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　　质量管理体系文件包括内部文件和外来文件
［１］，前者包含

根据ＩＳＯ１５１８９质量管理体系要求建立的文件，如质量手册、

程序文件、标准操作规程、记录表格等；后者一般指法律法规、

行业标准、设备制造商提供的所有相关的使用手册和指导书、

试剂使用说明书等相关文件。文件控制的目的是确保现有的

文件有效而不被误用［２３］，从而满足其三大特性，即：标准性、唯

一性［４］和适应性［５］。文件控制包括实验室可对其内容进行更

改的受控文件的控制和不要求对其内容进行更改的非受控文

件［６］的控制。受控文件的重要特征是受实验室控制并能对其

进行更改；而外来文件只能执行，不能修改，故外来文件是非受

控文件，应有明确的标识。文件控制的内容主要涉及以下７个

方面：（１）文件的版面与编号；（２）文件的审核、批准、发布；（３）

文件的修订；（４）文件的评审；（５）文件的保存；（６）文件的作废

与销毁；（７）外来文件的识别发放。本文就医学实验室质量管

理体系文件的控制过程进行简要阐述。

１　内部文件

１．１　文件版面与格式　每份文件的制定须有统一的版面和格

式，正文编写须对字体和段落格式进行统一。各实验室可根据

自己的风格设计不同的版面和格式。

１．２　文件编号　文件编号是文件标识的重要体现，各实验室

根据自身的具体情况制定合理、适用的文件编号程序。以下结

合本实验室的编号程序做相关说明。

１．２．１　（１）对于管理性文件，如质量手册、管理文件、安全手

册、标本采集手册、应急预案等文件的编号格式多为“ＡＡＡＡ

ＢＢＢＣＣＤＥＥＥ”，ＡＡＡＡ 为医院标识，ＢＢＢ为医学实验室标

识，ＣＣ为文件类型标识（对应文件的英文缩写），ＤＥＥＥ为文件

章节标识，如“ＧＲＹＹＪＹＫＱＭ１００１”表示工人医院检验科质

量手册第一章第一节文件。（２）对于程序文件，多数实验室采

用“ＡＡＡＡＢＢＢＢＰＦＣ．ＤＥＥ”的方式编号。ＡＡＡＡ为医院标

识（独立医学实验室除外），ＢＢＢＢ为医学实验室标识，ＰＦ为程

序文件的英文缩写，Ｃ．Ｄ标识程序文件对应的ＣＮＡＳＣＬ０２：

２００８的要素，如对应要素“内部审核”，则为４．１５，“ＥＥ”表示与

这个要素相关的文件序号，从０１开始，如“ＧＲＹＹＪＹＫＰＦ４．

１５０１”表示工人医院检验科“内部审核要素４．１５”的第一个程

序文件。（３）对于 ＳＯＰ 文件，采用 “ＡＡＡＡＢＢＢＳＯＰＣＣ

ＤＥＥＥ”的方式编号。ＡＡＡＡ为医院标识，ＢＢＢ为医学实验室

标识，ＣＣ为文件所属的各专业组的拼音缩写（如：ＬＪ临检；

ＳＨ生化），ＤＥＥＥ为文件章节标识，如 ＧＲＹＹＪＹＫＳＯＰＳＨ

１００１表示工人医院检验科生化组ＳＯＰ文件的第一章第一节

文件。

１．２．２　表格编号　表格的类型一般有两种，即实验室通用表

格和各专业组专用表格。实验室通用表格通常采用“ＰＦＡ．Ｂ

ＴＡＢＹＹＹ”即“针对某个ＩＳＯ１５１８９要素的程序文件ＴＡＢ表

格序号”的方式编号，ＴＡＢ是表格的英文缩写，表格序号为三

位数为阿拉伯数字，从００１开始，如《受控文件一览表》的编号：

ＰＦ４．３ＴＡＢ００１，表示该表格对应的要素是４．３“文件控制”，

序号为００１。各组专用表格编号方式通常为“ＪＹＫＸＸＴＡＢ

ＹＹＺＺＺ”；ＸＸ为各专业组的拼音缩写；ＹＹ表示表格类型（用

拼音缩写表示，如 ＷＨ表示维护，ＺＫ表示质控）；ＹＹＹ表示序

号，用三位阿拉伯数字表示，也从００１开始。

１．３　文件版本号和修订号　文件不是一成不变的，它形成本

身并不是目的，它应是一项增值的活动［７］。现行版本／修订号

为最新版本文件的标识，避免误用。根据最新的法律法规、规

范、准则、实际工作等随时更新现有的文件，最新的文件应有唯

一标识，本科室通过版本／修订号加以识别。版本号从１开始

（有些实验室也从Ａ开始），修订号从０开始，即第一次编写发

布的文件版本／修订号为１／０，修改后根据实验室的规定将版

本号和修订号更替，对于大的变更如标准操作规程方法学的改

变则应更新版本号，对于小的变更如只修改文件中某一部分的

内容则更新修订号。目前对改版和修订的方式没有统一的标

准，较常用的有两种方式；以《质量手册》为例子，一种为所有的

子文件用统一版本／修订号。另一种是该手册中的所有子文件

根据是否被修改而有不同的版本／修订号。前者比较有整体

感，但是如果只是其中某一个子文件要更改需对整册文件进行

改版或改修订号，并需重新打印整本手册，耗费人力物力。后

者仅更改已修改文件的版本／修订号并打印，未更改文件的版
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本／修订号则不变比较符合工作实际，更体现文件的全面管理

性。各实验室可根据实际需要制定自己的改版和修订程序。

１．４　文件的审核、批准、发布

１．４．１　质量手册、程序文件、科室通用表格编写完成后由质量

负责人或技术负责人审核；标准操作规程、各组专用表格编写

完成后由各组组长负责审核。所有文件均由实验室最高负责

人批准，由文本主管发布，审核、批准、发布的人员在文件中应

有体现。目前对表格的审核、批准、发布的管理有一定漏洞，有

些实验室通过会议的形式审核所制定的表格，有些实验室将所

有的表格的名称、编号、样式附于相应程序的后面。第二种方

式的执行方式比较合乎该标准的要求。

１．４．２　多数实验室都会在批准后的文件上加盖“受控文件”

章印，这仅是确保不会误用。但并非无“受控文件”章的文件就

不能阅读或被执行。对于是否所有的文件都应加盖“受控文

件”章印这个问题，不少实验室管理层都在疑惑。“文件控制”

