
表２　　定期半年校准与未定期校准的平均偏差、最大偏差（％）

比对项目
ＷＢＣ

定期 未定期

ＲＢＣ

定期 未定期

ＨＧＢ

定期 未定期

ＨＣＴ

定期 未定期

ＰＬＴ

定期 未定期

平均偏差 ２．４６ ２．２３ ０．８５ １．９５ １．０７ ２．１０ １．４２ １．９４ ８．６５ １２．５７

最大偏差 ５．２６ －４．４１ －１．９９ －３．７５ －２．２８ －４．３９ －２．６３ ３．４０ －１５．７９ －１７．６１

２．２　第二次现场调查结果　通过培训提出改进措施后，有１１

家实验室已经定期每半年对仪器进行校准，其余实验室对仪器

进行了不定期的校准。从检测结果来看，１５个实验室的 ＷＢＣ

均合格，ＲＢＣ有１个不合格，ＨＣＴ有１个不合格，ＰＬＴ有２个

不合格，合格率为８０％ ，不合格实验室有３个，不合格实验室

比例减少２７％，见表３。

表３　　第二次调查各项目合格情况［狀（％）］

比对项目 ＷＢＣ ＲＢＣ ＨＧＢ ＨＣＴ ＰＬＴ

合格实验室 １５（１００） １４（９３） １５（１００） １４（９３） １３（８７）

不合格实验室 ０（０） １（７） ０（０） １（７） ２（１３）

　　经过实时监控网络的实施，除个别实验室因网络联通不畅

导致数据不全未能完整统计外，其他实验室各项目室内质量控

制的犆犞％均满足要求。通过一段时间实施，各实验室的操作

较原来规范，并且都建立了完善的室内质量控制体系，虽然有

些细节还需要不断改进（譬如靶值和控制限的设立不够严谨

等），但各实验室的质量意识较原来有很大提高。云南省临床

检验中心督促各实验室尽量达到互认标准，以通过互认的推进

提高云南省临床实验室的质量管理水平。

３　讨　　论

检验结果互认与重复检测医学检验结果与工业领域的结

果互认不同，临床医师对不同实验室提供的检验结果具备信心

的前提是各实验室应做好各个环节的质量保证工作，特别应保

证不同的实验室或同一实验室内不同检测系统测出的数据具

有可比性和准确性［４］。本互认方案通过现场调查和评价、质量

改进、比对验证、室内质量控制网络适时监控这一流程的具体

实施，来保证血液细胞分析结果检测的准确性。

第一次现场调查不合格实验室比例达４７％。根据各实验

室暴露出的影响检测结果的因素或问题，共同商量改进措施，

对未进行血细胞分析仪规范化校准的实验室进行培训，按质量

管理要求的提出改进及监督措施，质量改进后的第二次现查调

查，有１１家实验室已经定期每半年对仪器进行校准，合格率为

８０％，不合格实验室有３个，不合格实验室比例减少２７％，明

显提高医院间检验结果的可比性和准确性，为开展检验结果的

互认提供了依据［４５］。说明如果每个实验室按照统一的检验结

果互认标准进行规范化的管理，可以保证检验结果的准确性，

这是实现结果互认的前提，同时应用云南省血细胞分析二级标

准检测系统定值的新鲜血对云南省各级医院作现场调查，使不

同分析仪间检测结果具有较好的可比性［６］。可比性越好，临床

提供信息的“互认”程度就会越高［７］。

同时，应用室内质量控制网络适时监控管理系统，能真实

反映实验室的室内质量控制情况，及时查找失控原因，进行纠

正，从而保证了患者检验结果的可靠性，也为检验结果互认提

供了质量依据［１］。
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　　医学实验室管理评审是质量管理体系实施和保持中的一

