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  摘 要:临床检验进修的目的是提高自身基础知识、操作技能、实验室管理理念及新技术等,该文结合临床

分子生物实验室的特点,根据不同进修目的,包括学习基础知识及操作技能,提升自身能力;学习实验室质量体

系管理,规范实验室质量指标;开展新技术及新项目,学习经验等,从制订培训计划、实施培训过程、制订考核制

度等方面,提出针对性的培训方案,从而探讨临床检验分子生物学进修生的教学方法,如何培养出拥有工作态

度严谨、理论知识扎实、日常管理规范的综合型人才。
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  临床检验分子生物学是以疾病为中心,用分子生

物学的理论和技术研究疾病的诊断方法,已广泛应用

于临床[1-2],是医学检验的重要检测手段。本院临床

基因扩增检验实验室建立于2001年,通过了医学实

验室质量和能力认证(ISO15189)认可和国家临床检

验中心基因扩增检验实验室验收,是重庆市第一批通

过基因扩增检验实验室现场检查的实验室。分子生

物学技术具有高灵敏度、高特异度的特点,但操作步

骤复杂,任何一个环节出现问题都会严重影响检测结

果,因此,作为分子生物学实验室工作人员必须基础

扎实、操作纯熟、严谨细致。临床检验进修是已经工

作的检验人员为提高自己的业务水平而进一步学习,
由于其所在原单位的情况不同,进修的目的也有所差

异,大致可分为以下3类:(1)学习基础知识及操作技

能,提升自身能力;(2)学习实验室质量体系管理,规
范实验室质量指标;(3)为开展新技术、新项目,学习

经验。因此,在进修生教学实践中,根据不同的进修

目的,提出针对性的教学方案,从而使进修生能严谨、
扎实、规范地分析实验中的各个因素,发现问题,解决

问题,取得进修的成效[3]
 

。笔者结合实际工作经验,
从根据进修目的,制订培训计划;细化培训内容,实施

培训过程;制订考核制度,严把培训质量3个方面,提
出几点自己的带教经验。

1 学习基础知识及操作技能,提升自身能力

1.1 制订培训计划 该类进修生一般所在医院的分

子生物实验室刚刚建成,或为进入实验室不久的应届

毕业生,此时进修的重点就在于实验操作的标准化、
理论知识的扩充及实验室的规范化管理。所以,培训

内容应包含检验前、检验中及检验后的相关知识及操

作技能,细化到每一个操作步骤。

1.2 实施培训过程 虽然大部分进修生都是参加了

工作的检验人员,拥有一定分子生物学基础及操作技

能,但是往往很多人员都带有“习惯性”和“经验性”,
这相对于初学者来讲反而存在一些潜在的、不易察觉

的风险。基因扩增技术能将特定核酸序列在短时间

内扩增,同时也能对检测中的错误起到放大作用,这
要求分子生物学实验人员要拥有规范的操作知识和

严谨的工作态度。
在实际工作中,不同的新进操作人员进行同一实

验得到的检测结果往往存在差异,因为聚合酶链反应

(PCR)检验操作均为微量操作,要获得稳定可靠的测

定结果,操作人员需要经过严格的专业知识和技能的

培训。因此,在进修生进入分子生物学实验室进行学

习时,第一件事就是要对其进行岗前教育[4-5],强调分

子生物实验室的严格分区制度、单一流向制度,以及日

常安全、生物安全、防污染措施等。其次,应加强职业道

德的培养,灌输责任意识、服务意识,培训礼仪、医患沟

通技巧,使学员时刻保持精益求精的专业态度。

PCR检验程序复杂,通常涉及标本采集、运输、保
存、编号、准备试剂、提取核酸、上机扩增、产物检测、
结果分析和报告发放等诸多环节,每个环节对PCR
检验结果都至关重要。在培训过程中要切实关注、掌
握学员的动态,出现问题及时纠正,要求严格按照标

