ISO 15189 质量管理体系作为医学检验专业实习教学内容的探讨
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【摘要】   国际标准化组织标准（the International Organization for Standardization，ISO）15189质量管理体系体现了国际医学实验室最新质量管理理念，提出了质量改进方法的标准。本研究将ISO 15189质量管理体系作为检验专业实习教学的重要内容，按照质量体系的管理要素和技术要素进行教学设计。让学生参与实验室质量管理的各个实践环节，通过编写体系文件、参加质量活动、对质量体系中的重难点技能进行实践；既使学生了解ISO 15189标准的基本理念，又使其熟悉实验室认可体系的基本模式和过程，为其毕业后能较快成为所在单位实验室质量管理的骨干力量奠定基础。
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【Abstract】
  ISO 15189 standard quality management system developed by the International Organization for Standardization (ISO) is the latest international quality management standard for medical laboratory quality improvement, which has great significance for students graduated in laboratory medicine in practical talents. In this research, ISO 15189 would be an important content in practice teaching for laboratory medicine, and would be designed according to the elements of this system. Students were requested to participate in every linkage of laboratory quality management by writing system document, taking part in quality activity, and practicing the key and difficult points of technique in quality system in order not only to cultivate basic idea of ISO 15189 standard, but also to be familiar with the basic patterns of laboratory accreditation system and process, who would become the backbone of the laboratory quality management quickly in their vocational positions in the future.
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医学检验专业是一门实践性很强的学科，临床实习教学是教学环节中的重要阶段。在该阶段，学生不仅要将几年所学的理论知识和临床实践相结合，培养专业技术能力，同时也是毕业后向社会职业角色顺利过渡的关键。因此，加强临床实习教学的质量十分关键。我院医学检验中心承担着新疆医科大学检验专业的实习教学工作，同时我中心于2009年通过了国际标准化组织15189标准（International Organization for Standardization 15189 Standard, ISO 15189）实验室质量管理体系认可，通过6年的体系运行，具备了一定的实验室质量管理经验。本研究将ISO 15189质量体系纳入实习教学内容，让学生参与体系的各个环节实践，收到了良好的教学效果。
1  ISO 15189实验室质量认可体系简介

ISO 15189质量认可体系是医学实验室质量和能力的专用要求，是国际最新医学实验室质量管理理念和质量改进方法的标准，包括15个管理要求和10个技术要求[1]。ISO 15189核心思想体现在实验室质量管理持续改进[2]。为达到该标准，申请认可机构必须建立一套完善的质量管理体系，包含管理要素和技术要素，并保证该体系的符合性和有效性。获得认可的实验室的被认可项目结果也可在国际认可范围内互认[3]。在中国，从2006年4月开始，要求所有的医院检验科等相关实验室必须按照医学实验室认可专业要求ISO 15189 建立实验室管理体系才能接受认可申请[4]。中国ISO 15189认可是由中国合格评定国家认可委员会（China National Accreditation Service for Conformity Assessment，CNAS）依据《医学实验室质量和能力认可要求》对申请认可的实验室进行评审，符合认可细则者予以认可并颁发证书，表明该权威机构承认该实验室的“质量”和“能力”达到要求的标准[5]。认可的意义在于用国际标准规范医疗行为和质量管理，保证检验结果准确可靠。同时也提高医院整体管理水平，增加其在医疗市场的竞争力。CANS在2005年8月完成了中国第一家医学实验室认可，目前中国获得认可的实验室已达190家，未来将有更多的大型医学实验室加入被认可的体系[6]。
认可体系的运行对实验室人员的素质有了新的、更高的要求，这就要求对检验专业学生的实践教学内容进行改革和探索，以培养出适应当前检验医学发展要求的人才。
2  ISO 15189认可体系对医学检验专业学生实践教学的意义
2.1  帮助学生树立全面质量管理的理念
医学检验是现代实验室技术与临床医学在较高层次上的结合，实践性较强。实验结果的可靠性与准确性不是检测过程中某一个环节的质量控制措施就能达到的，而是涉及分析前、分析中和分析后多个环节，这就要求有比较完善的程序和规则[7-8]。实验室完善的质量管理体系及体系运行的适宜性和有效性就是达到结果准确、可靠的规则。
2.2  培养质量管理的方法 

