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2016—2018年某市疾控中心实验室质量管理体系
不符合项分析 
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摘   要: 目的   分析某市疾控中心实验室 2016—2018 年发现的不符合项 , 提出改进建议。方法   根据

2016—2018 年质量管理活动相关资料, 对不符合项的来源、类别、频次和分布情况等进行统计分析。结果  

2016—2018 年共发现不符合项 126 项, 均为一般不符合, 类型以实施性为主, 主要来源于日常监督及内、外部

审核, 主要涉及记录控制、人员能力确认和监督、管理体系文件和执行、设备和设施管理等要素, 主要分布在

卫生科、理化检验科、质管科等科室。结论  某市疾控中心质量管理体系 2016—2018 年来运行良好, 不符合

项呈减少趋势, 但在强化质量和责任意识, 完善奖惩机制和信息化建设等方面仍亟待加强。 
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Analysis on non-conformities of laboratory quality management system in 
center for disease control of a city from 2016 to 2018 
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ABSTRACT: Objective  To analyze the non-conformities found in the laboratory of center for disease control in a 

city from 2016 to 2018, and put forward suggestions for improvement. Methods  According to the relevant 

information of quality management activities from 2016 to 2018, the source, category, frequency and distribution of 

non-conformities were statistically analyzed. Results  From 2016 to 2018, a total of 126 non-conformities were 

found, all of which were general non-conformities. The implementation-oriented type mainly came from daily 

supervision and internal and external audit, mainly involved such elements as record control, personnel capacity 

confirmation and supervision, management system documents and implementation, and equipment and facility 

management, and mainly distributed in such departments as health department, physical and chemical clinical 

laboratory department, and quality control department. Conclusion  The quality management system of a city center 

for disease control has been running well from 2016 to 2018, and the non-conformities are decreasing. However, it is 

still urgent to strengthen the consciousness of quality and responsibility, and improve the incentive mechanism and 

information construction. 
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0  引  言 

质量管理体系中的不符合是指未满足明示的、通常隐

含的或必须履行的需求或期望。实验室不符合项通常是指

没有满足资质认定评审准则、质量管理体系文件、客户的

要求、标书和合同条款以及国家或行业有关法律、法规或

标准等要求的检验检测活动或结果。不符合的信息可能来

源于监督员的监督、客户意见、内部审核、管理评审、外

部评审、设备设施的期间核查、检验检测结果质量监控、

采购的验收、报告的审查、数据的校核等。某市疾控中心

自 2016 年起按照《检验检测机构资质认定评审准则》[1]

的内容和要求修订了质量管理体系文件并依照执行, 现将

2016—2018 年来发现的不符合项进行汇总分析, 查找存在

的问题并提出改进建议, 为持续完善和改进实验室质量管

理体系提供参考。 

1  资料与方法 

1.1  资料来源 

某市疾控中心 2016—2018 年质量管理活动中包括日

常监督(主要是对检验检测人员及相关工作进行)、质控考

核(包括能力验证和实验室比对)、报告审查(主要是中心出

具的检验检测报告及相关记录)、内部审核(按照评审准则

及质量管理体系文件开展)、管理评审(由最高管理者组织

对质量管理体系进行评价和改进)、外部评审(相关业务管

理部门对中心工作进行评价和审核)等涉及人、机、料、法、

环、测方面的相关资料。 

1.2  统计分析  

采用 Excel 2016 软件对所有不符合项按照年度、类

型、性质、来源、要素、科室等进行统计和相关描述性

分析。 

2  结果与分析 

2.1  不符合项的年度分布情况及类型、性质 

2016—2018 年共发现不符合项 126 项, 其中 2016 年 59

项(占 46.83%), 2017 年 37 项(占 29.37%), 2018 年 30 项(占

23.81%)。从性质上划分: 体系性不符合 3 项(占 2.38%), 实施

性不符合109项(占86.51%), 效果性不符合14项(占11.11%)。 

2.2  不符合项的来源分布情况 

从不符合项来源看, 日常监督最多, 内部审核和外部

评审次之, 共占 80%以上, 具体分布情况见表 1。 

2.3  不符合项的要素分布情况 

对照《检验检测机构资质认定评审准则》中评审要求

的 6 个类别进行统计, 管理体系不符合项最多, 设备设施和

人员不符合项次之。按照 50 个要素逐一进行划分, 共有 25

个要素发现不符合项, 分布较为集中的要素有“4.5.11 记录

控制”“4.2.5 人员能力确认和监督”“4.5.1 管理体系文件和

执行”和“4.4.2 设备和设施管理”。具体分布情况见表 2。 

2.4  不符合项的科室分布情况 

中心从事检验检测及相关工作的科室共有 11 个, 3 年

间发现有不符合项的科室有 8 个。其中卫生科、理化检验

科、质量管理科较多。具体分布情况见表 3。 

3  讨  论 

2016—2018 年发现的不符合项总体呈逐年减少趋势, 

所有不符合项均为偶发独立的一般性不符合[2], 表明中心

质量管理体系 3 年来有效运行且效果良好[3]。实施性不符

合项占绝大多数说明在检验检测活动中的问题主要出现在

主观因素上, 即相关人员未严格按照相关规定和要求开展

相应工作[4]; 而效果性不符合则是受客观因素的影响较大, 

如人员培训不够、设备购置不及时、信息化建设滞后等[5]。 

 
 

