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品管圈方法在基于 ISO 15189 构建医学实验室 
质量管理体系中的应用效果
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【摘要】 目的 评价运用课题研究型品管圈（QCC）方法基于国际标准化组织 ISO 15189 构建医学实验室

质量管理体系的效果。方法 按照 QCC 活动步骤，从人员、设备、设施环境、信息以及检验前、检验中、检验

后程序等多个维度把握实验室现状水平，对攻坚点进行分析、挖掘和合并，整合为 3 大方策群组并加以实施： 

① 构建质量管理体系文件；② 加强人员培训及管理；③ 完善检验过程的质量管理。结果 通过方策群组的

实施进行效果确认，条款知晓率提高了 50.2 百分点，室内质控项目开展率提高了 17.0 百分点，室内质控达标

率提高了 15.0 百分点，标本标签不合格率降低了 6.1 百分点，标本溶血率降低了 1.1 百分点，室间质评项目不

合格率降低了 4.0 百分点，标本类型错误率降低了 0.32 百分点，标本容器错误率降低了 0.33 百分点，患者满意

度和医护满意度均提高了 15.0 百分点。结论 采用 QCC 管理方式能构建实验室质量管理体系，提高 QCC 成

员运用 QCC 工具解决检验科实际问题的能力。
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【Abstract】 Objective To evaluate the effect of applying research-oriented quality control circle (QCC) for 

construction of clinical laboratory quality management system based on International Organization for Standardization 

ISO 15189. Methods According to the method of activity steps of research-oriented QCC, the status of clinical 

laboratory was investigated from multiple aspects of personnel, equipment, facilities and environment, information, 

pre-examination processes, examination, post-examination processes, etc. The key points were excavated, analyzed 

and merged, corresponding to three countermeasures groups, and were proposed and implemented: ① construction of 

quality management system documents; ② strengthening personnel training and management; ③ improving quality 

management of inspection process. Results The effect confirmation was carried on by the implementation of 

countermeasures groups. The ISO 15189 terms awareness rate increased by 50.2 percentage points, implementation 

rate of external quality assessment increased by 17.0 percentage points, compliance rate of internal quality increased 

by 15.0 percentage points, specimen label failure rate reduced by 6.1 percentage points, specimen hemolysis rate  

reduced by 1.1 percentage points, failure rate internal quality assessment reduced by 4.0 percentage points, 

specimen type error rate reduced by 0.32 percentage point, specimen container error rate reduced by 0.33 percentage 

point, patient satisfaction and medical staff satisfaction both increased by 15.0 percentage points, respectively.  

Conclusion Adopting QCC management can build the laboratory quality management system and improve the 

ability of circle members to use QCC tools to solve practical problems in the laboratory department.
【Key words】 Research-oriented quality control circle; ISO 15189; Quality management system

 国际标准化组织（International Organization for  

Standardization，ISO）于 2003 年 2 月发布的 ISO 15189

《医学实验室质量和能力的专用要求》是对医学实

验室工作的全过程进行质量控制（质控）的专用要 

求［1-3］。中国合格评定国家认可委员会（China National  

Accreditation Service for Conformity Assessment，CNAS）

对实验室的管理和技术能力按约定标准进行评 

价，并将评价结果向社会公告，以正式承认其能力

和 质 量［4］。 自 2004 年 7 月 1 日 起，CNAS 开 始 受

理 ISO 15189 医学实验室认可的申请，多年来，大

众对医学实验室认可经历了从陌生到逐渐熟悉、学

习、认同和运用的过程。截至 2015 年，约 60 个国
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家的临床实验室均按照 ISO 15189 ：2012 的专用要

