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器官移植是现代医学发展的里程碑#移植的成功不仅取决

于熟练的外科技术#还受供)受者间免疫抗原相配程度的影响#

骨髓和器官移植供者和受者都需要做移植配型#通常指人类白

细胞抗原&

]9P

'型别鉴定*在我国#器官移植配型中心则是

一个医学实验室基础平台#由于实验室涉及具有极高灵敏度核

酸检测#常因实验试剂)耗材质量不过关#仪器设备维护不到位

以及实验过程的交叉污染而出现假阴性结果#所以建立组织配

型及遗传免疫医学实验室质量管理体系显得格外重要*作者

以搭建广西移植配型中心基础平台为目的#建立了本医学实验

室的全面质量管理体系#现汇报如下*
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!

质量管理体系的策划

DDD

!

建立同时符合多个法规的实验室质量管理体系
!

建立质

量管理体系的目的是确保实验室检验数据的科学)准确)公正#

满足社会需求*影响检测质量的主要因素是硬件)人员)管理*

硬件是基础#人员是关键#管理是保证+

%

,

*实验室应按照全面

质量管理的基本要求建立质量管理体系#即管理制度化#工作

程序化#运作系统化#全面质量管理体系能使各个质量要素处

于最佳组合状态*由于移植配型涉及临床基因扩增检测以及

实验室隶属于血站系统缘故#所以实验室质量管理体系以.医

学实验室
$

质量和管理要求/&

K&J%A%HF$())L

'标准的管理模式

和核心思想为指导#整合了.临床基因扩增实验室管理暂行办

法/

+

(

,

.血站质量管理规范/

+

L

,和.血站实验室质量管理规范/

+

G

,

等诸多要素*
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质量管理体系文件的要求
!

质量管理体系文件需要满足

质量体系文件的三大特性#即!法规性)唯一性和实用性*实验

室质量体系文件要为实验室实现质量目标提供最有效及切实可

行的办法#要能分明职责及认定权限#并可证明整个检验过程是

确定并得到认可和实施的#质量管理体系可作为质量改进的保

障#同时便于人员培训*质量管理体系文件必须规定!0建立质

量体系文件#质量体系文件覆盖所开展的实验室检测业务的所

有过程*质量体系文件应包括质量手册#程序文件#操作规程和

记录1*如果将质量管理文件体系比喻成一棵大树#称为文件

树!质量手册为文件树的主干#程序类文件为文件主干派生出来

的二级枝干#规程类文件为文件树的二级树干&程序类文件'派

生出来的三级枝干#而记录表格为从二级或三级枝干派生出来

的树枝*这种树干式的构建思维确定了各层次文件之间的相

互依附和支撑关系以避免文件编制的随意性#强调质量管理文

件的依附和支撑关系#是质量管理文件体系化建设的需要+
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质量管理体系文件编制

EDD

!

成立质量体系文件编写小组
!

组长由实验室主任或质量

主管担任&如果实验室技术力量薄弱#甚至可以聘请实验室以

外同行外专家代行'#组长应该具备以下素质!&

%

'熟悉实验室

开展的业务及检测的相关法律法规(&

(

'熟悉实验室业务流程#

有良好的全局观和沟通能力(&

L

'能够充分调动实验室人力资

源*小组成员由质量管理员)各检测项目负责人以及相关技术

骨干参与*
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!

质量手册编制
!

实验室质量主管具有组织编写质量手册

的责任#而实验室主任&实验室法定负责人'具有审核和批准质

量手册的责任*质量手册是具有唯一性)指令性和纲领性的文

件#且起承上启下的作用#即向上承接实验室相关管理法律)法

规)规章)规范和标准的要求#向下规定如何正确实施*质量手

册覆盖的全面性和符合性将是质量体系文件构建好坏的基础*

质量手册编码用
i8
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'标识*
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程序文件的编制
!

程序文件依附并支持质量手册#在程

序类文件中明确规定的规程类文件和表格的要求*程序类文

件严格依附于质量手册#确定人员职责在相应的检验活动环节

中需要承担的责任#编写文字务必要求准确)精炼和通顺#并注

意逻辑性和活动的顺利性*程序文件编码用
8C
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'标识*
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规程类文件和记录的编制
!