项重要活动。主要内容是对现质量管理体系的适宜性、充分性

和有效性进行评价，对质量方针、质量目标的贯彻落实和实现

情况进行总结。通过这些活动找出与预期目标的差距，并采取

一定的措施进行相应的整改，以达到管理体系的持续改进。管

理评审的时间间隔一般为１２个月，在质量管理体系建立期间，

评审间隔宜缩短。当发生重大医疗事故或组织机构、人员发生

重大变化或发现工作中质量体系不能有效运行时增加评审，时
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间由质量负责人指定。管理评审一般采用会议形式。以下是

２０１２年管理评审的实施情况，现汇报如下。

１　管理评审的实施措施

１．１　建立管理评审流程　管理评审流程为：质量负责人制定

管理评审计划→管理评审会议前２０天向相关人员发出书面评

审计划→评审参加者准备评审资料并形成报告→召开评审会

议→质量负责人编制管理评审报告→实验室负责人审批→发

送评审报告→实验室全体员工集中学习评审报告→各部门和

组室对输出问题的整改落实→质量负责人进行验证。

１．２　制定管理评审实施计划　管理评审计划一般在每年的年

初制定，由质量负责人完成，科主任审批。管理评审计划的内

容应包括这些方面：评审目的、评审依据、评审内容、评审范围、

评审成员、评审日程安排。本计划中的“评审内容”即是本次管

理评审需要输入的内容。

１．３　管理评审输入内容准备　确定输入内容，指定相应人员

负责准备评审资料并形成报告。根据ＣＮＡＳＣＬ０２医学实验

室质量和能力认可准则（ＩＳＯ１５１８９：２００７）４．１５条管理评审输

入应包括的内容，确定本次管理评审输入的内容：（１）２０１１年

管理评审的后续措施；（２）２０１２年体系运行情况报告；（３）所采

取纠正、预防措施情况报告；（４）质量监督报告；（５）２０１２年内

审结果；（６）外部机构的评价；（７）２０１２年室间质评及室间比对

情况；（８）工作量、工作类型变化情况报告；（９）２０１２年临床联

系、满意度调查、投诉的汇总报告；（１０）用于监测实验室对患者

医护贡献的质量指标；（１１）周转时间监测报告；（１２）质量管理

工作持续改进报告；（１３）室内质控总结；（１４）２０１２年各组工作

报告；（１５）实验室安全管理工作报告；（１６）技术负责人总结报

告（合同评审、委托实验室评审、检验前中后质量控制等）；（１７）

设备管理、试剂耗材管理报告；（１８）文件管理工作报告；（１９）继

续教育、培训考核管理工作报告。

１．４　管理评审会议　按照计划时间，举行管理评审会议。管

理层人员对输入材料进行分析，客观评价管理体系适宜性、充

分性、有效性，发现并提出存在或潜在的不符合项以及可能的

改进建议。由质量负责人或指定人员负责记录。

１．５　管理评审的输出　通过评审活动，找出存在或潜在的不

符合项以及可能的改进建议，形成有关整改的决定。

１．６　管理评审报告的编制　管理评审报告的形成是对管理评