和“受控文件”是两个不同的概念。文件控制的对象包括盖“受

控文件”章印的文件和非盖“受控文件”章印的文件。对与质量

管理体系有关但未盖“受控文件”章印的文件（如一些外来文

件）也要对其进行控制，控制的内容有：是否使用最新版本的外

来文件；旧版本的外来文件是否已进行作废或销毁处理等。

１．４．３　文件发布时应维持一份清单（或称文件控制记录），以

识别文件版本是否现行有效性及其发放情况（包含文件的标

题、版本／修订号、页数、授权发行、来源信息、发放者、接收部门

及接收者、回收情况、作废情况、销毁情况等）。

１．５　文件的定期评审　为确保质量管理体系文件的充分性、

适宜性及可操作性，实验室质量管理层应组织对现行文件进行

定期评审，文件的评审周期一般为１年。有些实验室的程序规

定由实验室负责人对文件进行年度审查，这是不合理的，管理

者毕竟不在一线工作，文件评审者应为文件的使用者和执行

者。文件的评审可在内审时进行，评审的内容至少包含以下几

个方面：（１）实验室质量管理体系文件是否覆盖并满足ＣＮＡＳ

ＣＬ０２：２００８的全部要素及所有要求是否符合法律法规、国家标

准、行业标准的相关要求；（２）文件的层次、结构是否合理，引导

途径是否清晰；（３）文件是否为有效版本；（４）各级文件间是否

上下衔接、是否前后矛盾［８］；（５）记录表格是否具有较强的可操

作性 ［９］。

１．６　文件保存　所有文件应安全保管，保证不变质、不涂抹、

不破损、不丢失。文件保存的介质可为纸张或电子。文件的保

存期限一般为２４个月，某些文件根据国家、区域和地方有关规

定保存，如 ＨＩＶ抗体筛查相关资料须保存１０年，ＰＣＲ检测相

关资料须保存５年，药物临床试验管理规范（ＧＣＰ）相关资料须

保存５年等。

１．７　文件改版或修订　文件的使用者、执行者或内审员在使

用过程中可随时提供对文件修改的建议，经实验室负责人批

准，指定原编写者修改，如不能由原编写者修改，可指定他人修

改。在文件改版或修订时，应注意以下４个问题：（１）任何包括

人、机、料、法、环等因素的改变而导致文件的改动都需要严格

按照程序执行［１０］；（２）文件的改版或修订应保存申请、审批、新

旧版本／修订号的记录；（３）纸质版文件中的变更如允许手写修

改，应在修改处签名并记录修改时间，且应在适当时间内（如半

年）修订成正式文件；（４）新旧电子版文件要有统一、规范的标

识，以免误用。目前，对于更换版本或更新修订号的条件没有

明确的要求，部分实验室通常在依据标准（如ＩＳＯ１５１８９认可

准则、国家标准、行业标准等）更新、实验室最高管理者改变或

检测系统（含仪器、试剂、消耗品等）发生变更时更换版本。实

验室在文件更换版本／修订号时会出现两种做法：一是某本文

件（如程序文件）中的子文件（如内部审核程序）统一更换版本／

修订号；一是只更换某本文件（如程序文件）其中一份文件（如

内部审核程序）的版本／修订号，其他则不变。多数实验室认可

专家的解释是“依据实验室的规定操作”，所以实验室文件管理

者须制定充分、适宜、可操作的程序予以实施。另外，更换版本

或修订后的文件应及时发布，并收回旧版本／修订号的文件，并

加盖“作废文件”章印，以免误用。