依据程序类文件的要求编制

规程类文件#规程类文件依附并支持程序文件*规程类文件可

以分为三类#分别为标准管理规程&
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&8C

'#标准操作规程&

<7.47,4-

S

2,7=/-.
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,-*245,2

#
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'#技术标准&

<=7.47,4=2*+.-3-

@1S
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&8C

指具体的管理制度#工作流程#工作指南等#管理制度记录为

&8B

&

<=7.47,407.7

@

202.=,2*-,4

'#指管理制度等方面的记

录#如科室考勤记录#会议记录#学习记录等(

&JC

指仪器等的

标准操作#针对特定的仪器和特定方法#相应的记录为
&JB

&

<=7.47,4-

S

2,7=/-.,2*-,4

'#

&JB

指操作类过程的表格表单#

如仪器操作记录#试剂配制记录等(

&!C

指技术标准#包括检

测试剂质量标准#实验室内部环境)设备)检测方法等质量控制

标准)检测前)中)后的质量管理要求等+

M

,

#相应的记录为
&!B

&

<=7.47,4=2*+.-3-

@1

,2*-,4

'#

&!B

指相应技术类表格表单#如

检测报告等*

EDM

!

质量体系文件结构
!

质量手册
.

过程&程序'文件
.

操作规程&规程文件'

.

记

录质量体系文件的金字塔结构*

F
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实验室质量管理体系文件的培训

实验室质量体系的好坏与执行它的技术人员密切相关*

质量管理的一个关键是过程控制#过程控制是尽可能消除变异
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因素#而人员是最大的变异因素#实践证明#培训技术人员是消

除变异因素最有效的途径#所以有效的培训并取得胜任能力对

确保过程受到良好控制是必不可少的+

O

,

#只有员工的培训到

位#才能提高质量管理水平*由于质量管理文件的编制已经有

了层次&纵向'和过程&横向'的界定#有利于质量管理体系文件

的培训*培训考核合格人员均在文件的附页上签名#表明了解

和掌握文件内容#并且对该文件负责*另外#关键技术岗位要

有授权书#表明该人员对于该岗位的资格和能力*

G

!

实验室质量管理体系文件的实施和改进

实验室质量管理体系文件的编制#批准和培训完成之后需

要严格按照文件规定要求执行*质量管理体系运行一段时间

后#质量管理员按照实验室质量管理体系文件对每个工作流程

关键控制点的管理要求制定.实验室质量检查表/#并定期依据

该检查表对各个实验室进行动态检查(另一方面通过定期进行

内部质量审核和管理评审及外部的质量审核&如外部技术审查

和行政督导检查'#以评价实验室质量管理体系的科学性)适宜

性和有效性#使质量管理体系得到持续有效运行和保障#并得

到持续改进*另外#质量管理体系文件在运行的过程中#只要

认为有不适宜的地方#按照规定的程序随时可以进行修改*但

任何包括人)机)料)法)环等因素的改变而导致文件在改动#都

需要严格按照规定的要求执行#并且需要通过验证*验证类型

可以分为前验证#同步验证和回顾性验证*前验证和同步验证

均应制定验证计划和验证方案#回顾性验证要求收集有效数据

说明方法改进的有效性)可操作性等*验证有效的内容方可按

照程序修改文件#文件修改后相关人员要重新培训)签名)评估

和授权#保证质量管理体系文件的持续改进后员工能够培训到

位#从而更好地推进质量管理体系文件的有效运行*

M
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应用和体会

MDD

!

实验室质量管理体系建立
!

以0公正)准确)及时)可靠1

为质量方针建立实验室质量管理体系#质量管理体系文件的编

制全员参与#分为质量手册)程序文件)规程文件和记录四个层

次*研究和建立了
]9P$&&C

低分辨基因分型)

]9P$&&C

高

分辨基因分型)

]9P$&&J

流式磁珠基因分型)

]9P$&>!

测序

分型等检测技术并制定了检测的标准操作规程*质量保证涉

及到基因扩增检测分析前的标本处理)测定中的核酸提取)扩

增和产物分析以及测定后的结果报道等所有阶段#质量控制则

包括开展室内质量控制并参与卫生部临床检验中心组织室间

质量评价等*

MDE

!

实验室质量管理体系的运行与持续改进
!

