ISO15189质量体系在检验医学实习教学管理中的应用
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【摘要】为培养高素质、复合型医学检验专业人才，参照国内外医学实验室广泛认可的ISO15189质量体系管理实习生。首先通过鼓励教师间经验交流、参加讲课比赛，提高教学质量；鼓励教师参加相关学术会议，并参与检验新项目的开展与科研项目的申请，强化师资队伍建设；其次要完善实习生管理制度，优化实习生档案管理细则，定期组织培训学习，完善导师带教制，规范实习鉴定。 实践证明，毕业生工作能力均较强，能够掌握ISO15189的质量管理要素，可以解决临床工作中常见的专业问题；同时具备一定的科研思维。
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【Abstract】To enhance intern’s comprehensive ability and qualification in medical laboratory,ISO15189 quality systemthat was widely accepted by international was applied in practice teaching management. Firstteaching experience was shared with each other, teaching competition was encouraged to improve the qualification of teaching, then relevant academic conference and the application of scientific or new projects were also advocated to promote the construction of teaching staff. Second improve management system and optimize the rules of student’s fileis necessary, at the same time, organize trainingregularly,high effectivelyprofessional tutor guidance and standardized practice evaluation were quite important.Practiceindicates most of theprevious graduates were excellent in work, can master the system of ISO15189, clinical andscientific ability were obviously improved.
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    随着现代医学的飞速发展，医学检验由传统的“以标本为中心，以检测结果为目的”发展为“以患者为中心，以疾病的诊治为目的”[1]，促进了实验室与临床多学科的紧密结合，管理更趋标准化和规范化，技术更加自动化，人员分配更加专业化。尤其是国际标准化组织（InternationalStandardizationOrganization，ISO）颁布了《医学实验室质量和能力专用要求》，即ISO 15189[2]，使国内检验医学发展趋向国际化，同时也对实验室质量和人员管理提出了更高的要求。因此，作为云南省首个通过ISO 15189认证的三甲医院，按照ISO 15189的要求定期进行人员资质考核和能力评估；作为教学医院，对实习生管理也提出了更高要求。本研究拟将实验室全程质量控制理念应用到检验医学生实践教学管理中，以培养高水平的检验人才。
1 ISO15189总则
ISO15189是国际标准化组织为了标准化、规范化医学实验室的建设，提高检验结果的质量而颁布的指南文件。ISO15189不仅是国际医学实验室认可的依据，更是指导实验室提高质量、改善管理的教材范本。ISO15189的核心是“质量”和“能力”[3]。质量主要指参照一定的质量管理体系文件，保证实验的精确性、准确性、可溯源性；能力是指达到上述质量要求的各种要素的有机组合，包括工作人员、仪器设备、完善的检测系统、工作环境、生物安全、信息化管理等。其中人员是构成实验室的最基本要素[4-5]，是保证检验质量的关键因素，因为人员既是实验室相关制度的执行者，也是环境、设施和设备的维护者。实习生是今后实验室人员的新生力量，而实践是学生将理论应用于临床的关键阶段，因此对实习生的管理主要从加强师资建设和实习生管理两方面着手。
2 教师管理
