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  随着暟一法两规暠的颁布实施棳各个血站建立了
质量管理体系暎为确保质量管理体系有效运行和
持续改进棳很多血站除了定期开展内部审核与管理
评审棳还采用常态质量审核等手段进行质量监控棳
对确保血液质量与安全起到了一定作用暎但实际
工作中如何开展常态审核棳国家并无具体标准棳导
致有些血站此项工作流于形式棳达不到常态审核的
目的暎我们结合具体实践棳就常态审核涉及的内容
和管理思路进行探讨暎
棻 常态化质量审核的重要性

质量审核是为获得审核证据并对其进行客观

评价棳以确定满足审核准则的程度所进行的系统
的暍独立的并形成文件的过程暎其目的是为了验证
体系符合标准及规定的要求棳提高工作效率暎质量
审核分为常态审核暍内部审核暍管理评审和外部审
核等几种形式暎其中内部审核暍管理评审与外部审
核通常是棻年棻次棳是对棻次抽样情况的随机检
查棳带有一定的随机性和风险性暎而常态审核是建
立在质量管理体系标准具体要素暍条款的要求上对
本站体系的检查暡棻暢暎是检查各科室岗位职责暍体系
要素暍薄弱环节和产品质量的符合性棳或对棻次质
量事件的跟踪验证暎通常每月进行棻次棳由于其审
核灵活暍方便暍频率高棳能及时发现问题及时纠正棳
避免同类问题的再次发生棳是确保质量管理体系有
效运行和持续改进的重要途径暎
棽 常态化质量审核方案
棽棶棻 建立质量管理网落

为确保常态化质量审核有效开展棳血站首先
应建立一个由质量主管或业务主管暍质量管理部
门暍科室质量监督员等组成的质量管理三级网
络暎明确其职责棳一级部门椇站长棳决定重大质量
事件的处置椈二级部门椇质管科棳负责监控维护质
量体系日常运行椈三级部门椇各科室主任及质量
监督员棳主要解决工作中出现的质量问题棳撰写
科室质量工作小结上报质管科暎此网络通过参
与质量会议暍质量审核暍质量问题讨论等质量活

动棳发挥其作用暎
棽棶棽 制定常态化质量审核方案

依据暟一法两规暠暍各血站质量管理体系文件棳
按照采供血生产服务业务流程及科室质量职责棳参
考卫计委督导检查表棳结合本血站实际情况棳因地
制宜地制定常态化质量审核方案暎此方案由公共
部分和科室部分组成暎公共部分包括站级质量方
针暍质量目标落实棳质量文件管理暍使用棳仪器设备
维护使用棳服务对象质量投诉处置棳质量记录填写
等内容椈科室部分主要针对各科室具体业务情况棳
由此形成各科室具体检查表暎主要包括内容有椇岗
位职责棳科室分目标完成情况棳关键控制点控制棳质
量差错改进棳站内感染暍传染病管理和科室质量工
作小结提交等暎每项内容均有一定分值棳其中公共
部分占棾棸棩暙棿棸棩棳科室部分占椂棸棩暙椃棸棩棳共计
棻棸棸分棳最终形成审核结论暎审核结论也可与每月
绩效考核挂钩棳达到以查促改棳以查促建的目的暎
血站常态化质量审核方案详见表棻暎
棽棶棾 确认常态化质量审核方案

为减少人为干扰棳有效落实棳此方案实施前应
与科室沟通棳得到主管领导的审批棳由经血站内部
授权的质量管理人员实施暎
棾 常态化质量审核的实施步骤
棾棶棻 收集各科室工作小结

质量工作小结是科室每月质量活动的总结棳包
括分目标完成情况棳工作业绩棳存在问题棳科室质量
改进需求棳站级质量改进的合理化意见和建议暎科
室质量工作小结有利于科室每月对自身质量目标

完成情况做到心中有数棳便于后期沟通和改进暎质
管科通过收集暍查看暍汇总各科室质量工作小结棳来
监控血站质量体系运行情况棳并及时上报站领导暎
对未完成质量目标和质量差错改进的科室先进行