求规范执行［5］，一些国家还强制要求实验室进行 

ISO 15189 认可［6-7］。实施该规范的第一步就是建立 

ISO 15189 质量管理体系［8］，我国建立的医学实验室

质量管理体系在国际上也发挥了积极作用［9］。品

管圈（quality control circle，QCC）按照一定的活动程

序，采用科学的统计工具和方法，集思广益、群策群

力，解决工作现场、管理、文化等方面的问题，以提

高工作效率，提升产品和服务质量［10］。为解决实验

室管理存在的困难，本研究组建 QCC 活动小组，探

讨运用课题研究型 QCC 方法构建 ISO 15189 医学

实验室质量管理体系的方法，现报告如下。

1 资料与方法 

1.1 参与科室　此次 QCC 活动在检验科和医务部、

人力资源部、护理部、医学装备部、感染控制科等相

关职能科室进行多部门联动。各部门分工协作，按

照课题研究型 QCC 活动步骤，以计划 - 实施 - 确认 -

处置（plan-do-check-act，PDCA）循环模式进行。

1.2 主题选定　采用主题选定评价量表和主题评

价维度权重量表，从上级重视程度、本期活动达成

度、重要性、圈能力 4 个维度对 6 个被选主题进行

评价，选定“基于 ISO 15189 医学实验室质量管理体

系的构建”为本次 QCC 活动主题。采用 QC STORY

主题判定量表进行判定，该活动主题为课题研究型。

1.3 课题明确化

1.3.1 模式构建　构建医学实验室质量管理体系，

将人员、设施环境、设备、信息、检验前、检验中、检

验后程序、检验质量保证等要素进行系统整合，建

立纲领性文件和质量手册，再进一步细化为相应的

程序文件。以程序文件为中心，建立各类标准操作

程序，相互配合，有效地开展各种质量管理活动。

1.3.2 现状调查　发放 550 份调查问卷，统计调查

结果并查阅资料，把握人员、设备、设施环境、信息、

检验前、检验中、检验后程序等要素的现状水平。

1.3.3 挖掘与合并攻坚点　明确现状后进行攻坚

点的挖掘，针对实验室现状，提出相应的期望水平，

明确望差值，确定备选攻坚点，设定评价项目。采 

用头脑风暴及“5、3、1”评价法，对人员、设备、设施

环境、信息、检验前、检验中、检验后程序的 65 个项

目进行评分，最终明确 33 项攻坚点，将攻坚点进行

合并，整合为 5 大攻坚点 ：① 完善质量管理体系文

件 ；② 加强人员培训及管理 ；③ 加强检验前质控 ；

④ 完善检验质量保证 ；⑤ 加强检验后质量管理。

1.4 目标设定　参考相关文献［11-14］，结合临床实

际，制定了 10 项衡量指标，涵盖了人员、检验前、

检验中、检验后程序等相关质量管理指标，包括 

ISO 15189 条款知晓率、室内质控项目开展率、室内

质控达标率、标本标签不合格率、标本溶血率、室间

质评项目不合格率、标本类型错误率、标本容器错

误率、患者满意度、医护满意度。

1.5 方策拟定　 QCC 活动小组的全部成员共同参

与，围绕攻坚点制定方策，根据“二八法则”进行方

策拟定。见表 1。

1.6 最佳方策追究　拟定方策后，通过障碍判定、不

表 1 基于 ISO 15189 医学实验室质量管理体系的构建方策拟定

攻坚点 方策拟定
评价项目（分）

判定
可行性 经济性 效益性 总分

人员 制定检验科人员管理程序文件，包括管理流程图、人员的考核及培训制度、岗位职责等 125 161 100 386 采用
定期对检验科人员进行业务能力、综合素质等方面的培训 121 124 141 386 采用
提高医学检验科实验和科研能力，鼓励发表医学论文，提高医学英文水平，
　推广检验项目的临床应用与选择以及 ISO 15189 条款的实践与应用

156 136 105 397 采用

对人员进行 ISO 15189 相关条款的培训 112 140 150 402 采用
设备 制定医学检验科设备管理程序文件，包括设备的使用、管理及维护保养 112 126 175 413 采用

制定检验科各设备标准操作程序 168 144 140 452 采用
设施与
　环境

制定检验科设施和环境管理程序 208 104 150 462 采用
制定医学检验科《生物安全手册》 122 142 151 415 采用

信息 制定医学检验科信息保护程序及计算机系统管理和数据控制程序 102 136 172 415 采用
制定检验信息系统应急管理控制程序 158 154 145 457 采用

检验前
　程序

制定医学检验科检验前管理程序，包括标本的采集、运送及接收等 218 114 160 492 采用
制定《标本采集手册》并下放至各临床科室 142 110 156 408 采用

检验中
　程序

制定检验质量保证程序，包括质量保证程序流程图、质控品的选择、质控规则、
　提高室内质控项目开展率等

122 152 150 424 采用

制定室间质评管理程序及流程图，以降低室间质评项目的不合格率 122 136 185 443 采用
检验后
　程序

制定医学检验科检验后管理程序及流程图，包括结果的发布等 158 154 145 457 采用
提高医护人员及患者的满意度 218 114 160 492 采用

注 ：评分标准为强 5 分、中 3 分、弱 1 分，由 32 名圈员打分，总分为 480 分，依据“二八法则”，384 分以上为采用
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良反应判定、消除障碍等过程，追究最佳方策，整合