审活动的总结，是管理评审输出和有效性的主要体现。由质量

负责人完成。内容包括评审的目的、时间、参加人员、评审方

法、评审概况、评审内容、评审结论，主要问题以及提出的改进、

纠正和预防措施，整改时限以及跟踪验证等信息。还应对管理

体系的适宜性、充分性、有效性做出正式评价，并反映管理体系

改进的机会和变更的需要［１］。评审报告经实验室主任批准后

公布。质量管理体系的管理层、部门、人员在收到管理评审报

告后，按照体系相关程序文件，进行改进、纠正、预防措施的

实施。

１．７　对采取措施的跟踪验证　输出的不符合或需改进的方

面，在整改过程中，质量负责人进行跟踪和验证，对效果不明显

或没有达到要求的，要责成有关部门重新采取措施，直到有效。

２　管理评审的实施效果

通过对输入的１９个方面内容的评审，存在１２个需改进的

方面，对应的改进措施见表１。本次管理评审未发现对医疗质

量有重大影响的不符合项，文件管理基本符合体系文件规定，

质量方针、质量目标合适，ＩＳＯ１５１８９质量管理体系在本科得到

落实。体系运行有效、适宜。至２０１３年３月１５日，除“条码打

印时自动生成取结果的提示条”需要一定的时间完成系统的设

置，“购置高压灭菌器”需医院审批外，制定的其他改进措施已

落实完毕。

表１　　２０１２年管理评审需改进的内容

需改进的内容 措施

（１）每月质量监督表内容不完善 制定每日监督记录表，细化和明确监督内容；

（２）每日急诊检验周期监督不到位 在每日监督记录表中，规定检查急诊检验周期情况；

（３）标本接收员未能分离急诊标本，未能及时送达各组 培训标本接收人员相关知识和操作，从２０１２年２月１日开始，质量监督员每日检

查，进行责任认定和处理；

（４）白班与夜班交接的标本易延迟 强化监控，质量负责人每月统计交接班时段标本检验周期，连续６个月，区别个别或

普遍现象，再进行相应的后续措施；

（５）门诊检验未主动告诉患者取报告地点和时间 与信息科沟通，在条码打印时自动生成取结果的提示条，不间断播放语音提示；

（６）门诊检验高峰时，排队患者多 门诊采血窗口排队时，增加采血工作人员，对已采集完毕和送完标本患者，及时交代

去结果打印处等候；

（７）高压医疗废物的高压灭菌器 由微生物组组长按仪器设备申购程序进行申购；

（８）清洁区斜坡无防滑，有安全隐患 由安全员与总务科沟通，进行防滑处理；

（９）实验室电脑ＵＳＢ插口开放，电脑数据有安全风险 封闭ＵＳＢ插口，安全员联系信息科协助完成；

（１０）人为过失造成的失控较多 各组采取进一步的质控操作专项培训；

（１１）科室质量记录表格有的实用性差，不能满足需要 质量负责人重新审定表格，进行必要的增减；

（１２）红细胞沉降率、精液、人工白细胞分类等检测缺少

质量控制措施

红细胞沉降率测定重复２次，精液检测重复２次取材，白细胞分类检测操作人员，每

３个月比对１次，每次５个标本。
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３　管理评审需注意的问题

