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　　医疗设备和信息技术日新月异，政府保健医疗、惠民承诺

层出不穷，网络媒体的发展促使信息快速传递，导致人群对医

学期望值和要求明显提高。然而，惠泽民生的同时所带来的医

疗风险更是危机四伏，频繁暴发。临床医学检验是介于基础医

学与临床医学之间，但又不完全独立的，可提供循证医学依据

的技术专业。伴随着实验室检测技术的不断提高和检测系统

的日益流程化以及分析技术日趋高端化，对检验流程、质量控

制等环节的标准化要求越来越高，但是风险却无处不在。针对

实验室所面临的严峻形势和考验，国际标准化组织（ＩＳＯ）、美

国临床和实验室标准协会（ＣＬＳＩ）、美国医疗机构评审联合委

员会（ＪＣＡＨＯ）先后颁布相关文件，主张将风险管理运用于临

床实验室［１７］。ＰＤＣＡ循环法是实验室全面质量管理体系运行

的基本和有效方式，其全部过程是质量控制计划（ＱＣＰ）的制订

和组织实施。风险管理和ＰＤＣＡ循环法有效整合于临床实验

室质量管理体系并运行，最终目标使实验室检验质量持续性改

进，使不良事件的概率及其影响最小化［８］。然而，ＰＤＣＡ循环

法的管理模式博大精深，要将ＰＤＣＡ管理理念结合本实验室

的特征制定出符合自身的质量管理体系的风险管理流程任重

而道远。

１　基于ＰＤＣＡ循环的风险管理流程与实验室质量管理改进

　　风险管理实质是一门在限定时间内做出关键的决策危机

的跨学科、重应用的管理学，最初起源于保险业。近年来，医疗

机构活动作为高科技与高风险的行业之一，风险管理逐渐被应

用于临床实验室，是全面的应用管理政策、管理程序和工作实

践来完成风险分析、评价、控制和监测的目标，指导并协助实验

室对目标程序建立专门的ＱＣＰ，使系统指定的质量控制、外部

质量控制及其他相关的质量控制程序达到最佳的平衡状态［３］，

即当检验结果威胁患者生命安全时，实验室应评估工作过程以

及可能存在的问题对检验结果的影响，应修改不完善的过程以

降低或消除识别出的风险，并将做出的决策和所采取的有效措

施系统化、文件化。因此，风险管理最具价值的核心内容是风

险概率（ＰＢＡ）的判断，风险发生（ＯＣＣ）的识别、危害程度

（ＳＥＶ）的评估及检测能力（ＤＥＴ）的提升。而ＰＤＣＡ循环法又

称戴明环，是美国质量管理专家戴明博士提出的，是英文Ｐｌａｎ

（计划）、Ｄｏ（执行）、Ｃｈｅｃｋ（检查）、Ａｃｔｉｏｎ（整改）４个单词的缩

写。德国医疗透明管理制度与标准化委员会（ＫＴＱ）是由德国

政府委托的第三方医院评审机构，以ＰＤＣＡ循环为基本模式

设置认证标准，它的基本原理是按照Ｐ、Ｄ、Ｃ、Ａ顺序的运转方

式进行大环扣小环，螺旋式上升的管理过程。是全面质量管理

所应遵循的科学程序，广泛应用于质量管理的标准化、科学化

的循环管理体系［９１０］。本院于２０１４年１２月以优异成绩通过

德国ＫＴＱ评审，并以ＰＤＣＡ循环法为基本工具管理医院。检

验科作为医院重点科室，迎评阶段以ＰＤＣＡ循环法构建实验

室质量管理体系并取得了一定的成绩，并将ＰＤＣＡ循环法运

用于实验室风险管理程序中，降低不良事件发生率。

１．１　制定风险管理目标程序的运行模式———计划阶段（Ｐ）　

计划是对实验室质量管理工作的规划以及安排，在实践中不断

认知、不断修正、不断完善，以期达到最佳运行模式，从而构建

完整的实验室质量管理体系。其是一种自我认识、自我评价、

自我监测、自我完善的过程，确定与自身实验室构成特点相适

应的质量方针，为实验室内部工作人员制定应遵循的质量总

则，为质量管理体系目标程序的设置提供理论依据和基本框

架。紧紧围绕质量方针，确定目标程序，使质量管理体系规范

化，质量管理活动程序化［１１］。风险管理是质量管理体系中重

要的一环。在临床实验室的具体应用中，可以参照ＣＬＳＩＥＰ２３

Ａ、ＥＰ１８Ａ２、ＩＳＯ１４９７１等风险管理相关文件和ＩＳＯ１５１８９及等

同转化的ＧＢ／Ｔ２２５７６标准
［５］，结合ＰＤＣＡ循环及实验室内部

情况，建立和完善风险管理流程，制定ＱＣＰ和目标程序。对照

质量管理体系相关文件和标准查找潜在风险，并将分析前、分

析中及分析后存在的风险因素有计划的写入质量管理体系文

件中［１２］。

１．２　风险管理目标程序的有效运行———执行阶段（Ｄ）　实验

室依照ＰＤＣＡ循环法构建风险管理目标程序，并采取相应措

施、注重实施过程，此为风险管理的执行阶段。根据ＩＳＯ１５１８９

实验室认可准则，明确实验室质量管理的组织和结构，以及实

