PDCA循环模式在医学科研型研究生生物安全培训中的应用
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【摘要】  综合医院科技中心实验室探索应用PDCA循环（即计划-执行-检查-处理，Plan-Do-Check-Act）对医学科研型研究生进行实验室生物安全培训，并对培训效果进行总结分析。中心实验室结合自身特点，将PDCA循环理论应用到研究生生物安全培训实践当中。将生物安全因素分析、培训计划实施、培训效果评价、问题反馈4个环节与PDCA循环管理的4个过程有机结合，针对实验室生物安全培训中存在的问题，应用PDCA循环模式，对研究生进行实验室生物安全培训并评估培训效果。通过PDCA循环的实验室生物安全培训，将有助于中心实验室建立生物安全质量监控机制，从而实现实验室生物安全培训工作规范化、常态化。
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【Abstract】  The central laboratory for science and technology at general hospital explored using PDCA cycle in the biological safety training of educating medical science graduate students, and then analyzed the effect of training.The laboratory applied the PDCA cycle (Plan-Do-Check-Act) into the bio-safety training practice according its self-characteristic. The 4 links of bio-safety practice including the biological safety factors, training plan implementation, training effectiveness evaluation and problems feedback were integrated with 4 processes of PDCA cycle; In view of the problems existing in the laboratory bio-safety training, the PDCA cycle model was applied to bio-safety training. Though the PDCA cycle, the central laboratory could establish a biological safety quality monitoring mechanism and achieve the systematization, standardization and normalization of biological safety training. 
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实验室生物安全是指防止病原微生物、毒素等生物危险因子造成实验室操作人员伤害，或避免其向实验室外扩散造成实验室操作人员伤害，或避免其向实验室外扩散而导致环境污染及公众危害的综合性措施[1-2]。目前实验室生物安全管理主要涉及两大方面：硬件方面主要包括实验设备和个人防护装备的配置，软件方面主要包括实验室生物安全管理规程、标准化的操作程序以及实验操作人员的培训管理。而综合医院中心实验室生物安全存在的主要问题，是缺乏系统的基础理论和生物安全教育、培训机制以及有效的管理机制和实验室标准的操作规范。上海中医药大学附属龙华医院科技中心实验室作为综合医院科研服务平台，是开展医学科学研究、培育创新人才和实施成果转化的重要基地，实验室生物安全是教学科研工作正常开展的前提。调研发现，医学科研型研究生大部分没有经过实验室生物安全方面基本知识与基本技能的系统培训，责任意识与风险意识缺乏，容易造成实验过程中各种意外事故的发生[3]。通过开展PDCA循环（即计划-执行-检查-处理，Plan-Do-Check-Act）模式下实验室生物安全培训工作，有利于形成生物安全培训管理闭环循环体系，提高实验室生物安全培训质量。规范实验室生物安全培训机制，提高一线科研人员执行生物安全规范的能力和意识，是提升实验室生物安全水平的当务之急[4]。

1 PDCA循环在医学科研型研究生生物安全培训中应用的可行性

    PDCA循环从美国质量管理专家休哈特博士首先提出的PDS（Plan-Do-See）演化而来，后由戴明采纳、改进、宣传、获得、普及，因而也称为“戴明环”[5]。PDCA循环是按照“Plan-Do-Check-Act”的顺序进行质量管理，并且循环不止地进行下去的科学程序。近些年，PDCA被应用于教学研究领域，并取得显著的成效[6-7]。

应用PDCA循环对医学科研型研究生进行生物安全培训，可以提升培训质量，是一种科学的培训方法。计划阶段（Plan）根据实验室生物安全问题及培训需求调查结果，制定培训计划、目标及培训内容等；执行阶段（Do）主要是实施生物安全培训计划并落实；检查阶段（Check）是检查实验室生物安全培训效果，评价是否达到了预期的结果；处理阶段（Act）是反馈问题，总结经验教训，完善生物安全培训模式。这四个环节相互连接、反复循环，使实验室的生物安全培训质量不断提高（图1）。
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图1  基于PDCA循环的医学科研型研究生生物安全培训模式图

