
断试剂的采购和库房管理方面存在的问题也日益突出。冷链

试剂的采购量越来越大，医院相关科室的冷库容量出现不足或

冰箱数量不够［５］。对冷链设备也常常缺乏及时的检查和保养。

１．５　医院操作人员重视不够　临床检验科室和各实验室的工

作人员常常只注重实验设备和方法。缺乏对冷链试剂保管的

重视。在收到冷链试剂时未能做到及时入库或随意丢放。可

以多次使用的冷链试剂在用完后不能及时放回冰箱。

１．６　医院管理制度不够健全　各使用科室常常缺少冷链试剂

的收货登记、领用记录、温度记录、设备检修记录等。

２　通过对冷链试剂现存问题的分析，结合本院的客观条件，已

初步做出的改进方法

２．１　建立医院试剂采购中心和试剂管理委员会　医院是１个

知识高度密集的单位，不仅涵盖了医学、药学、管理学等许多复

杂的知识，而且与人文、法律、信息等学科有着广泛的交叉。试

剂采购中心既可减少采购中的不正之风，又能及时了解科室使

用量，控制检验成本，能最大限度发挥监督机制的作用［６］。由

试剂采购中心负责全院试剂的引进和招标采购，建立有关试剂

的各类规章制度，组织试剂使用部门的相关的培训，分析试剂

管理中存在的问题，对体外诊断试剂的冷链管理加强监督［７］。

２．２　试剂集中打包采购　为了降低试剂采购成本和方便做到

试剂冷链物流。本院对所有试剂进行分类打包采购。选择３

～５家规模大，品种全，设施好，信誉佳，管理好的销售企业作

为我院的试剂供应商。利用大企业采购、管理优势，努力改善

目前国有大型医院普遍存在的下列情况：部分试剂全国无证，

部分定标质控液无证，科研试剂无证，体外诊断试剂证件管理

不够规范［８９］。参照《药品经营质量管理规范》，《江苏省药品冷

链物流操作规范》，要求试剂供应商在试剂采购、存储、物流中

严格做到冷链要求。

２．３　对医院的试剂冷链系统中不足的硬件设施进行改造　参

照《ＧＢ５００７２冷库设计规范》建设符合医院试剂使用量要求的

标准冷库。冷库应配有自动监测、调控、显示、记录温度状况和

自动报警的设备，安装双路电路和备用制冷机组。对在用冰

箱、冰柜进行定期检修和更新，选择通风、干燥的放置地点和配

套稳定的电源线路。冷库、冰箱、冰柜在运行期间，均应配套连

续的温度记录系统［１０］。

２．４　医院相关人员及培训。对体外诊断试剂的收货、验收、贮

存、养护、运送、使用中各环节涉及的操作人员进行冷链知识培

训，熟悉冷链试剂温度敏感性的特点。熟悉各种温度记录仪的

使用，充分利用计算机系、维护医院试剂冷链系统。

总之，医院要想做好体外诊断试剂的冷链管理，医院领导

必须重视，在硬件上加大投入，建立完善可行的管理制度，注重

相关科室对试剂冷链管理重要性的学习，充分利用计算机系统

实现体外诊断试剂冷链管理的现代化。

参考文献

［１］ 国家药典委员会编．中华人民共和国药典（三部）［Ｓ］．北京：中国

医药科技出版社，２０１０：．

［２］ 邓素彤，张念樵．试论加强诊断试剂管理的必要性［Ｊ］．医疗设备

信息，２００７，２２（７）：７０７１．

［３］ 潘国和．升温中的冷链物流［Ｊ］．海峡科技产业，２０１１，０９：８１２．

［４］ 洪惠敏，王晓勇，顾一炯．浅谈冷链设备的验证［Ｊ］．上海医药，

２０１０，３１（１１）：５１０５１１．

［５］ 汤黎明，戚仕涛．医院医学工程科技术管理规范专题五医院医用

耗材（库房）管理技术规范探讨［Ｊ］．医疗卫生装备，２００９，３０（７）：

９４９６．

［６］ 张冉，金芳妹．医院诊断试剂管理模式的探讨［Ｊ］．中华现代医院

管理杂志，２０１１，９（６）：３８４０．

［７］ 邓素彤，张念樵．试论加强诊断试剂管理的必要性［Ｊ］．医疗设备

信息，２００７，２２（７）：７０７１，５１．

［８］ 程靖．如何规范体外诊断试剂的监管［Ｊ］．中国食品药品监管，

２００７，８（５）：６１６３．

［９］ 王红．加强对体外诊断试剂的管理势在必行［Ｊ］．首都医药，２００８，

１５（２４）：１９．

［１０］江苏省食品药品监督管理局．苏食药监通（２０１０）１０２号《江苏省

药品冷链物流操作规范》［Ｓ］．江苏：江苏省食品药品监督管理局，

２０１０：２８．

（收稿日期：２０１２０５２２）

△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｚｈｉｇｕｏ＿ｗ＠ｈｏｔｍａｉｌ．ｃｏｍ。

·检验科与实验室管理·

基于风险管理的临床实验室质量控制

康凤凤１，王　薇
２，王治国２△

（１．北京协和医学院研究生院，北京１００７３０；２．卫生部北京医院卫生部临床检验中心，北京１００７３０）
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　　近几年来，国际标准化组织（ＩＳＯ）、美国医疗机构评审联

