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　　近年来，随着科学技术的飞速发展，越来越多的新技术、新

方法应用于临床检验工作中，临床检验在临床诊疗工作中发挥

着越来越重要的作用［１］。医学实验室要向临床诊疗提供稳定、

可靠的检测结果，必须建立一个全面的质量管理体系，该体系

是保证检验质量的核心。国际标准化组织（ＩＳＯ）以ＩＳＯ１５１８９

《医学实验室质量和能力专用要求》作为建设质量管理体系的

主要依据用以指导医学实验室建立质量管理体系［２］。本文通

过引入质量管理、质量管理体系相关理论［３］，针对现有质量管

理现状，解决质量管理中存在的问题，依据ＣＮＡＳＣＬ０２《医学

实验室质量和能力认可准则》（ＩＳＯ１５１８９：２００７）构建了医学实

验室质量管理体系，指导医学实验室更为系统、科学地进行质

量管理。

１　国内外医学实验室质量管理体系研究

国外对于医学实验室质量管理体系的研究历史较长，内容

较充实，学者们从质量管理体系与医学实验室的有机结合［４］，

如何建立适应医学实验室工作的管理体系［５］，质量管理体系如

何促进医学实验室质量和能力的持续改进，建立质量管理体系

的方式方法，医学实验室质量管理体系建立过程中的技术问

题、管理问题、经济问题、成本控制问题、服务满意度问题等多

方面进行了研究。国内有关医学实验室质量管理体系的研究

主要集中在近１０年的时间，检验界的专家学者们从加强医学

实验室的管理［６］，我国检验医学存在的诸多问题及解决的建

议［７］，提高检验技术人员素质，完善检验技术规范，提高医学检

验工作质量［８］，医学实验室的发展与管理，我国临床实验室的

内涵临床实验室的发展趋势，临床实验室管理的理论研究方向

和内容、评价方法，如何建立适合我国国情的实验室管理体系、

质量管理的概念、内涵及基本内容，人力资源管理与岗位职责，

安全管理，成本与信息管理、实验室认可与临床实验室管理、建

立新型的医学实验室管理模式、实验室国家认可过程、经验体

会、认可后对检验科的益处、有关ＩＳＯ１５１８９在检验科管理中

的应用、实验室认可后质量体系的改进等方面进行了研究。国

内外专家学者的研究，总结了大量有借鉴意义的结论和观点，

为现阶段医学实验室质量管理体系的建立、运行以及研究工作

起到了积极的引导作用。

２　医学实验室质量管理体系基础理论

２．１　质量管理　是指确定质量方针、目标和岗位职责，并通过

质量体系中的质量策划、质量控制、质量保证和质量改进来使

其实现所有管理职能的全部活动［９］。

２．２　质量管理体系（ＱＭＳ）　在ＩＳＯ９００１：２００５标准中的定义

为“在质量方面指挥和控制组织的管理体系”，通常主要包括制

定组织的质量方针、质量目标、质量策划、质量控制以及质量保

证和质量改进等活动。

２．３　医学实验室质量管理体系　ＣＮＡＳＣＬ０２《医学实验室质

量和能力认可准则》（ＩＳＯ１５１８９：２００７）规定了国家认可委员会

