
２．４　增强临床沟通的能力　临床沟通是指多层面的沟通，一

方面和患者的沟通，表现为患者指导检验相关知识，解释就医

报告结果，医疗纠纷的谈判等方面，在沟通过程中除具备全面

的理论知识外，还需对医院整体布局，流程有充分的了解，要避

免过份解释和轻易下结论。另一方面和临床医师、护士、护工

的沟通［８］。通过深入临床，积极交流，使其了解检验结果的正

确性、及时性和临床密不可分［９］，帮助其树立质量意识。

２．５　优化流程，完善信息自动化　全面提升医院信息管理系

统水平，确保医院信息的稳定性和应急性，随着医院自助性服

务的拓展，在各自助终端需安排专职人员予以现场引导，缓解

患者抵触情绪。检验窗口应优化操作流程，缩短报告时间，便

于患者就医，真正为患者着想。
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·检验科与实验室管理·

用实验室信息系统来实现ＩＳＯ１５１８９管理

刘斌剑，王冬梅，祁朝玲，李佳霖，赵　田，胡　俊，郑淑辉

（中国人民解放军第一六一医院检验科，湖北武汉４３００１０）

　犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．０８．０７１ 文献标识码：Ｂ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）０８１０８１０３

　　国际标准化组织（ＩＳＯ）发布ＩＳＯ１５１８９文件，即《医学实验

室质量和能力认可准则》。其核心内容主要包括“管理要求”和

“技术要求”两部分，共２３个条款
［１］，它涉及检验全流程的标准

化规定，对检验的核心过程和支持过程都有具体条款来具体要

求。在进行ＩＳＯ１５１８９质量体系建设过程中要进行大量的文

件编制、记录填写、质量监控、内部审核、持续改进和管理评审

等工作，检验科工作人员在完成大量的检验工作同时，要在日

常工作中做到ＩＳＯ１５１８９质量管理体系所要求的上述工作，难

免力不从心。检验科要全面高效地运行ＩＳＯ１５１８９质量管理

体系，必须借助信息化手段。目前大型综合性医院的检验科大

多使用了实验室信息系统（ＬＩＳ），但大多ＬＩＳ只是一个“报告单

系统”，缺乏对检验流程的管理和检验技术的监控。如何让

ＬＩＳ完 成 现 代 检 验 管 理 工 作，全 面、准 确、高 效 地 运 行

ＩＳＯ１５１８９质量管理体系，是对目前ＬＩＳ发展提出的新要求。

ＩＳＯ１５１８９质量管理体系其实就是基于检验全过程的管理

体系，检验过程又包括检验的核心过程和支持过程，以及对这

两个过程的管理过程。ＩＳＯ１５１８９对这些过程都有相应的条款

来规定，它们分别体现在ＩＳＯ１５１８９的“管理要求”和“技术要

求”中。

１　ＬＩＳ对检验核心过程的管理

检验核心过程包括：客户要求评审过程、检验前控制过程、

检验控制过程、检验后控制过程、检验报告控制过程。ＬＩＳ对

这５个检验核心过程都能实现信息化管理。

１．１　客户要求评审过程的信息化管理　客户对检验的要求其

实是客户与检验科协商签署检验合同的过程，在这个过程中，

客户要求是否充分、明确，检验科的人、财、物力是否达到要求，

需要双方进行协商。ＬＩＳ可以设置临床与检验科交流平台，例

如：建立专属ＬＩＳ的医师工作站（该医师工作站与 ＨＩＳ无缝对

接），在检验科ＬＩＳ中建立与临床沟通模块，方便双方交换意

见。检验科可将各临床科室意见汇总制定统一的检验合同（检

验电子申请单）传送给医务部审批，一旦批准便形成长期合同

加以执行。检验电子申请单的规格可分为两种模式：一种是常

用的按检验专业分类的项目组合模式，如：肝功能、肾功能、乙

肝五项等；另一种是按病种的诊断途径设计的检验项目组合模

式，此种模式更贴近临床诊疗习惯，更符合循证医学的要求。

ＬＩＳ的医师工作站可以在医师按病种开单时智能提示该病种

的检查项目，以及在此病种检查结果反馈后，智能提示进一步

检查的检验项目，直至确诊该疾病。

１．２　检验前控制过程的ＬＩＳ管理功能　检验前过程是指从医

师开具检验申请到患者样本进行检测前的一系列过程。它涉

及检验医嘱开具、样本采集、样本运输、样本签收、样本处理、仪

器与试剂准备等多个环节，参与其中的有临床医师、护理人员、

物流人员、检验人员等多种人员［２］。此过程出现的差错占总体

检验差错的７０％以上，是每个检验科都难以控制的差错发生

阶段。ＬＩＳ在功能模块设计应用时，面对每个环节、每个人员

细致周全地智能化和模块化处理可以很大程度地减少检验前

差错的发生。如：（１）在ＬＩＳ医师工作站设置检验适应证和检

验禁忌证的智能提示；（２）在ＬＩＳ护士工作站，将临床样本采集

手册电子化、智能化；（３）在ＬＩＳ物流工作站，实时提示患者样

本运送需求，按检验目的和样本种类提示运送所需的载体工

具、最迟送达时间；（４）检验科样本接收区设置无人值守的样本

接收站，送检人员可自助扫描样本条码，按ＬＥＤ屏提示，分检

验专业放置样本，完成检验科对样本的签收；（５）ＬＩＳ检验工作

站将所有检验项目的标准化操作程序（ＳＯＰ）智能化，图文并茂

地提示检验人员对检验样本进行前处理，以及判断样本合格与

否；（６）对于检验仪器设备，ＬＩＳ在每日工作前智能提示开机保

养条目，确认仪器工作状态、检验试剂是否足够等。

１．３　检验过程的ＬＩＳ控制　检验过程是指从样本开始检验到

出具检验报告的样本检测过程。这一过程涉及样本检测的标

准化操作、检验项目质量控制、检验结果复检、检验报告综合审
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核判断、出具检验报告单等步骤。现行的ＬＩＳ大多对这个过程

