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·检验科与实验室管理·

医学实验室质量监督的实施与体会
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　　质量监督，是为了确保实验室内的检测活动满足实验室质

量管理体系所规定的要求，对实验活动中的人员、设施、环境等

影响实验结果的因素进行连续的监视和验证并对记录进行分

析。它是实验室完善内部质量管理体系的一个重要组成部分，

是确保实验室的运作满足相关政策与程序要求的保障，同时也

是实验室管理层对日常工作实施监督的一个重要手段［１］。质

量监督员在取得实验室管理层的授权并在授权的范围内，对整

个实验室检测活动开展监督工作。

在《ＣＮＡＳＣＬＯ２：２００８．医学实验室质量和能力认可准则》

中有相关要求，如４．１．５ｇ）由熟悉相关检验目的、程序和结果

评价的有能力人员，依据实验室所有人员的经验和职责对其进

行适当培训和相应监督［２］。现结合本实验室实际工作，阐述质

量监督的实施与体会，以供大家参考。

１　质量监督工作开展前的准备

１．１　制定质量监督程序　一套适宜、符合的质量监督程序是

质量保证的前提，是实验室结果科学、客观、公正的重要保证，

同时更是质量监督员的工作依据和准则［３］。在程序文件中应

明确质量监督员的职责、监督范围、内容、要求及当发现不符合

项时的处理流程等。同时，质量负责人组织编制《每日质量监

督表》及《每月质量监督表》，编制的监督表是作为质量监督员

在进行日常监督活动使用的记录，所以编制的监督表尽可能的

包括人员、仪器、材料、方法、环境等要素且易于填写，通俗易

懂。编制好的表格提交管理层经审核批准后使用。

１．２　质量监督员的设置　质量监督工作的开展通常是通过各

实验室建立的监督网络进行的。该网络通常是由实验室最高

负责人、质量负责人、各专业组组长及质量监督员组成。

１．２．１　质量监督员的数量　由于质量监督工作须覆盖实验室

的所有检测领域，所以实验室设置监督员的数量要满足该条

件。根据检测工作涉及的专业技术领域设置不同的监督员，质

量监督员一般占专业技术岗位人员的８％～１２％
［４］。因而，在

各专业组各设置１名兼职的质量监督员。

１．２．２　质量监督员的任职条件　由于质量监督员是对他所在

专业领域中的日常工作进行监督，并对存在的问题敢于指出并

提出不符合项，故质量监督员应是各专业领域的技术骨干，具

有较高的业务能力、丰富的工作经验及较强工作责任心，并且

必须熟悉ＣＮＡＳ相关准则、法律法规及实验室的体系性文件。

１．２．３　质量监督员的授权　一般不主张授权各专业组组长为

质量监督员，但可以由各专业组组长推荐，质量负责人审核后

提交实验室最高负责人，实验室最高负责人批准后进行书面形

式的授权，并向实验室全体人员通报。

１．３　质量监督员的培训　质量监督员的能力与水平直接影响

监督工作的质量。实验室授权的质量监督员一般都是经过内

审员培训的员工。质量负责人负责定期对质量监督员进行培

训、考核及能力评估。培训内容包括监督流程、监督要求、记录

的填写要求、不符合项的识别及描述、监督工作的注意事项等。

１．４　制定监督计划　质量负责人每年年底负责制定下一年的

质量监督计划。制定的工作计划包括下一年的监督任务、监督

范围、监督的内容、监督频次、相关监督要求、存在问题及下一

年度的工作重点等内容。各质量监督员应知晓监督计划，并结

合各专业组的实际情况按计划开展监督工作，特别是对实验室

在执行体系过程中的薄弱环节加以重点监督。

２　质量监督的具体实施

如上所述，质量监督工作是为了确保实验室的检测活动满

足实验室质量管理体系的要求，并对实验活动中的人员、设施、

环境等影响实验结果的因素进行连续的监视和验证并对记录

进行分析。这就意味着质量监督员要对实验室活动中涉及的

所有要素进行监督，并且随时随地都可能会发现存在的问题，

这就要求质量监督员养成随时随地记录的习惯且注重证据的

采集。以下是日常监督的内容。

２．１　人员　监督的对象覆盖监督范围的所有人员，包括检验

助理人员、保洁人员、新进员工、轮转人员及高年资员工。主要

监督组内员工的培训是否按计划进行并对其培训效果进行验

证评估；员工是否按照标准操作规程进行操作；是否按照实验

室相关程序对标本进行接收、不合格标本的处理；对实习及进

修人员的带教工作是否按要求实施；是否按计划对员工进行能

力评估；员工是否存在超范围操作的现象；血、尿常规检测配置
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的人员数量是否满足准则要求；是否存在需要改进的方面等。