准化操作流程进行操作。如实验室仪器设备的使用

维护,特别是分子生物实验室使用最频繁的移液器、
生物安全柜、基因扩增仪等;检测流程的操作也要规

范,如试剂配制、核酸提取、上机检测、结果分析和报

告发放等每个环节都必须仔细、规范。让学员树立规

范意识,严谨态度,才能确保实验结果的准确性、可靠

性、可重复性。

·4182· 国际检验医学杂志2020年11月第41卷第22期 Int
 

J
 

Lab
 

Med,November
 

2020,Vol.41,No.22



1.3 制订考核制度 学员需独立完成规定的检验操

作,包括常见检测项目操作和仪器设备的维护使用、
结果分析报告发放,带教教师根据操作规范性、操作

流程熟练度及检测结果准确性进行评价;理论考试涉

及分子生物学的基本理论、实验室规章制度、检测项

目临床意义、医患沟通、生物安全等。
2 学习实验室质量体系管理,规范实验室质量指标

2.1 制订培训计划 部分医院要参加ISO15189,分
子生物实验室需参加基因扩增检验实验室验收,则会

对实验室质量体系管理、规范实验室质量指标进行进

修,此时学员就应该深入学习日常实验室管理、质量

管理体系及文件文档的制订和填写等[6]。培训内容

包括实验室标准化操作规程(SOP)的规范、记录表格

的制订及填写、质量体系文件的制订。
2.2 实施培训过程 临床检验是应用成熟的技术及

方法对患者的临床标本进行检测,要求每一次检测,
以及对每一份标本的检测都必须准确、及时,这就要

求实验室必须有严格的质量保证程序[7-9]。质量管理

说起来容易,做起来难,因为很多实验室文件化的程

序形同虚设,仍然按照固定的“经验管理”模式进行,
所以质量管理一定要落到实处,制订合适的质量管理

文件、认真按照文件进行操作、严格记录实验过程,以
及合理解释测定结果。真正做到“写你所应做的、做
你所写的、记录你已做的和分析你已做的”,明确人员

的职责、权限和行为规范,为实验室实现质量目标提

供最有效、最切实可行的办法。
 

质量体系文件的制订应具有系统性、协调性、唯
一性和适用性的原则,要点包括:制订个性化、易于理

解执行的质量方针;制订可操作性强的程序文件;制
订详尽具体的标准操作程序。内容要涵盖分子生物

实验室日常工作的各个方面,包括实验室清洁,生物

安全防护,仪器设备的维护和校准,仪器设备的操作;
临床标本的采集、运送、接收和保存,试剂盒消耗品的

质检,项目检测、结果判断、解释和报告,实验记录及

其管理,室内质量控制,参加室间质量评价,投诉的处

理等。在进修生带教过程中要对质量管理的理念、制
订原则、执行方案进行详细讲解,并引导其思考针对

自己原单位如何制订合适的质量管理体系,或者针对

已制订的质量体系思考有无需要改进完善的地方,使
学员真正理解质量控制管理的目的是指导实验室日

常工作,并在实际工作中切实遵照执行,以保证临床

检验报告单的质量。
2.3 制订考核制度 学员应单独完成整理质量体系

文件,带教教师根据其规范性、完整性进行评价;理论

考试涉及质量程序文件的相关概念、制订原则、执行

方案等。
3 开展新技术及新项目,学习经验

3.1 制订培训计划 随着临床分子诊断的飞速发

展,新项目、新技术层出不穷,部分进修生进修目的为

学习某个新项目新技术,为实验室后续发展做准备。
此时进修除了学习此项目操作流程、结果发放及操作

注意事项外,还应重点学习项目的性能评价。所以培

训内容应包括选择合适的检测方法、项目试剂及如何

进行新技术及新项目的开展、性能评价等。
3.2 实施培训过程 一种新技术或一个新项目应用

到临床实验室时需从分析有效性、临床有效性和临床

有用性等方面进行评估,确认其灵敏度和特异度、准
确度、阳性预测值和阴性预测值能否满足临床[10-12]。
在应用新技术及新项目时,实验室需对其厂家所宣称

的性能进行评价验证,当仪器搬迁,或存在仪器主要

部件故障、环境严重失控等任何严重影响检测系统分

析性能的情况发生后,应在检测系统重新启用前对受

影响的性能进行部分性能验证。
项目评价、性能验证是实验室把控质量很重要的

一步,因此,检验医学临床检验分子生物学进修生培

训以培养综合能力为目的,在培训带教过程中应注重

进修生项目评价的培养[13-15]。实际临床工作中,进行

分子诊断的标本类型及预期用途不同,而不同标本类

型对性能验证的要求和难易程度也存在差异,所以带

教教师在平时应注意将《分子诊断检验程序性能验证

指南》与临床相结合,让学员将理论知识与临床实践

有机地结合起来,结合实际情况酌情选择与之相符合

的性能验证方案,并且按照方案执行验证过程,最后

对检验程序的性能进行总结评价,提高学员自主分析

问题能力,锻炼创新性思维。
3.3 制订考核制度 学员需独立完成所学项目的性

能评价和检验操作,包括制订性能评价方案、完成评

价试验、进行性能分析、项目操作和结果分析报告发

放,带教教师根据性能评价的合理性,操作规范性、操
作流程熟练度及检测结果准确性进行评价;理论考试

涉及项目开展的流程、性能评价的概念及选择、检测

项目的临床意义及注意事项等。
4 结  论

  分子生物学技术发展迅速,已应用到临床各个方

面,作为医学检验分子生物实验室检验人员,必须具

有规范的操作技能,扎实的理论知识,能够从检验的

人、机、料、法、环 各 个 角 度 参 与 临 床 工 作 质 量 控

制[16-17]。医学检验进修生的培训工作是提高检验医

师队伍素质的一条重要途径,旨在使其成为具有熟练

的检验技能,严谨的工作态度,规范的质量控制能力

的综合型人才。
针对不同进修目的的学员要因材施教,实施合

理、贴近实际的个性化教学方案,使学员在提高自身

基础知识、操作技能、实验室管理理念及新技术等方

面完善自己。进修生通过培训,对分子生物实验室的

基础知识、流程规范、管理体系、质量控制和性能验证
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等方面进行熟练掌握和运用,为今后从事日常临床分

子检验工作积累经验。进修生在按照培训计划完成

规定的培训任务后,应对其进行阶段性的考核,根据

人员素质的不同在培训时间上进行适当调整,了解学

员在培训过程中所存在的问题并加以解决,真正把培

训工作落到实处。在教学实践中,带教教师还需与时

俱进,提高自身专业水平,总结经验方法,培训出“理
论扎实、态度严谨、管理规范”的高素质检验医师。
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