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%临床检验诊断学&$

"

%临床实验室管理与生物安全管理"现任重庆医科大学附属第一医院检

验科主任"

重庆市临床检验诊断学第
!

届'第
"

届学术技术带头人后备人选!中国临床实验室管理学会委员!重庆市检验学会委员!国家自然科学基金项

目一审专家!教育部科研项目评审专家!重庆市自然科学基金评审专家"现任(临床检验杂志)'(国际检验医学杂志)'(重庆医学)等杂志编委"从

事临床检验专业
"#

年!受到较好地系统化专业培训"曾于
!$$%

年以访问学者身份应邀赴香港大学医学院研修!于
"##"

!

"##&

年在美国宾夕法尼

亚大学医学院做博士后研究"所带领的重庆医科大学附属第一医院检验科成为重庆市第一家通过
'()!&!%$

质量管理体系认可的医学实验室!成

功填补了重庆市医学实验室在国内认可领域的空白"曾先后主持国家自然科学基金$

*

项%'国家*十一五+重大专项子课题$

"

项%'教育部重点课

题等研究&先后在
+,--.,/012-345

等
(+'

杂志'

+(+6

核心期刊发表论文
*#

余篇&参编*十一五+国家级规划教材(临床实验室管理)等教材
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以
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认可推动检验医学学科建设与发展
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在医疗行业面临改革%

实现全民享有平等健康医

疗服务目标的今天!医疗机

构怎样做才能使政府满意%

社会满意和患者满意& 检

验科作为医院整体医疗的

一部分!怎样才能为全民医

疗健康提供高品质的质量

和服务& 从我国近年检验

医学发展的现状来看'

!

(

!许

多临床实验室增加了不少

检验新设备!开展了许多新

项目!单从这些硬件方面来

讲!一些大型三级甲等医院与发达国家没有多少差别!但在整

体能力上与发达国家的医学实验室比较仍然存在不少的差距)

究其原因是我国医学实验室的管理及学科建设的理念和先进

国家存在一定的差距)因此!建立与国际标准相适应的质量管

理体系以推动学科全面建设和发展!是实现为患者提供高品质

服务的有效途径!如建立
'()!&!%$

质量管理体系就是选择

之一)

!

!
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质量管理体系

'()!&!%$
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#+医学实验室,,,质量和能力的专用

要求-是国际标准化组织
"##*

年
"

月颁布的医学实验室认可

准则!也是中国合格评定委员会"

+B@(

#对医学实验室认可的

准则'

"

(

)它包括
!&

个管理要素和
%

个技术要素!其对检验的

分析前%中%后作全程管理!以及对各个检测项目要达到的性能

目标%技术能力等进行了明确规定$同时对人员的培训%设备管

理%质量控制%质量保证%生物安全等作了明确要求!在要求质

量和技术能力的同时!强调关注服务对象的满意度和质量体系

的持续改进)目前
'()!&!%$

的认可被业内认为是既符合国

际准则!又适合中国国情的质量管理体系)

%
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质量管理体系的建立#

&

$
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质量手册的编写
!

质量手册主要描述质量方针和质量目

标%组织结构%质量管理体系!以及对
'()!&!%$

认可准则的所

有要素进行纲领性描述)

%:%

!

程序文件的编写
!

程序文件是对质量手册内容的进一步

说明和细化)程序有管理性和技术性两种!通常说的程序性文

件一般是指管理性文件!即质量管理体系文件$技术性程序一

般指作业指导书"或称操作规程#)程序是为进行某项活动所

规定的途径!是岗位人员的行为规范和准则!应该写出
&C!D

*

"

!

#谁来做"

CE2

#$"

"

#做什么"

CE0/

#$"

*

#何时"

CE,<

#做$"

8

#

在什么地方做"

CE,F,

#$"

&

#为什么做"

CE

G

#$"

7

#如何做

"

D2H

#)程序文件的内容形式通常包括*目的%使用范围%职

责%操作步骤%支持文件或参考文件%记录表格或其他记录性文

件等)

%:&

!

作业指导书"

()I

#的编写
!

各专业组对所有仪器设备%

检验项目%日常工作管理编写了约
7##

个作业指导书!其内容

主要包括*目的%范围%职责%具体操作程序%设备%原理%标本要

求%试剂要求%质控%设备维护%操作步骤%结果计算%参考区间%

临床解释%参考文献等)

()I

编写应满足
+B@(>+J#"

文件
&:

&:*

中对
()I

编写内容的建议)

%:'

!

记录表格的编写
!

记录表格编写是比较灵活的文件!在

质量管理体系活动中任何关键环节或活动产生的结果都应作

记录!是程序文件和作业指导书的证据性支持文件!通常由程

序文件编写者或作业指导书编写者列出相应记录文件名称)

记录文件要求简明实用!方便操作!同时还应对表格的使用进

行文件规定)

&

!

对质量管理体系的宣传贯彻和人员培训

质量管理体系文件编写完成后!应组织全体人员对文件进

行学习!并进行相应考核$人员的培训要全方位!不但包括实验

室人员!还应对标本采集%运输%交接%标本检测后处理等人员

进行相关知识培训!使与质量体系相关的人员都能达到质量管

理的要求)

'

!

质量管理体系的运行和完善

':!

!

建立日常监督机制
!