中都加以控制，但有效深入全面地管理检验过程，ＬＩＳ还有很

多工作要做。

１．３．１　ＬＩＳ智能提示ＳＯＰ文件　在实验室完善了ＳＯＰ文件

之后，可将其录入到ＬＩＳ，在ＬＩＳ的帮助栏中可以用ｆｌａｓｈ格式

图文并茂地演示每个检验项目的标准化操作流程，使不熟悉某

项检验项目的工作人员正确操作，获得正确结果。

１．３．２　保证和提高检验质量是检验工作的核心　绝大多数检

验科都参加部、省两级室间质评和开展室内质控，ＬＩＳ可以帮

助实验室做好室内、室间质控。ＬＩＳ可以充分运用 Ｗｅｓｔｇｕａｒｄ

质控规则，帮助操作人员快速识别失控点；通过计算狕分数了

解偏差趋势；通过绘制 Ｙｏｕｄｅｎ图了解系统误差和随机误差；

通过室内质控的室间比对了解本实验室在同仪器同方法学实

验室中的质控优劣；通过功效函数图和σ度量图了解检验项目

的质控规则选择是否恰当，实现对检验项目质量的６σ质量

管理。

１．３．３　检验结果的智能审核是ＬＩＳ功能提升的具体表现　

ＬＩＳ通过综合同一患者不同检验结果，智能判断矛盾结果并加

以提示。智能审核可以根据当时实时质控情况判断结果可靠

性；可以根据同一实验室内相同项目不同仪器间的比对结论调

整结果系数，报告统一质量的检验结果；还可作为疾病的智能

判断和进一步检查的基础。

１．４　检验后控制过程的ＬＩＳ管理　检验后过程包括：样本保

存、数据统计、仪器使用记录、仪器维护保养、联系临床等。大

多实验室ＬＩＳ对检验后过程都没有相应的信息化管理，导致在

完成ＩＳＯ１５１８９要求的实验室记录方面需要大量的人力和时

间。其实ＬＩＳ可以在这方面提供帮助，把检验人员从繁琐的记

录中解放出来。

１．４．１　样本的保存　ＬＩＳ可以将已完成检验的样本按日期加

流水号形式将其编制保存在带有编号的保存架上，带编号的样

本放入冰箱保存。

１．４．２　检验数据统计　检验完成后存在大量的检验数据，ＬＩＳ

可以充分发挥其统计功能，将检验数据进行多种统计，方便检

验科负责人管理以及检验人员对检验数据的查询和统计分

析［３］。在检验管理方面，可以统计每个样本的ＴＡＴ时间、每

个检验专业组和每个工作人员ＴＡＴ完成合格率
［４］、检验收费

和检验支出情况、检验质控完成情况、仪器使用及维护保养情

况等。

１．４．３　仪器使用记录　仪器的使用记录是每个检验人员在完

成检验工作后必须填写的记录之一。在仪器正常使用情况下，

ＬＩＳ可以自动生成仪器使用记录，检验人员只需登录“仪器使

用和维护专用模块”确认即可。在出现仪器故障、更换部件等

情况时，检验人员将故障情况手工录入，到月底ＬＩＳ会自动生

成仪器的使用记录表。

１．４．４　仪器保养提示　ＬＩＳ可以根据日保养、周保养、月保

养、季保养的要求，在工作完成后仪器保养和维护时间段自动

出现提示框，提醒检验人员按仪器保养维护条款逐条完成，同

时自动记录完成情况。若未完成保养，ＬＩＳ不产生记录，这也

为内部评审提供依据。

１．４．５　检验信息向临床发布有多种形式　常规检验结果通过

ＬＩＳ与 ＨＩＳ系统对接，写入电子病历中；通过与医生工作站的

实时对话框，与临床医师交流检验信息和要求。在出现危急值

时，ＬＩＳ将提示检验人员电话通知医师（或当班医师或护士），

在ＬＩＳ医师工作站会用醒目的对话框提示危急值结果，直至医

师用自己的登录码登录确认查收方可消除；同时，ＬＩＳ还以短

信形式将危急值直接发送到医师手机上。

１．５　检验报告控制过程　ＬＩＳ报告检验结果可以通过多种形

式。如：纸质报告单形式、电子报告单患者自主打印形式［５］、短