（ＣＮＡＳ）对医学实验室质量和能力进行认可的专用要求，包含

了医学实验室为证明其按质量管理体系运行、具有技术能力并

能提供正确的技术结果所必须满足的要求，其内容等同采用

ＩＳＯ１５１８９：２００７。该准则包括：目录、前言、范围、规范性引用文

件、术语和定义、管理要素、技术要素、附录等１０个部分。准则

中的管理要求部分规定了实验室进行有效管理的内容，包括：

组织和管理、质量管理体系、合同的评审、文件控制、委托实验

室的检验、咨询服务、外部服务和供应、不符合的识别和控制、

投诉的处理、纠正措施、预防措施、持续改进、质量和技术记录、

内部审核、管理评审等１５个要求；技术要求规定了对实验室所

从事工作应具备的技术能力，包括：人员、设施和环境条件、实

验室的设备、检验前程序、检验程序、检验程序的质量保证、检

验后程序、结果报告等８项要求
［１０］。

３　医学实验室质量管理体系的构建

医学实验室质量管理体系的建立来源于对医学实验室现

状调查和分析，调查分析的目的是为了合理地选择质量管理体

系要素。经过调查分析后，确定要素和控制程序时应注意：是

否符合ＣＮＡＳＣＬ０２《医学实验室质量和能力认可准则》（ＩＳＯ

１５１８９：２００７）的标准建立质量管理体系；是否符合相关的法律

法规；是否适合医学实验室的工作特点；是否适合医学实验室

运行体系的能力［１１］。

３．１　构建原则　医学实验室质量管理体系是一个复杂的系

统，涉及检验工作的各个环节，需要遵循一定的原则来建立。

医学实验室质量管理的目的、检验及相关服务的特殊性、国内

外医学实验室质量管理的实践经验等等方面，决定了构建医学

实验室质量管理体系的基本原则。这些原则主要包括（１）以服

务对象为中心的原则、（２）全员参与原则、（３）全程控制原则、

（４）持续改进原则、（５）质量和效益统一原则。

３．２　策划与设计　建立质量管理体系是否成功的关键在于质

量管理体系的策划与设计。在现阶段，对于我国大多数的医学

实验室来说质量管理体系是新事物，无论是管理者还是工作人

员对质量管理体系的概念、依据、方法、甚至目的都知之甚少，

更缺乏建立质量管理体系的经验，因此，质量管理体系建立初

期的策划与设计就显得尤为重要［１２］。此阶段的主要工作有：

（１）对医学实验室全员进行教育培训，（２）明确医学实验室管理

体系的质量方针和目标，（３）确定医学实验室组织结构，（４）明

确资源配置。

３．３　文件的撰写　医学实验室的质量管理体系是文件化的管

理体系，医学实验室的政策、过程、计划、程序和标准操作规程

均形成文件。质量管理体系文件的编写应遵循以下原则［１３］：

系统性、法规性、增值性、见证性、适应性。医学实验室质量管

理体系文件主要包括以下内容。（１）质量手册：是质量管理体
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系文件架构中的核心部分，其内容主要描述质量管理体系、组