２．２　仪器设备　仪器设备的正常运行是检验结果准确性的前

提条件。监督内容主要有仪器设备的安装环境是否符合要求；

仪器档案是否按要求建立；仪器标识是否正确；是否按计划校

准；校准后产生的校准因子是否得到正确使用；是否按要求进

行维护保养；维修后是否按程序要求进行验证；仪器使用、维护

保养、校准等产生的各种记录是否及时按规定填写；更换新仪

器时，是否同时改版相应的标准操作程序；是否存在需要改进

的方面等。

２．３　试剂与耗材　试剂与耗材的质量直接关系到检验结果的

准确性。主要检查试剂与耗材的申购、验收、出入库及保存是

否按规定要求进行；是否存在过期试剂；试剂开瓶后是否按要求

有开瓶标识；是否定期对供应商进行评价；试剂更换新批号时是

否进行比对试验；开展新项目时，是否对方法学进行验证等。

２．４　检验程序　主要检查室内质控及室间质评是否按要求实

施；失控时，是否对失控进行处理和报告；上报室间质评结果时

是否按规定执行双人核对；实验室现用的检测方法是否满足客

户要求并适用于检验；是否优先使用公认／权威教科书，经同行

评议的书刊或杂志，或国际、国家或区域的指南中发表的程序；

如果使用内部程序，是否编制标准操作程序；使用的内部程序

是否经过验证其符合预期用途；用于检验的每个程序的性能参

数是否进行验证；是否定期评审生物参考区间；当更改检验程

序时，是否同时更改标准操作程序；是否按要求与客户签订合

同；当合同内容有变更时，是否以书面形式通知客户；科室是否

每年均对检验程序进行评审；开展新项目时，是否对方法学进

行验证，适宜时并对临床诊断的符合性进行评估；是否存在需

要改进的方面等。

２．５　环境设施　检测环境是否适宜直接影响检测质量
［５］。监

督内容包括：检查实验室卫生清洁工作是否有效落实；当有相

关规定要求或环境因素可能影响结果质量时，实验室是否定期

监测并记录；实验室是否定期对环境进行检查；对存在的安全

隐患是否均进行整改；是否存在需要改进的方面等。

３　监督情况的定期反馈

质量监督员每月均对以上监督内容进行监督，对出现的不

符合项现场与相关员工进行沟通后，填写不符合报告，不符合

报告的纠正、原因分析及影响范围分析由各相关专业组组长负

责完成，验证由质量负责人负责完成。质量监督员把检查的情

况呈报质量负责人后，质量负责人负责进行汇总分析，对存在

的问题进行追踪验证，并在每月的质量与安全会议上向实验室

所有工作人员进行通报。

４　监督情况输入管理评审

质量负责人每年年底总结全年质量监督工作情况，统计共

发现多少个不符合项及观察项，不符合项类型分布、不符合项

在各专业组的分布、取得的效果及存在的不足都输入管理评

审。通过对全年发现的不符合项分布进行分析，可以更直观的

掌握实验室在体系运行的过程中存在的问题，为实验室的持续

改进提供依据。

５　现状分析

通常情况下，为了方便监督员记录，质量管理层设计的监

督表只需在相应监督内容的右侧打钩（符合）或打叉（不符合）

或Ｎ／Ａ（不适用），只在发现不符合项时简单描述
［６］。但是该

种方式容易造成质量监督工作流于形式，监督效果不理想。主

要表现在以下几个方面。

５．１　监督员监督责任心不强　实验室授权的质量监督员通常

都是兼职的，是各专业组的技术骨干。监督员绝大部分时间被

日常繁重的检测工作所充斥，无暇顾及监督工作或认为监督工

作是赔力不讨好的事。

