
全性，主要包括：及时备份、远程数据保护及快速地系统恢

复等。

３．２　解决方案　整个信息管理系统采用集中统一的备份策略

管理。采用备份技术，对数据库和文件系统的备份工作进行集

中地监管和控制。用一台服务器作为 ＭａｓｔｅｒＳｅｒｖｅｒ负责整个

备份系统的管理工作，主要包括备份策略的制定、备份数据库

的保存，同时也是负责将本机的数据或客户端的数据备份到磁

带库中。每台数据库服务器安装备份软件，负责 Ｍａｓｔｅｒ

Ｓｅｒｖｅｒ的集成，完成数据库的在线热备份。

３．３　备份策略

３．３．１　总体策略　数据备份策略的设置将直接影响数据备份

效率和恢复效率。总体备份策略是：不同备份主机的数据存放

在不同的备份磁带；不同类型的（一般文件、数据库数据、操作

系统数据等）数据备份存放在不同磁带；同一主机不同级别的

备份数据存放在不同磁带；手工临时备份数据与自动备份数据

存放在不同的磁带。

根据血液管理信息系统的特点和业务流程的要求，以月为

数据全备份的周期较为合适，每天进行增量备份，每周进行个

别变化较大的重要数据的全备份或差分备份。

数据类型不同采用不同的备份策略：操作系统数据变化量

最小，可以采用较长的备份周期；一般数据文件根据数据变化

量，可采用全备份、差分备份、增量备份多种方式实现最优备份

策略；数据库全备份是对整个数据库的备份，增量备份是对数

据库日志文件备份，数据库增量备份太多时恢复数据比较繁

琐，实际中应根据数据量制定全备份和增量备份的周期，数据

库一般不支持类似一般文件的差分备份方式。

血液系统数据备份时间段分成两部分，一部分（周末）用于

网站数据备份，另一部分用于所有其他系统的数据备份。

３．３．２　数据库型数据　所有的数据库都采用在线方式备份。

数据库一般可实现增量（日志）备份和全备份（全数据库备份）。

３．３．３　手工临时备份　由各客户端自己发起备份，客户端手

工备份不能设定级别。

３．４　恢复策略　所有的备份都是为发生灾难时作恢复而准备

的［８］。可恢复性有两个决定因素：恢复速度和恢复操作的简易

性。因存储区域网络备份系统的多样性和复杂性，必须制定周

详的恢复方案，以便用最快的时间和最小的代价做出较完整的

恢复。

３．５　异地备份和恢复　在血液中心备份磁带库上，划分多个

逻辑备份区域，用于备份不同血站的数据。异地备份和恢复可

以采用两种方法。（１）血站服务器上安装专用备份软件的客户

端，利用ＶＰＮ直接备份到磁带库。恢复时在服务器上安装专

用备份软件客户端软件，配置存储设备，装上灾难备份磁带即

可恢复。（２）采用的ＦＴＰ传输方式。主要原理是利用ＣＵＴＥ

ＦＴＰ这个ＦＴＰ客户端软件的同步功能，它可以在客户端定时

地同步服务端段某个目录下的所有文件，这样就可以定时地把

服务器上定时备份下的数据，同步到异地的备份服务器上保

存，即实现了异地备份，也实现了全自动备份。恢复时先将操

作系统及数据库系统恢复，然后将备份的关键文件拷贝回原存

放位置，修复数据库即可。
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实验室质量管理体系文件的编写

黄保荣，唐春莲，王金松，孟庆杰△

（武汉市武昌医院检验科，湖北武汉４３００６３）

　　犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１９．０７２ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１９２６３１０３

　　随着人们生活水平的提高，人们对医疗服务质量的期望值

也越来越高。建立完善的质量管理体系，给客户提供优质的医

疗服务，已成为医学实验室提高自身竞争力的重要手段。质量

管理体系存在的基础和依据是质量管理体系文件，编写一套规

范、适合本实验室的质量体系文件对质量管理体系有效运行起

着至关重要的作用。

本科室在２００６年就编写了质量管理体系文件，由于编写

人员自身对标准的理解不够；文件编写与实际结合不紧密；质

量管理体系主要组成人员职责分工不明；没有组织全员系统地

学习等，导致质量管理体系运行起来比较困难。自２０１２年，本

科室重新按照ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力的专用要求》

对质量管理体系文件进行了编写，现有的质量管理体系正稳

健、有效运行，现将编写前后过程中的经验和体会总结如下。

１　选择标准

质量管理体系文件的编写，应该有一个公认的标准，才能

使实验室的管理标准化。国际标准化组织（ＩＳＯ）２００３年正式

发表了专门针对医学实验室质量和能力的ＩＳＯ１５１８９《医学实

验室质量和能力的专用要求》［１］，规范了医学实验室管理和技

术的要求。ＩＳＯ１５１８９被认为是当前指导医学实验室建立完善

和先进的质量管理体系最适用的标准［２］，也是中国合格评定国

家认可委员会（ＣＮＡＳ）认可的标准。以ＩＳＯ１５１８９为标准建立

的质量管理体系，可使医学实验室的管理标准化、规范化、国
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际化。

