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医学检验实验室设备管理内审结果分析与改进
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摘要：目的　 通过内部审核，剖析医学检验实验室设备管理存在的问题，通过针对性措施的有效实施，推进设备管理的持续改
进。方法　 回顾性分析 ２０１６—２０１８年上海市东方医院南院医学检验科 ３次内部审核中发现的 ７２项不符合项，实验室设备不
符合项 １５项占比 ２０．８３％。针对占比前 ４位的问题：校准报告内容不完善、新安装设备档案不齐全、设备校准延时、设备故障
维修问题，制定对应的措施并培训实施，实现设备管理的规范化。通过检验科月质量督查的实施，及时检查及推进岗位工作

人员对设备管理制度的有效执行。结果　 ２０１９年医学检验实验室内部审核不符合项共 ２７ 项，设备相关不符合项 ２ 项，占比
７．４１％，比 ２０１６—２０１８年下降。结论　 实验室内部审核可以有效发现设备管理中存在的问题，针对性地制定设备管理的方法
及保证方法执行的控制策略，可有效推进医学检验实验室设备管理的持续改进。
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　 　 随着医学检验仪器设备的更新换代及增加，医
学检验实验室对设备的管理问题也逐渐突出。

ＣＮＡＳＣＬ０２：２０１２（ＩＳＯ１５１８９：２０１２）《医学实验室质
量和能力认可准则》５．３．１对设备的管理有明确的要
求［１］。本研究通过实验室内部审核剖析医学检验

实验室设备管理存在的问题，探讨实验室仪器设备

管理持续改进的有效实施方法和策略。

１　 资料和方法

１．１ 　 资料 　 依据 ＣＮＡＳＣＬ０２：２０１２（ＩＳＯ１５１８９：
２０１２）《医学实验室质量和能力认可准则》、各专业
应用说明以及医学检验科安全与质量体系文件相关

要求，在 ２０１６—２０１９年期间上海市东方医院南院医
学检验科（通过了 ＩＳＯ１５１８９ 认可）的 ４ 次内部审核
中发现的 ９９项不符合项。
１．２　 方法
１．２．１　 目标　 回顾性分析 ２０１６—２０１８ 年期间上海
市东方医院南院医学检验科 ３次内部审核中发现的
共计 ７２项不符合项，技术要素 ５．３．１ 实验室设备不
符合项为 １５项，占比 ２０．８３％，其在 ２０１６年、２０１７年
及 ２０１８ 年占比分别为 １８． ７５％（３ ／ １６）、１４． ８１％
（４ ／ ２７）和 ２７．５９％（８ ／ ２９），在各要素中其不符合项
出现频率最高。通过分析每条不符合项产生的原

因，有针对性地采取一系列的措施，降低 ２０１９ 年内
部审核时实验室设备相关的不符合项数，规范实验

室设备的管理，提高检验质量。

１．２．２　 问题分析　 对 ２０１６—２０１８ 年期间 ３ 次内审
发现的 １５项实验室设备相关不符合项分析，发现其
不符合项前 ４ 位依次为：校准报告内容不完善（６ ／
１５）、新安装设备档案不齐全（３ ／ １５）、设备未按时校
准（２ ／ １５）和设备故障维修问题（２ ／ １５）。
１．２．３　 采取措施　 针对以上问题，利用鱼骨图对其
产生原因进行归纳梳理。（１）制定“检测设备校准
报告内容目录”（表 １），完善校准报告内容；（２）制
定“新仪器安装整理内容目录”（表 ２），及时有效建
立仪器设备档案；（３）应用实验室信息管理系统
（ＬＩＳ）管理设备校准时间，实现到期提醒，杜绝校准
空白期；（４）制定“仪器设备的维修操作流程图”（图
１），以保证设备维修操作记录规范；（５）实施月质量
督查，保证岗位工作人员对设备管理制度的有效

执行。

表 １　 检测设备校准报告内容目录

序号 目录 备注

１ 仪器基本情况 见 各 专 业 组 校

准 ＳＯＰ
２ 校准项目 —

３ 原始数据 —

４ 校准人员培训证书和授权书 —

５ 校准器具的校准合格证书 —

６ 签署“上海市东方医院南院医学检验科

外来人员告知书”

—

７ “设备校准 ／故障维修后验证记录表” 专业组

８ 其他需要说明的内容或材料 —
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表 ２　 新仪器安装整理内容目录

序号 目录 负责人

１ 开箱验收 专业组

２ 制定新仪器“环境条件控制清单” 专业组

３ 安装验收报告 专业组

４ 校准报告 专业组

５ 整理新仪器“仪器设备基本情况登记

表”

专业组 ＋设备管
理员

６ 仪器安装技术员的授权书 专业组

７ 签署“上海市东方医院南院医学检验科

外来人员告知书”