５．２　监督员经验不足　质量监督员由于缺乏经验，导致进行

监督工作时，思路不清晰而进展缓慢。且质量监督员在进行日

常监督工作的过程中，管理层要求监督员在每发现并记录一个

不符合项时，均要进行纠正、原因分析、影响范围分析、纠正措

施及纠正措施验证等系列活动。而监督员发现的不符合项大

部分都是可以现场进行整改的（如各种记录的漏记、不按文件

要求进行修改等）。对于这些不符合项，监督员会觉得麻烦而

不愿进行不符合项的记录，而是采取现场与相关人员进行沟通

了事。这样不便于其他专业组出现类似情况的持续改进。

５．３　监督员能力欠佳　质量监督员不熟悉及正确理解准则、

相关法律法规、体系性文件，发现不了不符合项，或在开具不符

合项时，找不到依据。另外，质量监督员在发现不符合项时，未

与相关工作人员及技术主管沟通或沟通不到位，既不利于发现

问题和纠正措施的实施，又容易引起员工间的误会。

５．４　监督员不敢提出不符合项　由于各个监督员都是在本专

业组开展监督工作，监督的对象都是平时一起工作的同事。当

发现存在不符合项时，监督员碍于情面或对高年资的员工不敢

提出不符合项或不如实向管理层反应监督所发现的问题［７］。

６　改进措施

６．１　激励措施　由于质量监督员均都是各专业组的技术骨干

兼职担任，监督员在需要完成日常检测工作的同时还要兼顾监

督工作，所以，科室管理层可给予监督员一定的奖励，这样，可

以调动监督员的工作积极性［８］。

６．２　改进监督记录表　在开展质量监督工作的初期，建议质

量管理层把编制的监督表的各个监督内容具体化、细化，以利

于监督员执行。如每日抽查５份急诊ＴＡＴ是否合格；试剂开

启时是否按要求标识；危急值报告记录是否按要求记录；室内

质控记录是否完整；环境监测记录等。随着质量监督工作的继

续开展，监督员也积累了一定的经验，笔者认为可以把监督记

录由单一打钩模式的记录方式更改为对每次监督活动进行描

述的方式。更改后的表格灵活性较强，各监督员可以依据各

专业组的具体情况开展工作。

６．３　质量负责人不定期抽查　一方面，质量负责人每月随机

抽查质量监督员的监督记录，查看监督员是否如实并按要求填

写监督记录；有无漏记、盲记或补记等情况；有无按要求进行监

督工作等。另一方面，质量负责人或实验室最高负责人带领各

组组长和／或各质量监督员对质量体系的运行情况进行检查，

检查的范围涉及质量体系的所有方面，根据科室近阶段的具体

情况在全面检查的基础上策划重点检查项。检查方式采取抽

查方式，重点检查项要仔细、全面。

６．４　质量监督员的定期培训　质量负责人定期组织各质量监

督员进行培训，培训内容不仅包括不符合项的识别、不符合项

的书写、监督技巧、沟通艺术，还包括准则、质量体系文件及专

业知识的培训。有条件的实验室，可以安排监督员参与内审的

整个过程，在这个过程中，监督员可以作为内审员也可以仅为

学习者，各实验室可根据具体情况而定。这有利于有效、持续

保障体系正常运行，同时也能提高质量监督员的业务素质和责

任心，以不断提高监督工作的质量。

６．５　定期召开监督工作交流会　质量负责人定期（如每季度）

可组织各质量监督员召开监督工作交流会，对近段时间内监督

工作中发现的问题进行分析、讨论和改进，并对监督效果进行
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评价，评价的内容包括：监督员是否能够验证检测结果的可靠