２　学习标准

质量管理体系的运行不是单靠一两个人来执行，质量管理

体系文件的编写的目的是规范全体员工的行为。只有全体员

工理解并自觉遵守质量管理体系文件的要求，才能使质量管理

体系有效运行。在质量管理体系文件编写之前，应组织全体员

工学习ＩＳＯ１５１８９的标准，对ＩＳＯ１５１８９管理要求和技术要求

逐条认真学习、充分理解，为质量管理体系的建立和有效运行

奠定基础。学习的过程不必过于要求速度，为保证效果，可每

天选择一个要素集中学习，相互探讨，发表意见，以保证对每一

个要素深入的理解。

３　确定质量管理体系文件的编写人员

质量管理体系文件一般包括４个方面的内容：质量手册、

程序文件、标准化操作规程（ｓｔａｎｄａｒｄｏｐｅｒａｔｉｎｇｐｒｏｃｅｄｕｒｅ，

ＳＯＰ）和记录。在质量管理体系文件中，质量手册和程序文件

起着龙头的作用。

实验室负责人可在全员学习、培训的过程发现、选拔出对

ＩＳＯ１５１８９准则理解充分、能编能写、对计算机办公软件比较熟

练，同时有足够的工作经验，对科室的管理流程、工作流程、管

理的薄弱环节比较熟悉的人员担任质量手册、程序文件的编

写。然后派其外出进修学习或参加相应的培训班的学习，提高

对质量体系文件的认识。

质量手册、程序文件、ＳＯＰ的编写人员应有大致的分工。

编写人员的分工应与其科室管理分工相结合。在医学实验室

中，质量负责人负责质量管理体系正常有效运行，技术负责人

主要负责技术管理和评审工作，各专业组长主要负责检验工作

的日常管理和技术指导工作。所以质量手册中管理要素及相

关程序文件、记录表格的编写最好由质量负责人担任；质量手

册中技术要素及相关程序文件、记录表格的编写最好由技术负

责人担任；ＳＯＰ及各专业组日常记录表格的编写一般由各专

业组长担任。这样可以保证质量手册和程序文件的一致性，不

至于相互不符；也有利于质量负责人、技术负责人、各专业组长

对自己以后分管工作的要求有透彻的理解，能够有效地执行。

４　编写质量体系文件

４．１　质量手册的编写　质量手册是阐述本科质量方针、目标，

描述质量管理体系的文件，其内容涉及全部质量管理和检验活

动，是管理体系文件中最重要的纲领性文件。质量手册对每个

要素的具体描述一般按目的、范围、职责、要求、支持性文件的

顺序进行描述。质量手册的编写应注意以下几个方面。

４．１．１　质量手册编写前编写人员应对ＩＳＯ１５１８９的每一准则

条文仔细阅读、充分理解，明确目的，并根据自身实验室的现

状，识别行为过程，确定适用控制的范围。

４．１．２　职责描述应明确，尽量具体到执行人，不要使用“质量

管理组”、“综合管理组”等集体名词，否则分工不明，管理工作

无法执行。

４．１．３　描述质量管理体系文件要素时，应尽量与ＩＳＯ１５１８９准

则条文顺序相对应，以免遗漏或重复，也便于后期的审核、

评审。

４．１．４　支持文件的名称应充分考虑好，应与后期的程序文件

名称一致。

４．２　程序文件的编写　程序文件是质量手册的支持性文件，

是根据质量手册相关要素展开，既是质量手册的延伸和注释，

又是下一层次文件的提纲，起承上启下的作用，是对质量管理、

质量活动实施、控制的依据。程序文件的内容包括目的、范围、

职责、工作程序、支持性文件、记录表格。程序文件的编写应注

意以下几个方面。

４．２．１　程序文件中职责应与质量手册一致。

４．２．２　程序文件描述的工作程序应　（１）符合、覆盖质量手册

中各要素描述的准则要求。（２）符合本实验室的现状和实际情

况，可操作性强，保证实际工作能做到。

４．２．３　管理的过程往往相互连贯或交织，不可能完全分开。