2 实验室生物安全培训存在的问题及原因

医学研究生的科研涉及人体生物材料、肿瘤细胞、病毒、细菌等各种生物安全隐患的领域。绝大多数从事生物医学研究的研究生在开始课题前对实验室的生物安全知识一无所知[8]，生物安全防护意识较差，实验室的生物安全管理制度也不健全。中心实验室认真分析了实验室生物安全方面存在的问题，认为实验室缺少技术规范、缺少安全培训、安全管理不到位是实验室生物安全影响因素。根据这些存在的问题，工作人员制定应对措施和生物安全培训计划，以期建立规范的实验室生物安全培训模式。实验室生物安全现状分析具体如图2所示。
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图2    实验室生物安全问题现状分析

2.1实验室文件和制度不健全

生物安全体系文件包括管理手册、程序文件、标准操作规程和各种操作记录[9]。实验室工作人员认真分析实验室生物安全现状，发现实验室只有相关实验的操作步骤，缺乏系统的生物体系文件，而且缺乏生物安全制度，对生物材料和实验室废弃物缺乏明确的管理办法。实验室工作人员每周进行自查，了解实验室是否存在实验操作不规范等问题，并进行实验室各种记录的审查，对于实验室生物安全运行过程中已经或可能存在的问题，进行分析总结。

2.2实验室安全基础性工作不完善

实验室安全的基础性工作主要涉及实验室房屋及水、电、气等管线设施规范。中心实验室通过自查及并与其他科室互查，发现由于历史原因，实验室的区域设置不合理，清洁区、半清洁区和污染区分界不明确，实验室的通风换气条件较差，实验室的洗手设备无清洁与污染的标识，洗眼器等个人防护设施无定期维护及确保仪器处于正常工作状态的记录。

2.3实验室危化品及废弃物处理不当

危化品是指具有毒害、腐蚀、爆炸、助燃等性质，对人体、设施、环境等具有危害的剧毒化学品和其他化学品[10]。中心实验室每天产生大量的废弃物，且种类繁多，包括化学品、中西药品、耗材等，研究生在实验过程中存在乱丢乱放对废弃物的处置流程模糊不清，对有机废液及无机废液分类不清楚，实验室存在严重的安全隐患。

2.4缺少生物安全培训及规范的安全管理

对研究生的实验室安全意识调查发现，学生在对实验室规章制度的了解、公共安全设施的熟悉，以及仪器设备操作、化学试剂使用、实验室工作习惯等方面，存在盲区和安全意识淡薄的问题[11]。实验室生物安全培训工作薄弱，研究生参加生物培训的机会很少，对生物安全相关知识了解程度不够。医院管理部门对实验室生物安全问题不够重视，对生物材料和生物实验废弃物缺乏明确的管理办法，生物安全管理方面存在很大的漏洞。

3  PDCA循环在医学科研型研究生生物安全培训中的应用

基于现代科学培训理念，将PDCA循环应用于实验室生物安全培训体系中，形成一个适应综合医院中心实验室特点的生物安全培训体系，对于加强培训质量的监控和培训效果的监督有很大的提高。中心实验室以问题为导向，以医学科研型研究生为中心，按照生物安全培训需求分析和制定培训计划、培训的实施和运行、培训效果检验、培训改进四个阶段，形成系统、完整的PDCA循环。

3.1计划阶段

中心实验室对龙华医院的研究生进行生物安全培训需求的调查，共发放调查问卷158份，收到有效卷156份。调查显示，仅有30%的学生了解实验室生物安全概念及实验室生物安全相关法规，7%的研究生接受过实验室生物安全培训。80%的研究生亟需实验室安全防护设施及实验室废弃物处理流程，90%的研究生要求进行实验室突发事件及化学品泄漏紧急处理培训，培训形式选择以“实践动手操作为主”“讲座与实践操作结合”占89%。根据研究生生物安全培训需求情况，中心实验室制定生物安全培训计划，培训课件的制作以颜光美、余新炳教授主编的《实验室生物安全》为主，参考世界卫生组织出版的第3版The Manual of Laboratory bio-safety，培训内容选择与医学生科研工作密切相关的实验室生物安全知识为主，为确保培训安排合理性、全面性、实践性，培训形式灵活多样，采用PPT课件、微课等形式进行，并将常用的面对面讲授与实践操作有机结合同步进行。制定年度培训计划，计划中明确培训对象、时间安排、培训地点、培训人数、培训形式内容。
3.2 执行阶段