１．８　文件作废、销毁　作废文件只需留一个拷贝存档至保存

期满再销毁，其他拷贝应立即销毁。文件的作废和销毁应经过

审批并有相应的记录，如文本主管填写《文件销毁审批表》，经

实验室负责人审批，由文本主管负责销毁并登记。

１．９　文件打印与装订　通用的文件如《质量手册》、《程序文

件》、《安全手册》、《应急预案》、《信息系统作业指导书》、《原始

标本采集手册》应每个实验室发放一册，每组文件用分发号区

别，如生化实验室文件分发号为一、微生物实验室文件分发号

为二。而各专业组专用作业指导书在本组随手可获得即可。

文件的装订最好用活页文件夹，避免“牵一发而动全身”的

麻烦。

２　外来文件

外来文件如法律法规、临床检验标准操作规程（第３版）、

ＩＳＯ１５１８９：２００７标准及其在各个专业领域的应用说明（如编号

为ＣＮＡＳＣＬ３５至ＣＮＡＳＣＬ４３的文件）、制造商提供的作业指

导书或其他使用维护说明等与质量管理体系有关的且不能修

改只能执行的文件。对于此类文件，实验室可不用对其加盖

“受控文件”章印。但是，实验室须对其进行控制，外来文件是

否需要控制需要实验室负责人批准。至于控制的方式，各实验

室不尽相同。有些实验室对外来文件仅通过统一编号并维持

一份控制清单来控制，但未定期跟踪外来文件是否为最新版本

并及时将过期的文件作废、销毁。对于外来文件的控制，只要

有能体现它的唯一性标识（如版本／修订号；最新发布实施日

期；发放的标识：如多份文件分布于各个专业组，应有分发号识

别），并定期追踪其是否为最新版本即可。

３　小　　结

文件控制是一项繁琐的工作，目前文件控制未得到较好的

实施。很多实验室也不够重视文件的管理，实验室的质量、方

法学、管理在不断更新和提高，而文件多数还停留在文件形成

的初步阶段。繁琐的文件控制工作削弱了工作人员的积极性，

产生避重就轻的观念。如修改《质量手册》的一个子文件，程序

如下：申请修改者填写文件更改审批表→文件修改登记表→修

改文件→电子版交由文本主管保存→打印Ｎ个拷贝→至Ｎ个

部门更换最新版本文件→填写文件销毁审批表→销毁作废文

件→更新各种清单（如文件控制清单、文件作废清单等）→考虑

是否有相关联的文件需要更改，如有，重复上述程序。文件控

制的目的就是确保相关人员获取最新的、唯一的现行文件。文

件控制的效果取决于清晰的文件控制流程、文件修订者以及文

本主管的执行力。实验室应设立专职的文本主管，负责文件的

打印、装订、发布、各类控制表单的更新、及文件的作废和销毁。

总之，文件控制是质量管理体系的重要组成部分，传统的

纸质文件控制存在一定的不足和缺陷，如果将纸质的文件通过

信息化管理平台来实现，除了能避免繁琐的工作，还能顾及质

量管理体系文件的垂直、平行衔接，达到兼顾彼此的效果，确保

质量管理体系文件持续有效性，本实验室正在对此进行开发，
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相信未来几年该软件即将面世。
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ＵＦ１０００ｉ尿有形成分分析仪出现异常结果的常见原因及解决办法