信形式、检验科网站发布形式等。ＬＩＳ自动发布检验周期和检

验结果送达方式，出现急诊和危急值自动向检验人员提示紧急

报告检验结果，自动记录结果审核和更改情况，自动保存结果

便于查询等。

２　ＬＩＳ对检验支持过程的管理

检验支持过程包括：委托方评审过程、文件控制过程、记录

控制过程、量值溯源与质量控制过程、不符合控制过程等５个

方面。ＬＩＳ在这５个检验支持过程中可以发挥信息化优势，为

检验管理人员提供发现问题、纠正问题、持续改进的机会。

２．１　委托方评审过程的ＬＩＳ管理　委托实验或会诊主要发生

在本检验科不具备某项检验条件或能力，以及在组织病理学、

细胞学等相关学科需要提供二次意见的情况下。在检验科制

定了“评估和选择委托实验室程序”后，ＬＩＳ可以协助科室决策

层记录委托方的能力、水平、资质等情况，生成“委托方或会诊

者一览表”，便于工作所需时快速查询委托方或会诊者，商讨委

托检验或会诊事宜。ＬＩＳ还可以对需委托检验或会诊的样本

生成“委托检验样本登记单”，条码化管理，核对签发和签收，提

示送检包装运输条件，出具本检验科报告格式的检验结果，标

明委托方信息。

２．２　文件控制过程的ＬＩＳ功能体现　将检验科质量管理体系

文件电子化并整合到ＬＩＳ中，利用ＬＩＳ对检验科不同层级工作

人员的授权，令其具有相应的文件阅读、使用、修改等权利。通

过ＬＩＳ可以对本实验室文件进行分类、分层级管理，也可以通

过ＬＩＳ快速下发和回收文件电子版。利用ＬＩＳ回馈模块，检验

科管理者可随时了解检验人员对文件的认知程度，对检验记录

的完成情况。另外，ＬＩＳ可以如实记录文件发放、更改、销毁等

情况。

２．３　ＬＩＳ帮助完成记录控制过程　涉及检验全过程的记录包

括质量记录和技术记录两大方面，上百项记录，检验人员填写

和归纳整理这些记录非常耗时、耗力。既要做到所有记录不被

遗漏，又要减轻检验人员工作负担，ＬＩＳ可以帮上大忙。可以

将这上百项记录分为电脑自动完成和手工填写两大类，能让电

脑自动完成的尽量让电脑完成。

２．４　量值溯源与质量控制过程的ＬＩＳ工作　量值溯源一般由

试剂厂家提供相关资料，ＬＩＳ录入相关信息以备查询。依据量

值溯源方案制定每年的检定／校准计划，ＬＩＳ形成工作表，实现

按时提醒，事后记录功能。在质量控制方面，ＬＩＳ可以完成大

量质量失控提示工作［６］，另外可以将失控处理与检验结果报告

联动，若已失控项目未经处理，该项目所有检验结果只能在

ＬＩＳ中看到，但不能出现在检验报告单或传输到医生工作站

中，直到纠正失控并复检样本，才能出具完整检验报告。

２．５　“不符合”控制过程的ＬＩＳ管理　日常检验或服务工作中

发现的“不符合”，可能来自于监督、投诉、内部质量控制、外部

质量评价、系统校准、检验报告的检查等活动。ＬＩＳ通过整合

各种记录中关于“不符合”的相关记录，智能提示给质量主管，

质量主管通过ＬＩＳ的实验室内信息传递模块告知当事人员纠

正“不符合”；质量主管判断“不符合”的严重程度，宣布检验工

作暂停或重新开始。

３　ＬＩＳ参与检验管理过程

在检验的核心过程和支持过程之上有一个让这两个过程

统筹协调、预防纠错、持续改进的检验管理过程。检验管理过

程涉及的方面很广，主要表现在：（１）检验科存在检验数据与服

务的管理，它涉及检验程序质量保证的管理、对检验咨询服务

的管理、投诉解决的管理；（２）检验科内部存在测量分析的内部
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管理，它涉及不符合检验管理、纠正和预防措施管理、改进和持