执行上一阶段所规定的内容，如计划阶段根据现状分析问题所制定的一系列措施计划等。并解决实施中出现的各种问题，保证计划的正常实施。

按照拟定计划实施生物安全知识培训，采用课堂讲授为主，并辅以视频、微课等形式，提高培训直观性，并充分利用实验室实际场景进行实践，将理论知识应用到实践操作中。在培训过程中，实施严格的管理和监督，其中包括学员签到、培训记录等，督导研究生按时学习，确保培训的顺利进行，确保培训质量，培训结束后，采用纸质考试及实践操作的形式对培训效果进行检测考核。

3.2.1编制生物安全管理体系文件并落实

在科主任领导下，以《GB19489--2008实验室生物安全通用要求》及世界卫生组织《实验室生物安全手册》第三版为参考，分工协作，逐步健全实验室生物安全文件及各项规章制度。生物安全文件包括管理手册、程序文件、说明及操作规程、安全计划等。具体内容包括实验室人员管理和培训，最新的生物安全相关法规、条例等，实验室实验活动标准规程，实验室仪器标准操作规程，突发事件、事故的应急预案及定期演练计划，实验室设备定期校准和维护等，实验室有感染性的废弃物处置管理等。

切实落实生物安全规章制度。在实施过程中，严格审查培训计划和培训记录，实验室人员进行实验操作遵照培训管理的要求进行；实验室定期自查，根据发现的问题进行整改。借此保障实验室生物安全制度落实到位，达到实验室生物安全管理科学化的目标。

3.2.2编写培训教案，制作实训课件

中心实验室根据前期调查分析，编写《研究生实验培训讲义》《生物安全应急预案》，面向对象是医学研究生，8年制及7年制医学生，青年医生及其他相关技术需求的研究人员。在《研究生实验培训讲义》中，把实验室生物安全列在首位，并特别指明化学危险品使用准则，包括对易燃易爆试剂的处理、挥发性腐蚀性试剂的操作、化学废弃物的处理。

在《生物安全应急预案》中，包括医院重要应急电话，实验时应注意的基本事项，实验室紧急情况处理和求助培训（包括一般常识，如紧急求助电话、紧急情况下的冲洗设备使用、紧急出口和撤离路线等；出现生命安全和人身伤害情况下的应急措施，如急救、呼救措施等；实验室水电、化学药品泄漏的处理等）。

3.2.3 按照计划严格执行培训活动

培训内容涉及实验室的规章制度、仪器设备的使用及维护、实验室生物安全培训、突发事件应急处理及常规实验技术培训等，培训形式采用讲座及实际带教操作相结合，在传统课堂理论讲授、培训讲座、案例教学、实验技能培训等形式的基础上，利用传统媒体和新媒体等多种形式进行实验室安全宣传教育。同时结合高年级研究生“传、帮、带”的方式进行。培训完毕后经统一的考核测试，合格后方能进入实验室开始工作。

在对研究生进行实验技能实践培训时，特设危害性化学试剂少量溢出及标本溢出应急处理的现场演示。由专门实验室老师现场操作并讲解实际操作处理步骤。如对于危害性化学试剂少量溢出（如倾倒于桌面），处理过程如下：将强吸收粉覆盖在化学品上；用纸张搅拌均匀；放置警示标志，让粉末充分作用，反应至粘稠状或形成固体；用吸附棉片或固体粉末清理干净；废弃物放到化学垃圾袋中，密封并标识；清水浸湿的膜布擦净桌面。

通过系统的实验室安全教育培训和考核，学生加深了对实验室安全问题和安全常识的全面了解，掌握了学校在实验室安全方面的管理要求和规章制度，进而提高了实验室安全意识，规范了实验室安全行为，从根本上消除了实验室安全事故的发生。截至目前，共开展了80余场次实验室安全教育理论课程及实验室安全培训讲座，为研究生基础实验技能的提升和基础实验通识教育提供了有力支撑。

3.2.4配置和完善生物安全防护装备

实验室作为一个动态的科研环境，风险是永远存在的，问题的关键在于如何将风险控制在可接受的范围之内，其中包括实验室的感染、实验室对周围环境的影响、危化品管理和废弃物处理等一系列实验室生物安全问题。中心实验室定期自查本实验室的安全设备和个体防护装备，不足的地方根据要求配备完善。实验室购置了生物安全急救包、防毒面具、防护衣、防护鞋、医药急救箱等，这些防护装置放在实验室的急救角，并用醒目的标识标清，以备不时之需。并定期检查这些装备是否能正常状态使用。