    传统检验科人员构成和知识结构存在较大差异，主要表现为人员学历参差不齐，知识结构断层[6]，不能紧跟检验医学发展的步伐。而医院检验科作为医科大学的教学基地，培养高水平的毕业生是ISO15189的要求。因此科室制定了相应的人才培养计划，即要求新进职工和工作经验丰富的老教师相互交流，共同学习，取长补短，并参加本院组织的优秀教师讲课比赛，以提升自己的教学能力。另外，科室还提供了多种继续教育和学习的机会，鼓励青年教师积极参加国内外学术交流会议，了解本专业前沿技术，积极参与检验新项目的开展和科研项目的申请，完善知识结构。通过这些措施，培养了一批专业基础扎实、临床经验丰富、科研思维和教学能力较强的师资队伍，完善了检验医学人才梯队建设。
3实习生管理
教学工作是医科大学附属医院的重要工作之一，主要对象为在校实习生。实习是学生从学校走向工作岗位的重要阶段，是将理论知识与临床实践相结合的过程，是实现从学生到检验师的转变过程，主要包括思维方式、工作态度、责任和心理素质等多方面的转变。因此医学检验科作为云南省首个通过ISO 15189认证的教学单位，有必要参照ISO15189质量管理体系和要求管理实习生，以培养其良好的职业能力和专业水平。
3.1加强实习生档案管理
    2012年，检验科顺利通过ISO15189认证，促进了检验医学国际化发展，实验室人员管理也更加规范化。同时实习生也逐年递增，包括本科生、研究生和留学生等。为了提高实习生的教学质量，将ISO15189管理理念普及到每一位检验工作者。完善实习生档案管理细则，提高实习档案的利用价值[7-8]，突破档案管理现状是十分必要的。实习生档案不仅包括传统的个人信息，还应纳入一些能反映实习单位管理制度和个人实习表现的指标；因此科室制定了实习考勤制度、轮转安排计划、优秀实习生评选制度，并将各专业组培训及考核记录、论文完成计划、实习鉴定、指导教师寄语及推荐就业单位等指标纳入个人实习档案管理，从而同步提高本科室的教学质量，为毕业生走向社会奠定坚实基础。
3.2定期组织培训学习
    针对检验科新进实习生，要求统一进行入科前培训和生物安全学习。教学秘书会根据实习生的轮转计划制定相应的实习大纲，并严格按照大纲要求进行考核。另外，ISO15189要求对实验室人员，设施和环境条件，实验室试剂耗材，从标本接收、检验到报告审核发放都作出明确规定，作为科室实习生，有责任明确ISO15189的各项核心准则。因此，为加强实习生学习的积极性和主动性，提高其临床实践能力，各专业组会根据实习中存在的问题定期组织小范围的理论学习，主要包括：如何做好室内质控，即标本检验前、检验中和检验后的质量控制、室间质量评价的意义以及ISO15189质量管理体系中如何评估工作人员的能力和资质等内容，以巩固理论知识，强化实践能力；同时科室还会组织骨干教师进行相关检验知识的讲座，如检验医学新进展、检验报告的解读、分子诊断技术的应用前景等，从而将理论与实践紧密结合[9]。
3.3实行一对一导师带教制
传统带教制度责任不明确，即实习生没有指定的带教教师，导致其只注重机械的实验操作，不能深入认识实验的原理及意义，更没有机会了解新的技术，缺乏科研思维和创新能力，不能满足ISO15189中的能力要求。因此，参照ISO15189中的人员要求，实行一对一导师带教制，根据学生的实习情况进行个性化和专业性指导，加强对实验室管理制度和专业知识的学习，并定期向导师汇报近期学习情况，以培养学生良好的专业水准、临床思维和科研创新能力。同时指导毕业论文的选题、撰写及答辩等过程，初步培养实习生的科研能力，为其今后科研奠定基础，提升其综合能力，以满足检验医学的发展需求[10]。
3.4组织实习鉴定
每个专业组实习结束后，考核该生实习期间对本组专业知识和相应质量管理要求的掌握程度，考核通过者准予出科。检验科各组实习结束后，根据实习生的出勤率、日常工作态度、职业操守、专业考核成绩、导师评价、同学推荐以及自我鉴定评选出本年度优秀实习生，以示鼓励。同时要求实习生对本科室的管理提出改进建议，以不断提高教学质量，强化个人责任心和社会责任感；推进医学实验室质量和能力的专用要求的实施和完善，使医学检验系和医学检验科同步发展。
4 结语
    国际标准化组织2003年正式发表了ISO15189《医学实验室质量和能力的专用要求》，分别从管理和技术两方面对医学实验室作出明确规定，被认为是指导医学实验室建立完善和先进质量管理体系的当前最好、最适用的标准[11]。因此为缩小同先进国家医学实验室的差距，2005年解放军总医院检验科率先实施了ISO15189准则，随后国内外多家医院均开始申请ISO15189认证[12]。
ISO 15189被业内人士认为是既符合国际准则，又适合中国国情的质量管理体系[13]，具有较高的权威性。通过ISO15189规范实验室质量行为，不仅可以提升实验室人员的专业水平，还可以增加患者对检验结果的可信度，提高医院的学术水平；ISO15189对检验人才培养也提出了更高要求，因此如何转变医学检验专业教学模式成为检验医学教育的新课题[14]。实习生是检验人才培养的主要对象，因此将ISO15189管理要求应用于实习生培养，不仅可以提高教学质量，还可以普及ISO15189准则，促进检验医学的可持续发展[15]。通过对往届毕业生调查发现，学生独立工作能力均较强，具有扎实的专业基础和较好的临床实践能力，可以很快适应新的工作岗位，并可以将ISO15189管理要求应用于基层单位，加强基层医学实验室的建设。
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