指出的问题，则作为

评审输出落实到一定时限内的具体实施和验证。

５　持续改进

体系的持续改进是与体系评价相依相偎的。每一次评价

都会总结出或多或少、或大或小、或深或浅的问题和经验，而持

续改进的关键就在于是否着手解决了这些识别出的改进机会。

为了使实验室的质量管理体系能顺应准则的更新、技术的进

步、客户日益提高的要求……实验室就必须时刻将“持续改进”

列入重点原则之内。不时地通过各种手段的体系评价来及时

完善体系的运行，从而使整个实验室的发展进入一个良性循环

的可持续发展阶段。最常见的内容如客户的满意度能否提高、

报告周期能否缩短、基础硬件设施能否改善、人员问题、检测质

量控制等等。
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　　血型鉴定结果的可靠性对临床安全输血具有至关重要的

作用，而合理的血型鉴定流程是保证结果准确的前提条件。现

行的《临床输血技术规范》只要求输血前常规鉴定 ＡＢＯ、ＲｈＤ

血型，其他血型无需鉴定［１］。实验室检测是血型鉴定关键环节

且相对独立易于管理，因此，关于 ＡＢＯ、ＲｈＤ血型鉴定在基层

医院实验室检测过程的优化问题值得深入讨论。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集２００５年１０月１日至２００８年９月３０日

间采用未优化流程检测９０２３例血型，２００８年１０月１日至

２０１１年１２月３１日间应用优化流程检测１５４６８例血型。

１．２　试剂与仪器　抗Ａ、Ｂ、Ｄ单克隆抗血清（上海市血液中

心）；３％ Ａ和Ｂ红细胞悬液（上海市血液中心）；ＴＤ２５ＷＳ多

管架自动平衡离心机（飞鸽离心机有限公司）；ＬＩＳ管理系统

购自上海市金仕达股份有限公司。

１．３　鉴定流程　ＡＢＯ血型正、反定型和ＲｈＤ血型正定型严

格按《全国检验技术操作规程》操作［２］。

１．３．１　未优化检测流程　１人核对标本信息后应用试管法行

ＡＢＯ、ＲｈＤ血型正定型检测后直接正向输入ＬＩＳ系统，然后另

１人利用玻片法行 ＡＢＯ、ＲｈＤ血型正定型检测后反向输入并

比对，录入ＬＩＳ系统。

１．３．２　优化检测流程　（１）血型检测均由３人（分别命名为血

型１、血型２和血型３）核对样本信息后分别使用ＡＢＯ、ＲｈＤ血

型正向试管法、ＡＢＯ血型反向试管法和 ＡＢＯ、ＲｈＤ血型正向

玻片法各自独立完成检测。（２）血型１采用正向输入ＬＩＳ系

统，血型２采用反向输入并比对录入ＬＩＳ系统。对两次血型不

符的标本，重新核对定型，血型３负责ＲｈＤ阴性血型标本试管

法再次确证和再次核对全部样本信息及血型结果。（３）对于

ＡＢＯ血型正反不符的标本再次确证后，调阅临床资料分析原

因，如年龄小于６个月的婴儿或大于７０岁的老年人则再次玻

片法正向确认，在备注栏标明“正定型法检测”。其他 ＡＢＯ血

型不符的标本（如怀疑药物、疾病，妊娠干扰等），送至输血科进

一步鉴定。（４）对于血型鉴定有困难且急需血型结果的患者，

在检验报告的备注栏标明“正定型法检测”并通知相关人员。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０软件运用统计学方法进行

数据处理，差错率比较应用卡方检验，犘＜０．０５为差异有统计

学意义。

２　结　　果

２．１　影响血型鉴定的因素　通过本文１７５７０５例血型检测和

参考文献归纳影响 ＡＢＯ 血型正反鉴定的主要因素
［３７］，而

ＲｈＤ血型鉴定影响因素主要为实验技术方面，见表１（见《国际

检验医学杂志》网站“论文附件”）。

２．２　５２例ＡＢＯ、ＲｈＤ血型错误分析　未优化流程检测９０２３

例血型中共出现４例血型鉴定差错，差错率为０．４４３３‰；与之

对应优化流程后检测１５４６８例血型中仅有５例差错，差错率

为０．０６４６‰，差异具有统计学意义（犘＜０．０１），以上结果均提

示，优化后流程血型鉴定结果更准确、可靠，见表２。
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