织结构，明确质量方针和质量目标，确定各支持性程序以及质

量管理体系中各岗位的责任以及相互关系。（２）程序文件：是

质量手册中各要素的展开和具体表达，应具备较强的可操作

性，应在体系文件中起承上启下的作用。程序文件的结构和内

容应遵循“５Ｗ＋１Ｈ”原则：Ｗｈｙ（目的）、Ｗｈａｔ（做何事）、Ｗｈｏ

（何人做）、Ｗｈｅｎ（何时做）、Ｗｈｅｒｅ（何地做）、Ｈｏｗ（如何做）。

（３）标准操作规程：是质量管理体系文件的重要组成部分，是程

序文件的支持性文件和细化，是医学实验室技术人员从事具体

检验工作的指导。（４）记录：是质量管理体系中的一个关键要

素，为质量活动的完成情况及效果提供证据，为可追溯性提供

文件，是医学实验室质量活动结果的表达方式之一。

４　医学实验室质量管理体系的运行

质量管理体系运行的准则是质量管理体系建立所依据的

ＣＮＡＳＣＬ０２《医学实验室质量和能力认可准则》（ＩＳＯ１５１８９：

２００７），质量管理体系文件是依据该准则进行编写的，质量管理

体系文件同样应作为体系运行的依据之一。

４．１　文件培训　对医学实验室全体工作人员进行体系文件所

有相关内容的培训。让每个工作人员对质量管理体系的概念、

目的、方法、所依据的原理和标准都有充分的认识，进而认识到

医学实验室的质量管理现状与先进的管理模式之间的差距，认

识到建立质量管理体系对于中心质量管理工作的意义。对各

级、各类人员的培训都制定了翔实培训计划，严格执行计划完

成既定的培训内容。培训结束后进行严格的考核，对于考核不

合格的人员重新进行培训并考核，直至满足要求。

４．２　文件管理　质量管理体系的文件管理必须制定明确的、

文件化的管理程序，以对构成质量管理体系文件的所有文件和

信息进行控制。主要包括：（１）文件编写、审核、批准；（２）文件

的使用管理；（３）电子文件管理等内容。

４．３　运行管理　医学实验室质量管理体系运行的核心是要素

管理。要对管理要求和技术要求共２３个要素进行全面管理，

各职能组相应的岗位职责要对其中１５个管理要素和８个技术

要素的具体要求进行管理，确保各要素的要求得到全面贯彻。

医学实验室质量管理体系运行的难点在流程管理。程序文件

所规定的工作流程必须得到严格执行才能保证体系运行的符

合性和有效性，否则体系文件的执行就不能得到保证。

４．３．１　检验前　检验前质量管理是决定检测结果“真实、准确

性”的前提，其执行主体有别于检验中质量管理，全员参与是其

特征，包括检验人员、临床医师、护士、护工人员以及受检者本

人，任何一个环节的疏漏或不规范均可导致检验结果的误差。

医学实验室通过制订并实施正确采集和处理原始样品的专用

ＳＯＰ文件，规定样品向医学实验室的运送要求，确保检验样品

及时、安全送达，制定文件规范接收或拒收原始样品等措施加

强检验前质量管理，确保检验前工作满足检验要求。

４．３．２　检验中　要做好检验中质量控制和管理，就一定要做

到检验程序的标准化、规范化，建立文件化的检验程序体系，严

格管理与检验质量相关的设施、环境、设备、试剂与标准物质，

做好检验结果的量值溯源，全面分析实验的不确定度等因素。

检验中的质量管理主要包括对人员、样品的前处理、检验过程

等的管理。

４．３．３　检验后　在完成样品检测后，为使检验报告准确、真

实、无误并转化为临床能够直接采用的疾病诊疗信息而确定的

质量控制措施和发放，称为检验后质量管理。顾名思义，检验

后质量管理就是指全面质量控制过程中最后质量把关和提升

检验数据在临床上有效利用。这一环节的疏漏将使前期的检

验前、检验中质量管理有始无终甚至前功尽弃。

４．３．４　内部审核　医学实验室质量管理体系内部质量审核是

质量管理体系建立并运行一段时间后进行的，针对质量管理体

系所有要素的内部审核。医学实验室通过制订和策划内部审