续改进管理、内部审核管理；（３）检验科运作的组织资源管理，

它涉及人员管理、设备管理、环境设施管理、采购管理等。

３．１　在检验数据与服务管理方面
［７］
　ＬＩＳ除了充分参与本文

前述的检验核心和支持过程的管理之外，还可以通过ＬＩＳ服务

咨询平台（如检验科网站、ＬＩＳ与临床信息交流模块）收集和整

理客户咨询和投诉意见，以提示窗自动提示检验科管理层及时

处理这些意见。同时，检验管理层判断不符合和咨询投诉对检

验质量影响的严重程度，通过ＬＩＳ启动响应机制，提示纠正措

施，供管理层选择执行。

３．２　ＬＩＳ将检验质量管理体系文件全部电子化　在内部审核

或临床投诉时，一旦判断出现不符合项，并输入ＬＩＳ，ＬＩＳ会智

能提示该不符合项涉及的体系文件条目，方便管理层和检验工

作人员对照查找相关条款，制定纠正措施。对于需要改进的文

件条款，在管理层批准后，ＬＩＳ也可方便地找出并修改。

３．３　在检验科的组织资源管理方面，ＬＩＳ能够充分发挥其信

息化管理功能

３．３．１　人员管理　ＬＩＳ专门设计人事管理系统，管理每个工

作人员的个人信息和资料。该人事管理系统涉及个人基础信

息、个人证书等级、技术职称、学习经历、工作经历、专业轮转、

专业授权、论文发表、著作出版、科研课题、科研成果、奖惩情

况、继教情况、教学记录、考试成绩、年终考核等多方面，全面管

理每个工作人员的所有情况，为人尽其才、知人善任提供依据。

３．３．２　设备管理　ＬＩＳ设计专用的设备管理系统，管理设备

的基础信息、使用情况、维护情况、保养情况。检验科管理层和

检验人员随时掌握仪器设备性能和状态，做到物尽其用。

３．３．３　环境设施管理　通过布设环境温湿度电子记录仪，冰

箱、孵箱、培养箱、金属浴的温控探头，全自动地记录、监控环境

和设施的温湿度变化，一旦超出警戒值，ＬＩＳ会在相应专业组

的工作站报警，还会发送短信通知相关工作人员，及时采取纠

正措施。

３．３．４　采购管理　ＬＩＳ为检验科试剂耗材采购设置专门的试

剂管理系统，检验科试剂管理员通过ＬＩＳ对试剂进行管理和统

计查询。试剂入库时生成含有试剂名称、规格剂量、生产厂家、

生产批号、有效期等信息的条码，按存放要求进行存放；各专业

组有试剂耗材使用需求时，通过ＬＩＳ向试剂管理员发出电子申

请，试剂管理员依据申请，将所需试剂耗材出库，同时将试剂成

本计入到该专业组，方便每月对各检验专业组的成本核算。

ＬＩＳ可根据试剂耗材用量自动生成采购单，自动与供应商挂

钩，通过电子邮件发送采购单，供应商按采购单及时供货。ＬＩＳ

还能完成试剂耗材的库存查询、出入库查询、报损查询、统计分

析等工作，方便检验管理层对科室成本的控制。

ＩＳＯ１５１８９对检验的质量和能力要求是全面而深刻的，检

验科运作该质量管理体系不可能做到最好，只可能做到更好。

作者本着对ＩＳＯ１５１８９的学习和理解，在本科室建设ＬＩＳ时提

出了ＬＩＳ要以ＩＳＯ１５１８９要求为指引，建设成为对检验科“全要

素管理和全流程监控”的系统。通过作者与ＬＩＳ软件公司共同

努力，成功构建了对本文述及的所有检验要素和检验过程，且

具有管理功能，符合ＩＳＯ１５１８９要求，检验科工作人员易学、易

会、易用的实验室管理软件体系。通过这两年的运行，在作者

科室推行ＩＳＯ１５１８９管理方面起到了巨大作用。运用实验室

信息系统进行管理并严格执行ＩＳＯ１５１８９认可标准，不仅提高

了检验科规范操作和确保高质量检验结果的能力，实现了实验

室信息化与规范化的有机结合，更提升了实验室管理层次和管

理手段，帮助我们更好地与世界先进实验室管理方式和管理理

念接轨。
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他克莫司的浓度呈下降趋势，说明临床用药时也应该要按照患

者具体的情况适当地减少他克莫司用量，定时检测患者体内的

他克莫司血药浓度。
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