不同的程序文件应有其明确的适用范围和管理、工作的重点，

当涉及其他程序文件内容时，不应有大篇幅内容的重复，应尽

量清晰、明了。

４．３　ＳＯＰ的编写　ＳＯＰ是描述实验室具体技术活动的文件，

表述质量管理体系程序文件的详细操作方法，用来指导某一项

具体的工作。由于各专业组长对质量手册、程序文件的理解、

接受能力、执行能力的差异，如果各自独立完成自己专业组的

ＳＯＰ，最终各专业组的ＳＯＰ的风格、版式、内容很可能五花八

门，质量也良莠不齐。所以ＳＯＰ的编写之前，最好由技术负责

人组织各专业组长对ＳＯＰ的内容、格式进行讨论，然后确定

ＳＯＰ的内容，对每个具体的ＳＯＰ作出详细的规定，如样本的处

理ＳＯＰ、检测项目操作ＳＯＰ、仪器操作ＳＯＰ等应有统一规范的

格式，应包括管理要素、技术要素的全部要求。各专业组的

ＳＯＰ编制完成后，技术负责人应对ＳＯＰ进行严格的审核，核实

各专业ＳＯＰ中所使用的方法、标准的权威性、可行性。

４．４　记录的编写　记录作为管理体系文件的组成部分，是管

理体系运行状况和质量活动的见证性文件。它如实的记载了

质量管理体系中的每一要素、过程、活动的运行状况和结果，是

管理体系运行的有效性评价的客观证据［３］。记录编写时记录

应体现各要素的具体要求、实施过程、结果及改进措施。同时

记录应方便填写、减少填写人员的工作量，能合并在一起的记

录尽量合并，提高填写的效率。同时记录还应方便查阅、统计、

分析，以便为后期的管理评审输入信息提供依据。对于复杂的

记录还应有填写的说明，明确每一栏的填写人。

５　质量体系文件的审核、宣传、修订

质量体系文件初稿完成后，应按照编写的《文件控制管理

程序》文件中职责分工发放到各管理层人员处进行审核，不完

善的地方同文件编写人员沟通，由文件编写人员予以修改。

质量体系文件最终需要全体员工来具体实施，修改后的文

件必须对全体员工进行宣传。宣传有多种形式，不必全部由质

量负责人１人进行。可由质量负责人和科室负责科教培训的

人员组织实施，将宣传、讨论、修订结合起来。宣传应有计划，

作好分工和时间安排。不同的文件由其相关的管理人员负责

宣传，如《文件控制管理程序》由文件管理员负责宣传，《设备管

理程序》由设备管理员负责宣传。负责该文件宣传的人员，需

提前认真学习该文件，对不清楚的地方或认为难以操作、操作

不顺畅的地方同该文件编写人员进行充分的交流、讨论，提出

修改意见，文件编写人员负责对其修改。这样有利于文件的主

要执行人员对该文件的程序了于指掌，在以后的管理工作中得

心应手。另外在文件宣传的过程中，全体人员可对文件的可行

性提出进一步的意见，对文件进行进一步的修改。通过上上下

下、反反复复的修改，质量体系文件才能定稿，发放到各执行

部门。

总之，质量管理体系文件编写质量对实验室管理体系能否

有效运行起着决定性的作用。实验室负责人对文件的编写应

有完整的计划，文件的编写审核应有明确的分工，文件的内容

既要覆盖所有的管理要素，又要符合本实验室的实际情况，便

于实施。同时应注意组织全员学习标准、向全体人员宣传文

件，相互讨论，并反复的修改。只有这样才能制定出一套高质

量、实用的质量管理体系文件，才不至于做出的文件束之高阁。
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·检验科与实验室管理·

血站血液检测标本保存信息管理的初步探讨

黎淦平，刘宜仲

（深圳市宝安区中心血站，广东深圳５１８１０１）
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　　《血站管理办法》规定：血液标本的保存期为全血或成分血