周传辉，李　莲△

（湖北医药学院附属人民医院检验部，湖北十堰４４２０００）
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　　ＳｙｓｍｅｘＵＦ１０００ｉ全自动尿有形成分分析仪使用了荧光

染色和流式细胞术的原理［１］，通过红色半导体激光束照射染色

后在鞘流贯流分析池中形成的鞘流样本，并通过对各粒子产生

的侧向散射光、前向散射光以及荧光的信号转换成的光电信号

进行分析，从而对尿液有形成分进行识别。该仪器操作简便快

速（１００测试／小时）、无需离心、定量检测、稳定、准确、重复性

好等特点，能筛选出需做显微镜检查的标本、能提供显微镜检

查不能获得的细胞信息。但是在日常使用过程中，可能会遇到

ＵＦ１０００ｉ尿有形成分分析仪出现异常的结果，如：分析错误、

检测不出结果（有些或者所有的检测参数都出现“－－－－－

－－”或“＋＋＋＋＋＋”）等情况，笔者总结了一些常见的

原因。

１　仪器原因

１．１　压力错误导致结果的异常　解决办法：先按警报消除，先

检查管路是否漏气漏液，如果没有再按帮助切换到状态界面，

打开仪器正面挡板，找到需要调整的压力降压阀旋钮（仪器提

供了０．０５ｍＰａ正压和０．０５ｍＰａ负压调节）边调整边观察仪

器的压力至仪器要求的范围［２］，需要注意的是应该以增加压力

的方式调节至预定值。如果压力偏高，应一次性将其调到低于

标准值，然后逐渐调到设定值。调整好后，绿灯亮，仪器可继续

检测，重新检测异常结果的样本即可。

１．２　过滤器阻塞导致仪器报警样本量不足　怎样辨别这个故

障很简单，手动模式下检测一下样本，正常情况下液面会下降

约１２００μＬ体积的样本容量，如果感觉样本减少不足即可判断

为此故障。解决办法：拆下过滤器进行浸泡、疏通后重新安

装［３］，按自动清洗功能到本底检测结果在正常范围内，然后重

新检测该样本即可。需要特别注意的情况是，如果过滤器阻塞

不全可能出现仪器不报警的情况，此时需要及时分析判断检测

的样本结果是否正确，如果一批样本检测结果尿有形成分计数

均偏低，而其中有些尿液存在浑浊，肉眼血尿脓尿或者干化学

及镜检结果与尿有形成分结果差异很大的情况，则可能过滤器

阻塞不全所致，判断和解决方法同过滤器阻塞。

２　试剂原因

２．１　条形码录入错误　仪器不使用开放试剂，更换试剂时必

须扫描或手工录入试剂盒上的条形码，如果更换试剂时没有及

时的扫描试剂条形码或者扫描条码错误（如：英文字母的大写

键无意中打开导致条形码录入错误）未能及时发现，则红细胞、

白细胞、管型、上皮细胞和细菌５个定量参数结果正常，但是其

他的参数均显示“－”，解决办法：打开更换试剂界面观察无条

码和效期的试剂种类重新扫描试剂盒的条形码更换试剂即

可［４］。

２．２　换错试剂　粗心导致的试剂类型更换错误，检测结果与

镜检不符，解决方法：更换正确的试剂类型，一定要细心，因为

细胞的，细菌的稀释液和染液名称有些类似，要核对正确无误

后再更换。

３　样本原因

３．１　脓尿或血尿　尿液标本含有大量的细胞导致仪器计数结

果超出计数阈值，解决办法：用鞘液稀释样本后检测，将检测结

果乘以稀释倍数后报告。对于浓度过高的血尿脓尿样本稀释

后再检测，还可以避免阻塞仪器，检测完毕后应按自动清洗做

一下本底测试，本底测试结果在正常范围内后再继续其他样本

的测试，尽量减少携带污染率对后续样本的影响［５］。

３．２　假性尿样　如标本为水，此时仪器报警样本量不足错误，

可能由于此类患者尿液电导率过低和计数值偏低，仪器判断为

非尿样本所致。电导率仪器出厂固定设置范围５～３８ｍｓ／ｃｍ，

与参考文献［６７］报道相符，低值常见于新生儿、孕妇及肾脏疾

病患者［８］，解决办法：嘱患者重留尿液标本或者用鞘液稀释样

本后检测，将检测结果乘以稀释倍数报告即可。

３．３　尿量不足　患者尿液不足１ｍＬ，导致检测结果异常偏

低。此时仪器报警样本量不足错误，嘱患者重新留取尿液后
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