3.3 检查阶段

检查阶段主要是在计划执行过程之中或执行之后，检查执行情况，看是否符合计划的预期结果。该阶段主要将执行结果与预定目标对比从而检测执行效果。

中心实验室建立生物安全督导小组，制定监督计划，采用轮流制度，每周选派2名人员（研究生或工作人员）进行实验室生物安全问题检查，包括对实验室生物安全体系文件的改进和完善，研究生生物安全知识的掌握和运用情况等，并定期讨论检查过程中发现的问题，以便下一周其计划的调整。

每一轮实验室实验技能及生物安全知识培训结束，实验室教师与研究生共同对本次培训进行总结，并对本次培训结果进行客观评价。考核评价重点包括本次授课教师对研究生的主观评价和培训过程中表现分析等多种考察指标。以对危化品泄漏处理为例：培训教师根据研究生实践操作情况和关键安全操作要点的掌握情况进行打分。同时考核评价不仅要对研究生进行生物安全知识掌握情况及实施效果进行评价，通过培训教师与研究生的密切接触和教学互动中，对培训计划的合理性、培训内容的准确性进行综合评价加以改进。如安全知识是否传授正确，是否与国际标准一致，培训课程中是否需要增加培训器材。通过有效的评价对课程设置进行初步改进。 

3.4 处理阶段

生物安全知识培训质量的高低，最突出的体现是研究生是否严格执行生物安全标准以及在实验时对突发状况的反应能力，实验室从反应层、行为层、培训质量等多方面对培训效果进行评估，并广泛征询研究生对培训过程的意见和建议。根据评估结果分析培训工作中存在的不足和欠缺，及时修正，以确保培训质量的有效性和适宜性，成功的经验尽可能纳入标准，进行标准化及制度化，遗留问题或新出现的问题则转入下一个PDCA循环解决，形成实验室生物安全培训的PDCA闭环管理。

经过本实验室实施生物安全系统培训两年左右，共调整和增加培训内容6项，包括“化学危险品伤害防护”“危害性化学试剂大量溢出紧急处理”“意外针刺伤处理和报告”“标本溢出紧急情况处理”“实验室意外情况撤离”“现场采样个人防护装备使用”。实验室教师与研究生全员参加生物安全教育和培训，实验室日常工作事故发生率大大降低，在一年的监督检查中无安全操作相关的不符合项。因此，系统的生物安全培训方法可以有效提高实验室人员的安全操作技术和安全理念。

4  PDCA循环模式下的生物安全培训效果

4.1 考核情况   

实验室生物安全系列培训于2015年9月在中心实验室正式开展，截至2017年9月，有160名医学研究生参加了系列培训，包括研究生、博士生、海外研究生。在每期培训开展之前，对参加培训的研究生随机进行问卷调查，以掌握医学研究生实验室生物安全知识和技能的状况，了解对实验室生物安全教育和培训的需求，培训结束后对研究生进行统一考核，98%的研究生通过了考核环节。

4.2 培训反馈  

通过对问卷进行分析，了解研究生对生物安全知识掌握程度和生物安全知识的需求情况，并进行总结分析，在培训过程中根据研究生的知识需求，不断调整培训内容及培训形式。

5 小结

    医学科研型研究生的生物安全教育是中心实验室工作的重中之重，只有对其进行系统的实验室生物安全和实验技能培训，才能避免职业暴露和实验室获得性感染，保护研究人员的生命安全。通过基于PDCA循环的医学科研型研究生实验室生物安全教育，实验室工作人员言传身教，并及时差缺补漏，极大地提高了实验室科研工作效率，为教学、科研的顺利进行提供了强有力的保障。

通过实践PDCA循环培训模式，实验室的生物安全体系文件不断完善和更新，实验室关于危化品、废弃物处理的细节问题不断被发现和及时解决，研究生的实验技术操作更加规范，实验室的生物安全培训质量不断提高。基于PDCA循环的生物安全培训模式周而复始地健康运转，每一次都增添新的内容、新的目标。每循环一次，就能发现并解决新问题，及时总结培训经验，修正发现的错误问题，同时在循环模式运行过程中，也将行之有效的措施和对策上升为新的标准，这样才能保证循环模式有效地运转，更有效地提高实验室生物安全教学培训效果。
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