专业组

８ 设备说明书编号 设备管理员

９ 更新“仪器设备清单” 设备管理员

１０ 整理“仪器设备档案” 设备管理员

１１ 粘贴设备标识 设备管理员

１．２．４　 培训　 通过科室会议、专题讲座和实践操作
指导等形式，强化各专业负责人及岗位人员对设备

管理的主动意识，熟悉操作流程，提高以上措施的执

行率。

２　 结果

　 　 ２０１９年度医学检验实验室内部审核发现不符
合项共 ２７ 项，设备相关不符合项共 ２ 项，占比
７．４％，与 ２０１６—２０１８ 年度的 ２０． ８３％相比下降，
２０１６—２０１９年度实验室内部审核不符合项构成比
情况见图 ２。

图 １　 仪器设备的维修操作流程

注：Ａ～Ｄ，２０１６—２０１９年内审不符合项构成比。

图 ２　 ２０１６—２０１９年内部审核不符合项构成比

３　 讨论

　 　 随着医疗事业的不断发展，新的标志物的发现，
医学检验设备也随之进入到快速发展阶段，检验仪

器种类日益繁多，医学实验室的设备管理问题也比

较突出。在 ２００４—２０１３ 年期间，ＣＮＡＳ 对 １３３ 家临
床实验室进行了 １７１ 次现场评审，发现设备管理不
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符合项出现频率最高，占技术要素不符合项的

２５．２％［２］；上海市临床检验中心在 ２０１２—２０１７ 年 ６
次内审中发现设备、设施和环境的不符合项出现频

率也是最高，占 １７．８０％［３］；本实验室自 ２０１６—２０１８
年 ３ 次内部审核中设备相关不符合项占比为
２０．８３％。可见医学实验室的设备管理是大部分实
验室所共同面临且亟待解决的问题。有效的实验室

设备管理是检测结果准确的重要保障和前提。本实

验室通过对内审结果分析发现设备相关不符合项前

４位依次为：校准报告内容不完善、新安装设备档案
不齐全、设备未按时校准、设备故障维修问题。因而

实验室设备管理亟待得到重视并加以有效管理。

３．１　 制定“检测设备校准报告内容目录”　 由于厂
家工程师时有更换，不能保证每名工程师在工作态

度、操作熟练程度等方面一致，经常导致仪器校准项

目不全、报告不完整、数据计算错误及缺少必要的附

件等，会经过反复修订，浪费人力物力。通过制定

“检测设备校准报告内容目录”，在工程师做仪器校

准时，按照目录内容逐条执行，制作校准报告，可减

少校准漏项、反复修订等不必要的麻烦。

３．２　 制定“新仪器安装整理内容目录”　 由于实验
室工作量增加、新项目的开展及旧设备故障率频发

等，导致旧设备不能满足日常工作需求，故需要不断

更新设备以适应实验室发展。现制定“新仪器安装

整理内容目录”，在新仪器安装时，将此表出示给安

装工程师，一目了然，工程师、专业组及设备管理员

分工协作，可及时有效建立仪器设备档案。

３．３　 应用 ＬＩＳ 管理设备校准时间 　 之前本实验室
每年制定“设备检定校准计划与实施表”，按计划对

到期设备进行校准，由于日常工作繁忙，工作人员疏

忽，经常导致设备校准到期而未实施校准的情况。

现应用 ＬＩＳ管理设备校准时间，实现到期提醒［４］，本

实验室 ＬＩＳ设置情况为提醒 ２次，（１）一次为校准到
期前 ３０天提醒，目的为预约工程师，并执行设置下
一次校准提醒日期；（２）另一次为校准到期日提醒，
目的为执行校准并设置下一次校准日期；设置 ３ 个
提醒人（组长、组长助理和设备管理员），在使用提

醒人工号进入 ＬＩＳ后，校准到期的便会自动弹框，实

时提醒，避免设备校准延期。

３．４　 制定“仪器设备的维修操作流程图”　 在检验
科工作，检验仪器故障不可避免，大部分工作人员面

对仪器故障会手足无措，再由于面临延迟发放检测

报告引起患者不满的压力，导致心情沮丧、紧张，常

常使设备维修记录不完整或不能及时完成仪器维修

后的验证。通过制定“仪器设备的维修操作流程

图”，方便岗位人员按照统一流程实施，保证设备维

修操作规范、记录完整。

３．５　 实施月质量督查 　 通过对内部审核不符合项
分析发现，绝大部分的不符合项都是实施性的问题，

设备不符合项亦是如此，工作人员对待设备管理工

作的态度在主观上存在被动性、依赖性。月质量督

查渗透在质量管理的各个环节，由内审员执行，每月

监督一次，通过月质量督查使设备管理工作更好的

实施，督促全体工作人员对设备管理制度的有效

执行。

综上所述，仪器设备管理是医学检验实验室管

理的一个重要内容，是检验质量控制的重要环节之

一，通过实验室内部审核可以有效发现设备管理中

存在的问题，针对性地制定设备管理的方法，保证方

法执行的控制策略，可有效推进医学检验实验室设

备管理的持续改进，保证检验结果的可靠，从而更加

完善质量管理体系。
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