性；质量监督中发现的不符合项是否及时采取措施处理，措施

是否有效；前期质量监督中发现的不符合项，在近期监督中是

否再次发生等。并可组织监督员对监督工作的开展进行经验

交流［９］，推荐表现突出的质量监督员介绍经验，还可以邀请经

验丰富的内审员或评审员进行讲座，对不符合项的质量进行分

析总结［１０］。

７　总　　结

质量监督是实验室内部质量控制的重要组成部分，是实验

室质量管理体系有效、有序运行的重要保证，是实验室持续改

进的重要措施。因此，实验室管理层应高度重视质量监督工

作［１１］，为质量监督员工作的开展创造有利环境，把质量监督工

作渗透到日常工作中，覆盖整个实验室的检测活动。监督员在

质量体系运行中承担着发现问题、收集信息、传递信息、解决问

题的重要职责［１２］。故监督员应在授予的监督范围内，运用自

身的权利及监督技巧，对实验室的检测活动进行监督。
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·检验科与实验室管理·

“传出神经系统药物对蟾蜍腹直肌的作用”实验改进

高丽佳１，蒋青松２△

（１重庆医科大学实验管理中心，重庆４０００１６；２重庆医科大学药学院药理教研室，重庆４０００１６）
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　　作为一门验证性的学科，从发展伊始，实验在药理学知识

的获得及发展过程中具有不可替代的作用。几乎所有药理学

知识都是通过实验有目的的科学实验而得到的。传出神经

系统药物药理是药理学重要的基础知识［１］，其相关实验内容在

药理学实验课教学中占有很大比例，是传统经典的药理学实验

教学内容。其中，“传出神经系统药物对蟾蜍腹直肌的作用”是

本科生实验教学中为数不多的离体器官实验之一，对于学生学

习了解离体实验的研究方法具有重要意义。该实验除了以学

习腹直肌标本的制备为目的外，还要观察乙酰胆碱兴奋骨骼肌

的作用，以及拟胆碱药和抗胆碱药（肌松药）对乙酰胆碱作用的

影响［２］。传统实验中，一般选择毒扁豆碱为拟胆碱药，筒箭毒

碱为抗胆碱药［３］。但在长期的实验教学过程中发现该实验存

在以下问题：（１）毒扁豆碱
［４］和筒箭毒碱［５］都是从植物中提取

的生物碱，其获得过程较复杂，价格昂贵。目前毒扁豆碱的价

格为１４０００元／ｇ，筒箭毒碱为８５５０元／ｇ。（２）毒扁豆碱作为

一种剧毒药物，属于国家管制药品，购买手续繁复。尤其最近

在大学校园内出现了多起学生中毒案件后，对该药的购买、保

管等要求更为严格。（３）毒扁豆碱微溶于水，其溶液不易保

存［６］。实验教学过程中发现，药物配制约半小时后即氧化变

红，失去药效，影响实验结果。毒扁豆碱最好临用时现配，不宜

放置，增加了实验课准备的工作量。

鉴于上述原因，本校机能实验室开始尝试使用加兰他敏代

替毒扁豆碱，维库溴铵代替筒箭毒碱进行实验改进，并就实验

教学效果在２０１０级临床医学本科学生实验教学中进行了比

较。结果显示，加兰他敏和维库溴铵组的实验成功率明显高

于毒扁豆碱和筒箭毒碱，见表１。

表１　　不同拟胆碱药和肌松药在临床医学学生传出神经系统药物实验效果比较

专业及年级 学生组数（狀） 拟胆碱药 肌松药 实验成功（狀） 实验失败（狀） 实验成功比例（％）

２０１０级临床本科一系 ２４ ０．２％毒扁豆碱 ０．２％筒箭毒碱 ４ ２０ １７

２０１０级临床本科二系 ２４ ０．５％加兰他敏 ０．６７％维库溴铵 ２４ ２４ １００

　　加兰他敏和毒扁豆碱一样，亦属于胆碱酯酶抑制剂。最开

始是从ｓｎｏｗｄｒｏｐｓ的球茎中分离提取，因为提取物种稀少，提

取费用昂贵，从而引发全球科学家研究其化学合成的方法。目

前化学合成方法成熟，价格大幅度下降［７］。现加兰（下转封３）
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