长期以来，检验医学实践教学中只重视学生实验操作技术的学习，忽略了质量管理方面的培养，尽管在专业课程的学习中接触了质量管理的课程，但只是了解了一些基本概念，或仅仅是掌握了狭义上的质量控制方法，没有全面质量管理的理念，缺乏将质量管理体系完整运用到临床检测的实践。建构主义教学观强调“情境”对意义建构的重要作用，认为在真实情境下的教学可引发学习者的好奇心，使其产生学习的需要，同时还可避免由概念到概念的枯燥学习[9]。新疆医科大学第一附属医院获得实验室认可时间较早，有较为完善的质量管理模式和经验，实习生可以在真实的环境中学习和体会质量管理体系的运行过程，这有助于其毕业后比较容易地将质量管理方法运用到本单位的实际工作中去。这是对检验医学专业培养目标的要求，也是社会对医学检验人才的要求。
3  医学检验实习教学中ISO 15189认可体系的学习和实践

3.1  教学设计  
在实习生入科前，教研室根据实习大纲，制定详细的认可体系培训计划，涵盖质量体系中的管理要素和技术要素。学生在每个专业组轮转期间，除专业技术学习外，还安排不同的体系要素实践。例如在生化实验室实习期间，将结合本室特点学习10个技术要素，参与分析前、分析中和分析后的全过程质量保证措施，教学秘书还同时安排每个学生跟随其带教教师参加该教师分管的质量活动，如文档管理、仪器管理、质量监督等活动。在科室的大型质量活动（如体系内部审核、管理评审）中，将所有学生安排到各审核组，亲自参加审核活动，并帮助老师编写审核报告，最后由教学组负责老师对其表现进行考核和评价。
3.2  教学过程

3.2.1  质量管理体系文件的学习和编写
ISO 15189质量体系文件包含四层：质量手册、程序文件、作业指导书和记录。在教学实践过程中的每个领域，首先由每个组的带教教师对实习生进行相应的要素和条款培训；在文件编写阶段，要求学生进行相应的文件编写；在每天的记录填写过程中，有意识地让学生参与其中，如通过填写不合格样本的跟踪记录、仪器维护保养记录、试剂性能验证记录、环境监测记录及检验后样本的保存与处理等表格，使学生了解分析前、分析中、分析后所有可能影响结果的因素，树立全程质量管理的思想。
3.2.2  质量环节中重难点内容的实践操作
实践中，带教教师重点让学生亲自参与检测系统性能验证、室内质量控制、室间质量评价等，因为在基层医院往往有许多检验人员不懂性能验证的具体要求和操作方法，不懂室内质控失控后的原因分析和纠正措施。教学中，带教教师让学生根据科室的质量目标要求和作业指导书中的操作方法，自行设计定性和定量试验的性能验证方法，自行操作试验，自行分析结果并得出评价结论。针对当日的某个失控检验项目，由学生按照分析流程找出失控的原因并进行纠正，填写失控报告，学会对当月的质控进行总结。通过这一完整过程，学生熟练地掌握了具体的方法，毕业后能够独立完成所在单位的性能验证工作和质量管理工作。
3.2.3   参与科室的重要质量活动
文档组每个月带领学生对各组文档进行检查，学生可以学习到文件控制的方法和内容，知道确保质量体系文件有效性、适用性和唯一性的措施，懂得文件修改的正确流程。每月的质量监督活动中，质量监督组带领学生对各组的体系运行情况进行监督检查，及时发现工作中自身不易发现的不符合项，监督其整改，通过这一过程学习不符合项的识别过程、纠正措施、预防措施及跟踪验证方法。每年要对质量管理体系的所有要素进行一次全面的内部审核，管理层还要组织一次管理评审，目的是审核和评价体系运行的有效性和适宜性，以发现不符合及需要改进的方面，必要时要对质量方针、质量目标等进行修改，以实现持续改进。在审核和评审过程中，带教教师要带领学生参与整个过程，并为其分配具体任务，评审结束后，教学组要专门对学生在评审中的表现进行评价，并将考核成绩作为出科考核的一项重要内容。
3.3  教学效果的评价

学生在实习结束后除了掌握临床检验操作技能外，还普遍掌握了实验室认可的整个流程，明白质量管理体系四级文件的编写要点及相互关系。检验工作中能够独立进行质量控制，学会了失控后的原因分析和纠正方法，能够按照国际标准的要求进行检测系统的方法学评价和性能验证。学生在实习中学习兴趣和积极性较高，出科考核优秀率达95%以上。项目启动以来已有两届学生毕业，部分学生已经参与所在医院的实验室认可工作。调查反馈信息表明，这些学生在实验室认可工作中表现优秀，受到领导好评。分配到各地基层医院的学生反馈信息表明，他们在所在单位的实验室质量管理中发挥骨干作用，口碑较好。
总之，将ISO 15189质量管理体系纳入检验专业实践教学，通过学生亲自参与和亲身体验，提高了学生的综合素质和管理能力，也为提高全区各级医院实验室质量管理水平培养了应用型人才。
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