验室与其他相关机构的关系［１０］。使实验室组织结构更清晰，

与内部、外部隶属关系更明确，由科室最高管理者授权技术管

理层、质量管理层以及质量监督员、内审员、质控员，履行各自

相对应的职权；明确经济负责人（外部供应主管），科研和教学

负责人、消防和生物安全负责人、信息技术负责人以及各专业

组组长，使之各司其职、相互协调、互相监督、自查，将实验室质

量管理体系的目标程序作为共同努力的终极目标而进行风险

管理。执行阶段采用风险评估矩阵（ＲＡＭ）评估所发现的风

险，根据风险发生的严重程度、概率，计算风险系数积分

（ＲＰＮ＝严重程度×概率），得分越高表明风险发生的概率越

高［６］，风险发生的危害程度越大；依据ＥＰ１８Ａ２可将严重程度

分为四级：严重４分、重度３分、中度２分和轻度１分，发生频

率也分为四级：经常发生４分、偶尔发生３分、不常发生２分和
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极少发生１分；利用帕累托分析法和内部质量管理组讨论确定

潜在的、至关重要的２０％风险项目，并做出风险评估列表。

１．３　风险管理目标程序运行的监察———检查阶段（Ｃ）　临床

实验室质量管理体系在运行过程中各项活动均可能会发生偏

差而滋生潜在风险，为保证风险管理确实有效运行，日常监督

管理显得尤为重要。质量监督员作为质量管理体系运行的第

一道控制线，其工作岗位职责是及时发现整个检验过程中各个

环节的风险所在，对照风险列表，评估风险严重程度并及时纠

正。监督员同时亦是检验活动的直接参与和执行者，可及时发

现并记录检验活动中的风险，对识别的风险严重性、影响性和

可接受性等进行综合判断分析，提出可操作的纠正、预防以及

改进措施。内审员根据质量管理体系的规定和标准对体系中

所有涉及的管理要素及技术要素定期进行内部审核，以明确体

系的有效运行是否持续符合实验室质量控制的要求［１０］。同

时，要求内审员应接受过相应的培训以及具备敏锐的观察力，

在现场评审调研中做出综合性的分析和判断，并参与外部评

审，对偏离质量控制的过程实施纠正措施，这是风险管理的重

点内容，是对医学实验室质量管理持续改进的督促和指导。在

整个质量管理体系中，管理评审是持续改进的切入点。管理评

审工作由最高管理者主持，对管理体系是否完善和持续有效、

能否达到预定的质量管理目标程序做出综合评审［１３］。根据环

境条件的变化，各方面需求的不同，运用失效模型和效应分析

（ＦＭＥＡ）、差错分析及纠正措施（ＦＲＡＣＡＳ）等风险管理工具，

确认、分析潜在的差错或影响患者安全因素，并提出可借鉴的

纠正和预防措施，从而消除潜在和实际发生的风险。

１．４　风险管理目标程序运行模式反馈———整改阶段（Ａ）　风

险管理运行模式的输出内容作为下一周期质量管理体系即将

要开展的重点工作的整改依据，对其进行全面的风险识别和相

关因素分析、制定和完善 ＱＣＰ、修改实验室质量管理体系文

件、培训考核并落实、监督和检查，然后再次进入ＰＤＣＡ循环

过程，最终使实验室质量管理体系得到提升，保障医疗质量安

全。整改过程是ＰＤＣＡ循环法的核心所在。该阶段关键点在

于对风险管理的目标程序、执行标准不断进行修正，包括检验

技术标准、制定的目标程序及实验室管理制度。如果实验室没

有程序化和制度化，ＰＤＣＡ循环转动向前必然成为空谈。因

此，实验室管理工作中，将有效运行模式下成功的经验积累并

总结，加以确定并适当推广，制定相应的符合质量管理体系发

展要求的目标程序和制度，并且采取相应措施贯彻执行。对于

已整改的问题可采取巩固措施防止风险再次发生，启用预防措

施深刻剖析原因，防止潜在的风险发生。只有持续改进，实验

室的质量管理体系才能螺旋式上升，不良事件的概率才能最小

化，最终改进风险管理的目标程序。

２　小　　结

　　总的来说，随着医学技术的迅速发展，相关法律、法规的不

断健全，临床实验室面临的风险也有增加趋势，风险管理中最

常用的方法（ＦＭＥＡ）的重复性并不乐观
［１４］。而且，在当前所

发布的风险管理的指导性文件中，还有标准欠统一的风险。因

此，在现有的质量管理体系下若引入国内外先进的管理理念和

方法，将风险管理和ＰＤＣＡ循环有效的整合于临床实验室质

量管理体系中，从而实现临床实验室质量管理体系的有效建

立、完善和持续性改进，达到全面提升质量管理，保障医疗安全

措施的目标。
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