沟通棳必要时实施纠正预防措施和跟踪验证暎
棾棶棽 依照审核方案实施审核

制定并严格执行标准操作规程棳是预防不合格
产生的重要途径暎在实施常态审核时要注重现场
审核结果棳以事实为依据棳填写科室检查表棳对发现
的不合格项应详细描述棳及时指出和沟通棳并作好
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表棻 血站常态化质量审核方案
审核内容 审核方式 审核结论

公共部分

 栙血站质量方针暍质量目标暎栚质量文件
管理暍使用暎栛仪器设备维护使用暎栜服
务对象质量投诉处置暎栞质量记录填写暎
栟暛暛

栙现场提问工作人员暎栚检查文件修改暍使
用暍保存记录暎栛设备状态及记录暎栜记
录棳必要时电话问询投诉者暎栞及时性暍完
整性暍准确性暎栟暛暛

依据各科室每个条款具

体分值完成情况棳给出相
应分值和审核结论

科室部分

 栙岗位职责暍分目标落实暎栚关键控制点
控制暎栛质量差错改进暎栜站内感染与
传染病控制暎栞科室质量小结提交暎栟
暛暛

栙分目标完成百分率暎栚问询或现场查看
实际操作暎栛差错改进棳必要时制定纠正预
防措施并对制定的有效性进行跟踪验证暎
栜消毒剂配置棳清洁消毒和医废处理记录暎
栞提交时间及各项目完成情况暎栟暛暛

记录暎对薄弱环节或需要深入追踪的问题可另行
检查棳重点关注棳也可作为下次常态审核的重点跟
踪内容暎审核结论应得到受检科室签字认可棳便于
后期的改进和跟踪验证暎
棾棶棾 进行趋势分析提出改进建议

趋势分析是监控数据资料变化的一种有用监

控指标暎质量管理科每月通过查看各科室质量工
作小结棳实施常态质量检查暍质量监控棳汇总检查结
果暍分析监控数据等方式进行趋势分析棳提出改进
意见暎如棽棸棻棻年趋势分析发现血液报废率增高棳
原因是转氨酶不合格上升明显椈艾滋报废率虽然变
化不大棳但有反应性献血者确认人数明显上升时棳
及时提出在街头增加转氨酶和艾滋棳金标初筛项目
的建议和论证报告棳棽棸棻棽年棳转氨酶报废率由
棽灡椆椄棩下降至棸灡椆椄棩棳艾滋阳性确认人数由椂棿人
下降至棿棸人暡棽暢暎棽棸棻棾年趋势分析发现梅毒报废率
增加时棳又提出在街头增加棳乙肝梅毒联合试剂初
筛的建议棳实施后效果显著棳达到了常态检查的目
的暎
棿 以查促改以查促建棳确保质量体系有效运行

通过实施常态化质量审核棳能够从外部督促各
科室做好日常工作棳可以较全面了解质量管理体系
日常运行状况棳并能够及时发现不合格项棳及时改
进暎面对各类临时性检查无需突击补救棳并为后期
开展的内部审核暍管理评审及外部督导打下良好基

础暎这也是常态化质量审核的主要目的棳是监控和
维护质量体系正常运行的有效途径暎因此棳各科室
要正确对待检查结果棳深入分析不合格项产生的原
因棳应从不合格项的性质即体系性棬文件没有规定
或规定得不符合要求棭暍实施性棬文件有规定但未实
施棭暍效果性棬实施效果不理想棭下手棳采取相应的整
改措施暡棾暢棳避免同类问题再次发生暎对检查中发现
的问题棳质管科除及时反馈给责任科室外棳应将检
查结果在每月质量分析报告中体现棳上报站领导棳
并在每季度的质量分析会议上通报暎使全体人员
能够及时了解血站质量现状及质量体系运行状况棳
举一反三棳达到以查促改以查促建目的暎对确保血
液质量和安全棳促进血站质量管理体系正常运行和
持续改进棳意义重大暎
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