各专业组授权设立相应的质量监督

员!监督本组成员按质量管理体系文件进行操作$科室层面组

&#**

重庆医学
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年
!"

月第
*$

卷第
"8

期



织各专业组质量监督员进行各专业组交叉检查!对发现的不符

合项进行及时纠正!并分析找出产生不符合项的原因!采取针

对性的纠正措施!如人员培训%文件再学习%加强责任心的沟通

等$必要时采取举一反三的预防措施)

':%

!

执行内审程序
!

质量管理体系经一段时间的运行!按计

划进行质量管理体系全面内审!一般每年
!

次!体系运行初期

可半年
!

次)内审应由经培训合格的内审员担任!内审员应了

解本科质量管理体系文件及其要求!有独立性和公正性!不审

核自己所在部门的工作)对审核中发现的不符合项进行整改!

使质量管理体系更加完善)

':&

!

外部专家对质量管理体系的检查评审
!

质量管理体系运

行一段时间!通过自我不断审核改进完善后!质量管理体系已

经较为成熟!为争取更多的改进机会!实验室可聘请
'()!&!%$

认可评审专家到实验室进行现场指导!发现实验室自己不易发

现的不符合项!并对质量管理体系更好运行提出建议)

':'

!

质量管理体系管理评审
!

质量管理体系运行
!

年后!实

验室最高管理者应组织实验室管理层对质量管理体系进行适

宜性评审!对不满意项进行持续性改进)

"
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以
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认可推动学科建设和发展

学科建设是医院可持续发展的重要关键环节!而学科建设

的关键是人才的建设%团队的建设)因此!

'()!&!%$

质量管理

体系的建立和运行!为检验医学的学科建设搭建了医疗的基础

平台和高端的交流平台!并为学科建设提供了高素质的人才队

伍!为学科的可持续发展提供了核心要素)

":!

!

实验室质量和能力的提升为学科建设搭建了医疗的基础

平台
!

质量管理体系从建立%运行%监督检查到持续改进!仪器

试剂从申请%验收%性能评价到性能可接受!标本从采集%转运%

接收%检测%报告审核到报告发布!操作人员从写出
()I

%学

习%宣传贯彻到培训考核!每一步都体现了质量管理体系中规

范化管理的理念)通过质量管理体系的建立和实施!人员的综

合素质得到了极大的提高!责任意识和质量安全意识得到了极

大的加强!实验室的质量和能力建设得到了整体提升!实验室

的管理水平得到了加强!实验室的检验质量和服务水平得到了

临床医师%患者的接受和认同!取得了较好的社会效益和经济

效益)因此!实验室质量和能力的提升为学科建设搭建了医疗

的基础平台)

":%

!

'()!&!%$

认可为学科建设搭建了高端的交流平台
!

实

验室认可是医学实验室发展的方向!国际上先进的医学实验室

都已建立质量体系并通过认证或认可$在国内通过质量管理体

系认证或认可的都是部省级临床检验中心和一些大型三级甲

等医院的检验科)随着质量管理体系的建立!

'()!&!%$

认可

工作的推进!大家有共同的目标!有共同关注的问题和困惑!彼

此在一起交流沟通的机会增多)因此!质量管理体系的建立!

提供了实验室员工相互学习和交流的平台)

":&

!

人员综合素质的提高为学科建设搭建了科研的核心平台

!

通过质量管理体系的建立!加强了工作流程的监控!优化了

工作流程!极大地提高了工作效率)同时!通过质量管理体系

的建立%运行!科室管理者对员工的岗位优势和适应性更加了

解!在科室管理中!更能充分发挥每位员工的优势和特长!科室

可以进行更加科学%合理的人员配置和协调!可使科室在工作

效率高%人员配置科学合理%科室效益最大化的状态下运行)

当检验科质量体系建立后!检验科的临床医疗管理工作进

入常态化运行!检验科主任或学科带头人可将更多的精力放在

学科建设上!做好学科建设和发展的规划!储备和培养相关学

科建设型人才!从而带动学科的可持续发展)由于质量体系的

建立对检验科整体人员素质的提高!也为学科建设搭建了科研

的核心平台)

综上所述!医学实验室质量管理体系的建立与认可是实验

室建设发展的方向!建立符合国际标准的质量管理体系有利于

检测质量和能力的提高'

8

(

!实现实验室间检测结果的互认!提

高服务对象对检验科的信任度)以质量管理体系为基础平台!

推动实验室学科建设的可持续发展!让医学实验室的质量%能

力和管理水平与国际接轨)
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医学论文中讨论内容的写法

讨论的结果是逻辑的延伸!是从理论上对实验和观察结果进行分析与综合!从广度和深度两方面来丰富和提高对实验

结果的认识!为文章的结论提供理论依据"同时对研究中的例外和相反结果进行解释和说明!提出论文中存在的问题和今

后的设想"讨论要从以下方面撰写#$

!

%当前本课题国内外研究概况在观点和结论上与本文的异同!进行比较分析!以说明

本文研究结果的价值和意义&$

"

%对各项研究指标和实验结果的误差'阴性'阳性以及一些新现象加以说明和解释&$

*

%实验

结果需要在原理上进一步分析和判断!并预见某种可能性&$

8

%其他领域的研究成果能说明和支持本文的观点和结果&$

&

%研

究过程中还存在的问题!有待解决之处"
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