核计划组织实施内部审核。该计划需规定审核的准则、范围、

频次和方法等，应确保覆盖整个质量管理体系［１４］。内部审核

主要审核体系文件与认可准则的符合性、体系文件实施的符合

性和有效性。通过对质量管理体系的内部审核工作，及时发现

体系建设、运行中的不符合，进行及时、有效的整改，使质量管

理体系得到进一步的完善，体系文件内容更加符合认可准则要

求和医学实验室的实际情况，持续满足质量管理体系的要求。

４．３．５　管理评审　管理评审是由实验室最高管理者就质量方

针和目标，对质量管理体系的现状和适应性进行正式评价，是

对质量管理体系的全面检查。针对医学实验室质量管理体系

及医学实验室全部的医疗服务（包括检验及咨询工作）的管理

评审，其目的是确保在患者医疗护理工作中保持稳定的服务质

量，并及时进行必要的变动或改进。管理评审的结果形成文

件，包括医学实验室下一阶段的目标及相应的计划和措施，以

及对已出现问题或可能出现问题的环节进行改进的目标及相

应的计划和措施。

５　结　　论

医学实验室按照ＣＮＡＳＣＬ０２《医学实验室质量和能力认

可准则》（ＩＳＯ１５１８９：２００７）建立质量管理体系，规范质量管理

工作，彻底改变落后的管理方式，持续提高检验服务的质量和

能力。通过周密的质量管理体系的策划与设计，组织对全体工

作人员进行教育培训，让每个成员对质量管理体系的概念、目

的、方法、所依据的原理和标准都有充分的认识，同时让他们认

识到了医学实验室的质量管理现状和先进的管理模式之间的

差异，认识到建立质量管理体系的意义。通过培训学习使所有

人员统一思想，提高认识，坚定建立质量管理体系的决心。随

后经过明确医学实验室管理体系的质量方针和目标、确定医学

实验室组织结构、明确并完成资源配置、撰写体系文件等步骤

建立了质量管理体系。通过文件学习、流程管理、内部审核、管

理评审等工作，质量管理体系的建设及运行符合ＣＮＡＳＣＬ０２

《医学实验室质量和能力认可准则》（ＩＳＯ１５１８９：２００７）的要求。
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［８］ 饶邵琴，邓君，杨明清．从“破窗理论”谈临床医学实验室

管理［Ｊ］．中华医学科研管理杂志，２００２，１５（３）：１５３１５４．

［９］ 庄俊华，黄宪章，翟培军．医学实验室质量体系文件编写

指南［Ｍ］．北京：人民卫生出版社，２００６：２６２７．

［１０］ＣＮＡＳＣＬ０２：２００８医学实验室质量和能力认可准则（ＩＳＯ

１５１８９：２００７）［Ｓ］．北京：中国合格评定国家认可委员会，

２００８．

［１１］屈希彦，李守民．实验室认可管理体系的建立［Ｊ］．现代测

量与实验室管理，２００９（３）：５０５３．

［１２］中国实验室国家认可委员会技术委员会医学分委会．医

学实验室质量管理与认可指南［Ｍ］．北京：中国计量出版

社，２００４：１３２１３９．

［１３］丛玉隆，邓新立．医学实验室全面质量管理体系的概念与

建立［Ｊ］．临床检验杂志，２００１，１９（５）：３０５３０９．

［１４］王寿诚，毛迎钧，蒋轶冰．浅谈实验室认可与体系运行

［Ｊ］．现代测量与实验室管理，２００９（１）：５３５４．

（收稿日期：２０１２０９０３　修回日期：２０１３０１０６）

△　通讯作者，Ｅｍａｉｌ：ｘｆｌ６２８４＠１６３．ｃｏｍ。

ＰＢＬ教学联合ＰＰＴ方式在医学检验实习生带教中的应用

杨　丽，徐菲莉△（新疆医科大学附属中医医院临床检验中心，乌鲁木齐　８３００００）

　　【关键词】　ＰＢＬ教学；　实习生；　带教；　医学检验；　ＰＰＴ

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１３．０６．０６６ 文献标志码：Ｃ 文章编号：１６７２９４５５（２０１３）０６０７５６０２