为 3 大方策群组：① 构建质量管理体系文件；② 加

强人员培训及管理；③ 完善检验过程的质量管理。

1.7 最适方策实施与检讨 

1.7.1 质量管理体系的构建　制定 ISO 15189 医学

实验室质量和能力认可准则解读本（包括认可准则

及各专业应用说明），人人参与培训和解读。根据

条款编写纲领性文件，质量手册包括 25 个章节，可

进一步细化为程序文件，包括人员、设备环境、信

息、检验前、检验中、检验后程序、检验质量保证等 

25 个要素。根据编写的科室程序文件，各亚专业制

定临床化学检验、临床免疫学检验、临床分子生物

学检验、临床微生物检验、临床基础检验、细胞学检

验的标准操作程序，并完善各类表格记录。

1.7.2 加强人员培训及管理　制定人员培训计划，

对 QCC 成员进行培训并记录，设立内审组和质量监

督组，对培训效果进行考核确认 ；完善人员组织结

构图，设岗定岗包括内审组、质量监督组等 15 个管

理要素和 10 个技术要素，制定人员管理程序，完善

人员管理制度，明确岗位职责，完善个人档案及健康

档案，安排人员外出学习和培训。

1.7.3 加强检验过程质量管理　检验过程质量管理

实施困难，根据国家行业标准，本科室制定了检验前

质量管理程序，制定《临床标本采集手册》并发放至

各临床科室 ；通过检验前管理程序的实施监控以规

范、正确采集、运送和检验标本。根据行业标准要

求和规定检验项目的质量，对重要仪器进行性能验

证，制定失控分析的系统图。

2 结果 

 通过 3 大方策的实施，与 QCC 实施前相比，实

施后的条款知晓率、室内质控项目开展率、室内质

控达标率、患者满意度、医护满意度均高于实施前，

标本标签不合格率、标本溶血率、室间质评项目不

合格率、标本类型错误率和标本容器错误率均低于

实施前。条款知晓率、室内质控项目开展率、室内

质控达标率的改善前后对比见图 1，标本标签不合

格率、标本溶血率、室间质评项目不合格率的改善

前后对比见图 2，标本类型错误率、标本容器错误率

改善前后对比见图 3，患者满意度和医护满意度的

改善前后对比见图 4。本课题组群策群力、团结协

作、人人参与、各司其职，完善质量管理体系文件，

制定了 388 份标准操作程序，并纳入科室标准化，将

质量管理体系加以运行和实施。

图 1 品管圈（QCC）实施前后检验工作人员的
条款知晓率、室内质控项目开展率、

室内质控达标率比较

图 4 品管圈（QCC）实施前后患者满意度
和医护满意度比较

图 3 品管圈（QCC）实施前后标本类型错误率
和标本容器错误率比较

图 2 品管圈（QCC）实施前后的标本标签
不合格率、标本溶血率、室间质评项目

不合格率比较
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3 讨论 

 目前建立医学实验室 ISO 15189 质量管理体系

面临巨大挑战［15］。进行 ISO 15189 实验室认可是

一个可持续的过程，需克服许多困难［16］：① 医院管

理层、职能科室及临床科室对实验室认可的态度不

一 ；② 实验室空间和基础公共设备不足 ；③ 设备维

护保养不足 ；④ 外部供应链不良，导致试剂不能满

足项目质控及日常测定的需要 ；⑤ 缺乏有积极性、

稳定、训练有素的检验人员愿意从事 ISO 15189 实

验室认可工作 ；⑥ 技术指导与培训不足 ；⑦ 过多徒

劳的文件工作 ；⑧ 缺乏可持续改进的实验室文化 ；

⑨ 宣传力度不够。建立 ISO 15189 标准化实验室的

目的在于维持有效的质量管理体系，可使医学实验

室管理向标准化、规范化、国际化不断迈进［17-20］。

推动科室建设，最终使患者受益，是检验科质量管理

的目标之一，对提升服务水平有重要意义［21-22］，有

助于提高疾病的诊断效率，加强疾病防治，保证患者

安全，构建可持续改进的实验室文化［23-24］。

 采用 QCC 方法，针对问题科学地进行原因分析，

找出最根本原因，制定并实施对策，通过效果确认和

评价，取得了解决问题的良好成效［25］。QCC 成员能

自发组成活动小组，运用头脑风暴、小组讨论、评价

法等工具，对开展工作和解决问题具有良好的推动

作用，能不断优化工作流程，提高工作质量［26］。以

课题为基础的 QCC 活动能使工作条理化和系统化，

且更具科学性与时效性，解决现实问题，提高质量管

理水平。活动结束后，对本次活动的优缺点进行分

析，明确今后努力的方向，持续不断地有效开展质量

改进和创新活动，系统地实施实验室质量管理体系。

采用 QCC 管理方式能构建实验室质量管理体系，提

高运用 QCC 工具解决检验科实际问题的能力。
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