质量管理体系

运行前经过全员培训#培训记录包含培训计划)内容)人员签到

记录)考核记录等#考核合格人员均在质量体系文件的附页上

签名#表明了解和掌握文件内容#并且对该文件的执行负责*

实验室所有人员均通过卫生部临床检验中心培训合格并颁发

证书后才能上岗#关键岗位&如实验报告核发'应有实验室主管

授权书#表明该人员具有胜任该岗位的资格和能力*实验过程

严格按照文件规定要求执行并做好质量记录#通过定期进行内

部质量审核)管理评审及外部质量审核以评价实验室质量管理

体系的科学性)适宜性和有效性#使质量管理体系得到有效运

行和持续改进*质量管理体系文件在运行的过程中#有不适宜

之处按照规定的程序申请修改#包括人)机)料)法)环等因素的

改变都需要通过验证*

MDF

!

实验室验收
!

())O

年组织配型及遗传免疫学医学实验

室通过了由中国红十字会专家组验收#被正式确定为国内0中

华骨髓库配型实验室1#在
())H

年通过审评被授予0南宁市重

点实验室1#

())F

年通过卫生部临检中心专家组考核#授予0临

床基因扩增检验实验室技术验收合格证书&

TJD))MFA

'1#结果

见表
%

*

MDG

!

临床应用
!

组织配型及遗传免疫实验室
())H

年开始向

移植医院及社会提供配型检测服务#

())H

年实验室累计完成

移植医院送检标本
MM

例#其中高分辨
%A

例#并且顺利完成中

华骨髓库委托的
%)))

例标本
]9P

低分辨检测任务#抽检分

型正确率
%))Y

(

())F

年累计完成移植医院送检标本
AM

例#其

中高分辨
%(

例#顺利完成中华骨髓库委托的
OA)

例标本
]9P

低分辨检测以及
(A)

例标本高分辨检测任务#抽检分型正确率

%))Y

(

()%)

年
%

#

M

月#实验室工作也正在稳步推进当中#结

果见表
(

*

表
%

!

实验室验收

时间 验收项目 验收 结论 结果

())O

年
%(

月 中华骨髓库配型实验室 中国红十字会 合格 正式确定为国内0中华骨髓库配型实验室1

())H

年
)M

月 南宁市重点实验室 南宁市卫生局 合格 授予0南宁市重点实验室1

())F

年
)(

月 临床基因扩增检验实验室 卫生部临床检验检中心 合格 获得0临床基因扩增检验实验室技术验收合格证书1

表
(

!

检测统计

标本来源 项目
())H

年&人次'

())F

年&人次'

()%)

年
%

#

M

月&人次'

移植医院送检标本
]9P

低分辨分型
A% GG (F

]9P

高分辨分型
%A %( M

骨髓库标本委托检测标本
]9P

低分辨分型
%))) OA) OA)

]9P

高分辨分型
) (A) (A)

O

!

讨
!!

论

广西已获准开展人体器官移植或骨髓移植的
A

家医院#每

年都开展有一定数量的肝)肾等器官移植#又由于广西是我国

地中海贫血发病率最高的地区+

H

,

#重型地中海贫血患者需要接

受造血干细胞移植&骨髓移植'治疗的也不在少数*由于广西

地区没有专门的组织配型检测机构#需要做器官移植或骨髓移

植的患者只能到外地手术或者送标本到外地检测#耗时耗资#

同时也导致大量患者的流失又直接影响了移植技术的发展*
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南宁中心血站组织配型及遗传免疫学医学实验室已经成熟地

掌握了组织配型检测技术&主要是指
]9P

从低分辨到高分辨

的基因检测技术'#同时拥有一支具有较高专业素质的团队#已

能够胜任组织配型检测技术工作#由于移植配型
]9P

分型的

研究已从血清学转入前沿的分子生物学基因检测技术水平+

F

,

#

建立实验室全面质量管理体系对于保证实验结果的准确)可靠

以及提高社会信任度显得尤为重要*医学实验室全面质量管

理体系的建立利于人才的培养及可持续性发展#利于推动广西

器官移植及骨髓移植医疗的展开#利于扩大实验室影响力#也

为把该实验室建设成为一流的器官移植配型中心打下坚实的

基础*
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