　　在医学院校里，理论课的带教已趋于成熟及要求的一致

化。医学生们进入实习阶段，就真正进入了实践阶段，是将理

论知识运用到实际工作中的时候，实习结束后学生们也将走上

工作岗位，如何让学生有效地运用理论知识进入实践，使学生

在以后的工作中发挥自己的能力，临床带教老师起着至关重要

作用。为了提高学生实习期间的能力，引导学生对知识的求知

能力、自主学习、研究的能力，作者进行ＰＢＬ（ＰｒｏｂｌｅｍＢａｓｅｄ

Ｌｅａｒｎｉｎｇ）教学与ＰＰＴ相结合的方式进行探讨。

ＰＢＬ是１９６９年由美国的神经病学教授Ｂａｒｒｏｗ在加拿大

的麦克马斯特大学首创［１］。基本概念采用以问题为基础的学

习方法，目的是培养学生的学习能力和利用所学到的知识解决

实际问题的能力。通过学生亲自参与研究探索，体验知识获取

的过程，加深他们对自然、社会和人生问题的思考与感悟，从而

激发学生探究创新的兴趣和愿望，逐步形成勇于质疑、勤于思

考、乐于在探究中获得新知识的意识和习惯。它的基本特点是

学生在教师指导下，从不同方面选择和确定专题进行研究和设

计，并在完成项目的过程中主动地获取知识、应用知识、解决问

题。其优点：（１）是强调学习的主动性，使学生自主活动，勤于

动脑动手，形成积极的学习方式。（２）是强调学习的开放性，提

供丰富、多元的、动态的学习资源，引导学生多角度地看待事

物、理解问题的实际意义，开发学生多方面智慧潜能。（３）是强

调学习的过程。把此法与ＰＰＴ相结合应用在实际医学检验实

习带教工作中，以教师为引导，以学生为中心，以临床工作中出

现的问题作为激发学生学习的动力，引导学生把握学习内容，

突破了传统的临床实习生带教教学模式和陈旧的教育思想。

ＰＰＴ课件是一种很好的素材整合工具，它能将传统教育

媒体所不能有效传递的信息再现课堂，它能化抽象为生动、形

象，能将原来不易在黑板上描绘的示意图用计算机绘图工具绘

出，并实现在一般黑板上难以绘制的图形、图像，同时可含有精

彩动画、音响等，以造就一种形象直观、活泼的教学情景，帮助

学生理解和掌握授课内容。在教学过程中，教师通过ＰＰＴ课

件呈现教学内容，指导和导演学生的学习活动，学生通过ＰＰＴ

课件调动脑、眼、耳、口、手，使学生身临其境，积极进入学习状

态，扫除学习的盲目性，引发学习的主动性；建立紧密的医学基

础知识与临床实践的联系［２］。ＰＰＴ课件教学总体上比传统课

堂教学好，颇受教师和学生的欢迎。但是，在实际应用中还存

在一些问题［３］。

医学检验实习生们进入实习阶段，虽然经过了一系列的实

习前培训，而大多数带教老师们认为实习生最主要的就是进行

操作问题，操作会了任务就算完成。而在走上工作岗位，实际

上不是简单的操作问题，真正需要的是如何去发现问题，解决

问题，发现了问题怎样去解释、解决，其他还会出现什么样的问

题，出现了这样的问题，需要通过什么途径去解决。目前需要

培养的学生不仅仅是具有操作的能力，现在检验越来越自动

化，很多项目不需要手工操作，放入检测仪器就可以得到结果，

但是得到的结果是不是真正所需要的、合适的、符合临床症状

及诊断的结果，这就需要深究，牵扯到方方面面。现在的学生

不只是简单的操作问题，更重要的是培养他们的科研能力，如

何去发现问题、解决问题，而这些需要将提出问题并从不同方

面找寻资料去解决这样的问题，并使大家共同分享，从中受益。

关于ＰＢＬ的教学，周瑛等
［４］对本科护生在内外科护理学课间

见习中用了ＰＢＬ教学法，发现实验组护生理论考试和见习报

告成绩均明显优于对照组。因此针对培养学生对知识的探索、

自主学习的能力问题，作者提出将ＰＢＬ教学与ＰＰＴ教学相结

合的模式运用于临床检验实习生实习带教。

第一，明确告知学习内容。在每次小讲课开始的时候，老

师要明确这节课的学习目标。这样在学习的过程中，学生就可

以根据自己对知识的掌握来选择性地注意那些对目标有促进

作用的部分。在教学任务下达以后，针对计划内容给学生布置

任务，应该从那些方面去准备，准备什么样的内容，针对这些内

容去寻找实际工作中会遇到什么样问题，遇到的问题通过哪些

途径来解决，不清楚的问题从哪些方面入手查资料解决［５６］。

第二，通过选择例子的方式，引发学生的兴趣。兴趣是最

好的老师，兴趣也是最好的目标，通过一个学生感兴趣的例子

引入，可以让学生牢牢地记住，并不断地提高注意力。让学生

选取相关内容及实际操作中出现的问题，详细地了解患者状

况、症状、治疗及平常生活环境问题。提出相关的问题，使学生

深入了解患者状况、仪器状况、操作中会出现的影响因素及标本

的采集、转运、提取等方面考虑，从不同方面去解释、解决问题。

第三，通过提问的方式引导学生积极、主动地思考，对学生

提出严格的、适当的要求，课堂的提问要具有代表性［７］。并且

对于由谁来回答问题要具有高度的随机性。另外，如果老师本
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