管理评审的效果，取决于输入材料的充分准备；与会人员

对输入材料的切实评价和讨论；对输出的不符合或需改进内容

的措施落实和跟踪验证。本次管理评审，按照计划有序进行，

在制定改进措施后，科主任决定措施落实期限，有的措施需时

较短，对于有的需购置设备的措施，只能按医院设备购置程序

走，时间可能会长一些。大多数改进措施在规定时限内完成，

并产生了效果。不过，本次管理评审的输出内容与改进措施，

以及整个管理评审过程，都还存在诸多不足，如输入不充分，有

的总结报告对存在的问题轻描淡写，对存在问题的改进措施不

得当；输出存在避重就轻；纠正措施落实不是很到位等等。这

是今后管理评审需不断改进的方面。

管理评审是准备或已通过ＩＳＯ１５１８９认可的医学实验室

质量管理体系持续改进的重要活动，如何做好管理评审和提高

它的有效性，是医学实验室管理层人员必须关注的问题。有几

点在管理评审时要注意把握：（１）实事求是。充分利用管理评

审来识别质量管理体系改进机会，对质量管理体系进行全面

“会诊”并“对症下药”［２］。对体系的主要活动进行深入的分析，

评价整个质量管理体系适宜性、充分性和有效性，重点是找出

质量管理体系改进的方面，如质量方针和质量目标是否需调

整，实现质量管理体系的持续改进。（２）计划周全。质量负责

人编制管理评审实施计划表，包括评审的目的、依据、内容、范

围、方式、成员、日程安排等，管理评审会议前２０天，以书面的

形式将评审计划发至各管理层人员。（３）精心准备。管理层人

员按评审计划做好充分准备，根据评审输入的要求对质量管理

体系的各个方面分别进行切实的汇总分析。准备的文件资料、

数据真实，对存在的问题进行分析，并提出切实可行的改进建

议。质量负责人则对整个质量管理体系的运行情况作出初步

的综合分析和评价。（４）认真评审。管理评审会议的核心是

“评”［２］，不要把“评”开成“批评”会，在评审过程中科主任要把

握好，应鼓励与会人员提出问题，敢于暴露体系运行中出现的

问题。并评价实现质量方针和质量目标的情况，对体系运行中

的一些重大问题做出决定，确定采取的必要措施。（５）注重落

实。评审会议后，由质量负责人根据会议讨论的内容写出详细

的、有针对性的管理评审报告，评审报告是管理评审的输出文

件，应有事实、有数据、有分析，对质量管理体系的适宜性、充分

性以及质量方针和目标的实现情况作出评价［２］，并明确需改进

的方面。评审报告经实验室主任批准后公布实施。管理体系

的管理层、部门、人员在收到管理评审报告后，按照计划整改落

实［３］。在实施过程中，质量负责人对实施的措施进行跟踪和验

证。对效果不明显或没有达到要求的，要责成有关部门重新采

取措施，直到有效。
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基于ＬＩＳ平台提升科室设备档案管理能力

雷明德，黄学忠△，郑晓聪

（中国人民解放军第一一八医院病理检验科，浙江温州３２５０００）
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　　随着计算机、网络技术在医疗领域应用的日益广泛，建立

信息化、数字化医院的理念，已被越来越多的医院所接受和认

同，作为医院数字化的一个重要部分，实验室信息化系统（ＬＩＳ）

在医院实验室建设中发挥着越来越重要的作用。作者作为本

科室的一员，一直学习、探索ＬＩＳ信息化服务理念。现结合医

院等级评审工作中，简单谈谈ＬＩＳ系统中设备管理及设备故障

维护的应用及体会。

采用仪器设备包括惠普Ｏｍｎｉ１０５一体电脑、惠普ＬａｓｅｒＪｅｔ

Ｐ３０１５ｄｎ黑白激光打印机、上海科华ＬＩＳ系统。按照文献［１］

介绍的方法，创建“设备档案电子文档”数据源链接后，在“查询

向导”将ｌａｂｍｄｅｖ字段所要检索的项目。点击“下一步”按钮，

在弹出的对话框中点击“完成”即可将数据返回到Ｅｘｃｅｌ中，并

将该工作表改名为“设备档案源”。将新建工作薄保存为“设备

档案电子文档”后退出。设备故障维修记录电子档案方法同

上。将制式表格相应单元格内容与数据源进行连接刷新，具体

步骤如下：打开 Ｗｏｒｄ制定好表格，依次点击“视图”、“工具

栏”、“邮件合并”。打开并检索对应的文件，插入合并域并查看

合并数据。

进入ＬＩＳ系统，点击“主任办公”（专业组长享有权限），下

拉菜单中“设备管理”填写相应的资料；以及点击“查询”下拉菜

单中的“科室信息发布”命令，弹出信息发布窗体，将设备维护

保养规程内容置于“发布内容”，如ＩＱ２００尿沉渣分析仪维护

保养操作规程，该维护保养操作规程目的在于保证仪器系统的

正常运行和精度，以获得准确可靠的检验结果。适用于使用该

系统的检验专业人员和厂家维修工程师。使用者负责该系统

的日常维护保养，开机后用Ｃｌｅａｎ和Ｄｉｌｕｅ冲洗ＩＱ２００，并做调

焦和质控检测；关机前用Ｃｌｅａｎ和Ｄｉｌｕｅ冲洗ＩＱ２００。并将发

布信息类型选择为“设备标规”后，点击“发布”按钮即可完成设

备标规的发布。

在 Ｗｏｒｄ中打开“设备档案电子文档”工作簿，自动显示制

式“设备档案”内容。按打印按钮即可完成制式设备档案的打

印。设备故障维修记录表方法同上。

档案数字化是随着计算机普及而衍生的一种新型档案管

理模式，它将各种样式的档案模式转化为数字化档案，利用计
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