合委员会（ＪＡＣＨＯ）、美国临床和实验室标准化研究院（ＣＬＳＩ）

先后颁布文件，建议将风险管理应用于临床实验室［１４］。风险

管理起源于保险业，目前主要应用于企业管理中，而在临床实

验室的应用还甚少，其基本过程包括风险识别、风险估计、风险

评价、风险控制及风险监测［５］。临床实验室可通过风险评估建

立适用于特定测量系统及临床实验室环境的质量控制计划

（ＱＣＰ），使风险降低至临床可接受水平，最大程度地预防故障

的出现［１］。风险管理可应用于临床实验室检测的整个过程，但

本文主要探讨分析中过程的 ＱＣＰ建立方法。风险评估和

ＱＣＰ建立的总体过程，见图１，下面对各个步骤进行介绍。

１　识别风险因素

风险评估的首要步骤是识别潜在的风险因素。临床实验

室应绘制详细的检测流程图，包括分析前、分析中及分析后过

程，以采集有用的信息，识别所有的潜在风险。临床实验室可

利用厂家提供的风险评估信息，但应结合实验室环境信息对其
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进行评价，明确其风险分析是否完整、是否考虑到所有的潜在

失效模式、减少风险的措施是否合理及充分可靠等，实验室可

根据实际情况选择合理的失效模式。识别潜在失效模式的举

例，见表１（表１见《国际检验医学杂志》网站主页“论文附

件”）。实验室可根据特定试验或实际情况进行增减。

图１　　风险评估及ＱＣＰ建立过程

２　风险估计

识别潜在失效模式后，临床实验室应估计潜在失效模式的

概率和严重度。ＩＳＯ１４９７１推荐概率的半定量分级为：经常等

于每周１次；可能等于每月１次；偶尔等于每年１次；很少等于

几年１次；不可能等于测量体系使用期间仅１次。严重度的半

定量分级为：可忽略等于临时不适；很小等于临时伤害，不需要

专业的医学干扰；严重等于需要专业的医学干扰的伤害；危急

等于永久的或危及生命的伤害；灾难性等于引起患者死亡［４］。

实验室估计危害的概率时可利用平时的故障记录，而估计严重

度时应考虑试验的预期临床用途，最好同临床医生进行协商

决定。

３　风险评估

结合概率和严重度与实验室临床可接受标准比较来评估

风险的可接受性。可接受风险的标准应根据试验的预期临床

用途而定。结合概率和严重度的风险可接受性矩阵表，见表

２。各危害概率和严重度的交叉点为风险的可接受性，以得出

评估的定性结果。

表２　　风险可接受性矩形表

危害概率
危害严重度

可忽略 很小 严重 重要 灾难性

经常 不接受 不接受 不接受 不接受 不接受

可能 接受 不接受 不接受 不接受 不接受

偶尔 接受 接受 接受 不接受 不接受

稀有 接受 接受 接受 接受 不接受

不可能 接受 接受 接受 接受 接受

４　风险控制

对于不可接受的失效模式，实验室明确相应的控制措施，

降低故障的风险。目前已有很多成熟的质控工具箱供实验室

选择利用，每个质控工具都有优缺点，实验室应充分理解这些

质控工具，并结合实验室实际情况选择相应的质控工具，使风

险降低至可接受水平［６８］。

５　实验室质量控制计划

将所有的控制措施进行综合即为实验室 ＱＣＰ，在实施

ＱＣＰ之前，实验室应首先明确ＱＣＰ符合相应的监管机构和认

可要求，符合厂家说明书。自动分析仪检测葡萄糖浓度的实验

室风险评估及ＱＣＰ，见表３（表３见《国际检验医学杂志》网站

主页“论文附件”），该表格仅列出了部分失效模式作为例子。

６　ＱＣＰ实施后的监测

作为质量管理体系的一部分，实验室应建立监控系统来监

测评价ＱＣＰ的有效性。不可接受的性能应及时进行调查来识

别根本原因，必要时合理的修订ＱＣＰ，这也是持续质量改进计

划的一部分。

７　结　　论

实验室检测在临床诊断、治疗、预后中扮演着越来越重要

的作用，检测结果的可靠性和准确性直接关系到患者安全、医

疗费用、医疗资源等［９］。风险管理是系统地对实验室潜在的故

障进行识别、分析、评价，并针对失效模式明确合理的控制措

施，以此建立合理特定的ＱＣＰ，并对ＱＣＰ进行监测、评价和修

订，实现持续改进的目标，最大程度地为临床提供可靠而准确

的结果，保障患者的安全［１０］。
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