使用后２年。照这样计算，最短的保存时间是２年，最长的是

１２年（例如冰冻红细胞），如此大量的血液标本，在需要复查

时，怎样才能快速而准确地查找出来呢？血站检验科正面临这

样一个重大难题，必须要有一个完善的保存管理系统才能把大

量的血浆标本相关信息登记保存和管理好，才能高效的查询到

指定条形码的血浆标本［１］。规范化、高效率、少空间、低成本的

血浆标本保存和管理，是血站检验科需要迫切探讨解决的一个

重大课题［２］，本文将本站实验室血浆标本管理的做法介绍

如下。

１　材料与方法

１．１　对象　无偿献血检测血浆标本。

１．２　设备与耗材　爱康全自动加样器，一次性加样针，９６孔

深孔板（每一孔可单独存取），封板机，标本保存冰箱，上海颐创

标本保存管理系统，深圳柏特瑞温度监控系统。

１．３　方法

１．３．１　冰箱定位　首先使用管理软件系统对保存冰箱进行定

位，每一台冰箱分２０层，每一层分Ａ、Ｂ两面（双开门），每一层

面Ａ至Ｄ表示 Ｙ轴位置，１～２０为 Ｘ轴位置。如 Ａ１５ＢＡ３

表示Ａ冰箱１５层的Ｂ面篮子的第Ａ３位置。

１．３．２　信息关联　深孔板贴上与当天酶免检测其中一项相同

的微板条码，本站贴与梅毒初检项目相同条码，如ＴＰ１？？？？，酶

免检测加样条码信息自动保存至服务器，深孔板保存时从服务

器调取条码文件进行条码信息关联。

１．３．３　标本留取　采用一次性加样针对检测标本进行酶免检

测分样及深孔板留样，每份留取５５０μＬ，留样位置与酶免检测

位置相同［３］，用封板机封存后用防水透明袋密封，内置条码信

息留样图备查。

１．３．４　标本入库　保存标本当天入库，使用电子扫描微板条

码入库，入库时间即为检测时间，入库后从服务器关联标本条

码信息进行标本自动定位。

１．３．５　标本查询　可输入标本献血条码信息进行查询，见图

１Ａ，查询后显示图１Ｂ，可知其具体板孔位置及留样盒条码信

息（放大后箭头所指部分），再按留样盒条码查询后显示图１Ｃ，

可确切知道其所在冰箱的具体位置（放大后箭头所指部分）。

１．３．６　标本借出与归还　当个别标本需抽查检测时可使用借

出功能，归还时，直接使用手持机归还，手持机扫描待归还的标

本留样盒条码后会显示该借出标本留样盒的存放位置，按提示

的位置信息找到归还位置。

１．３．７　标本出库　到期后标本进行出库，操作同入库。

１．３．８　标本销毁　所有到期标本均通过高压消毒（１２１℃，３０

ｍｉｎ）后处理。

１．３．９　温度监控　采用温度监控系统对冰箱进行温度实时监

控。

１．３．１０　软件授权　设立管理员１名，可对系统进行设置、查

看操作工作日志等管理；其余均为操作员，仅可对标本进行出

入库及查询操作，所有操作均保存操作日志。

　　Ａ：献血条码查询界面；Ｂ：标本存放深孔板具体信息；Ｃ：标本存放

具体位置信息。

图１　　标本查询界面

２　结　　果

随机抽取部分标本及各项目不合格标本进行回顾性查询，

均可通过检测条码追踪到相应的入库日期（即检测日期）、保存

位置等信息，检测结果一致。

表１　　血浆标本回顾性抽查结果（狀）

类别
无反应

性标本

有反应性标本

ＨＢｓＡｇ 抗ＨＣＶ 抗ＨＩＶ ＴＰ抗体 ＡＬＴ

抽取标本数 ２０ ２０ ２０ １０ ２０ １３

检测阳性数 ０ ２０ ２０ １０ ２０ １３

３　讨　　论

随着计算机网络技术的发展，血标本采集管理工作也进入

了网络化信息管理时代［４］。本标本管理系统在回顾性抽查时

均能快速定位找到相应标本，效率得到极大提升，这对血站的

安全与保障起着重要的作用，一旦出现争议时，可对血液标本

进行快速查找并封存，由权威部门检测，维护自身利益［５］。时

效的提升可在很大程度上避免各种猜疑及争端。本标本保存

管理系统各种操作均有操作记录，从进入系统、入库、借出、归

还、出库等均有操作日志，并生成操作流水号，管理员可查看，

可对各种操作进行追溯管理，避免人为争议。

因标本保存为全血或成分血使用后２年，同一深孔板内标

本保存期限可能有所不同，如悬浮红细胞约２年，而冰冻红细

胞约为１２年，如同一深孔板对应血液成分大部分已使用完超

过２年，仅个别标本对应血液成分未使用或未到期时可将个别

标本单独抽出存放到一特定位置，其余可进行出库以节省空

间。各血站实验室可根据本站实际情况进行管理。

温度控制采用实时监控，安装温控探头，２４ｈ监控，确保
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