表 1  不符合项的来源分布情况 
Table 1  Source distribution of non-conformities 

来源/年度 2016 年/项 2017 年/项 2018 年/项 合计/项 构成比/% 

日常监督 22 11 10 43 34.13 

内部审核 15 13 7 35 27.78 

外部评审 11 6 9 26 20.63 

报告审查 7 3 2 12 9.52 

管理评审 4 3 2 9 7.14 

质控考核 0 1 0 1 0.79 

合计 59 37 30 126 100.00 
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表 2  不符合项的类别和要素分布情况 
Table 2  Categories of non-conformities and the distribution of elements 

类别、要素/年度 2016 年/项 2017 年/项 2018 年/项 合计/项 构成比/% 

4.1 机构   1 1 0.79 

4.1.4 机构及其人员公正诚信   1 1 0.79 

4.2 人员 8 6 7 21 16.67 

4.2.1 资格和职责 1 2  3 2.38 

4.2.5 能力确认和监督 6 3 4 13 10.32 

4.2.6 培训计划、实施和评价 1  2 3 2.38 

4.2.7 技术档案动态管理  1 1 2 1.59 

4.3 场所环境 5 2 4 11 8.73 

4.3.2 工作环境 3 2 2 7 5.56 

4.3.3 环境条件的监测、控制和记录   1 1 0.79 

4.3.4 内务管理 2  1 3 2.38 

4.4 设备设施 11 7 6 24 19.05 

4.4.1 设备和设施配备 3 2 1 6 4.76 

4.4.2 设备和设施管理 4 3 3 10 7.94 

4.4.3 设备量值溯源和校准核查 2 1 2 5 3.97 

4.4.4 设备授权操作 2 1  3 2.38 

4.5 管理体系 34 21 12 67 53.17 

4.5.1 管理体系文件和执行 6 4 2 12 9.52 

4.5.3 文件控制 4 3  7 5.56 

4.5.5 项目分包   1 1 0.79 

4.5.9 不符合的处理 3 2  5 3.97 

4.5.10 纠正措施和预防措施 3 1 2 6 4.76 

4.5.11 记录控制 8 8 3 19 15.08 

4.5.12 内部审核 1   1 0.79 

4.5.14 方法控制 3  1 4 3.17 

4.5.17 抽样控制 3 1 1 5 3.97 

4.5.18 样品管理  2  2 1.59 

4.5.19 质量控制 1  1 2 1.59 

4.5.20 检验检测报告 2  1 3 2.38 

4.6 特殊要求 1 1  2 1.59 

 
 

表 3  不符合项的科室分布情况 
Table 3  Distribution of non-conformities items 

科室/年度 2016 年/项 2017 年/项 2018 年/项 合计/项 构成比/% 

卫生科 10 13 9 32 25.40 

理化检验科 13 7 8 28 22.22 

质量管理科 12 7 6 25 19.84 

微生物检验科 8 1 3 12 9.52 

消杀灭科 7 4  11 8.73 

预防医学门诊部 4 3 1 8 6.35 

总务科 3 2 2 7 5.56 

人事科 2  1 3 2.38 

合计 59 37 30 126 100.00 

注: 急传免规科、性艾科、结防科未发现不符合项。 
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从不符合项的来源看, 日常监督和内、外审发现的不

符合项占到 82.54%。日常监督发现的不符合项数量最多, 

说明过程管理仍是最重要和必要的 [6]; 内审发现的不符

合项数量次之, 说明内审工作是严格有效的[7]; 外审发现

不符合项再次之, 是对日常监督和内审局限性的有效补

充[8]。而其他来源的不符合项较少则说明了只要在监督和

审查的时候认真查找不符合项并整改到位, 就会得到较为

满意的产品或结果[9]。 

从不符合项的类别来看, 4.5 管理体系不符合项最多, 

其原因可能与 2016 年、2017 年按评审准则要求连续 2 次

转版质量管理体系文件对人员学习、理解、贯彻和实施有

一定影响[1011]; 4.3 场所环境和 4.4 设备设施不符合项较多

且与重庆市[12]疾控中心情况相似, 反映了中心在硬件配置

和管理上还存在不足; 4.2 人员不符合项较多则说明在人力

资源的开发利用方面还做得不够, 且人员档案[13]精细化、

动态化管理不到位。从要素看, “4.5.11 记录控制”不符合项

最多, 这与汪良枢、刘了了等[1415]的研究结果相同, 主要

表现在现场采样信息记录不规范不完整、仪器使用维护和

校准核查记录不全、原始记录格式和信息记录不充分、记

录更改不规范等, 且易反复出现, 其主要原因是相关检验

检测和监督管理人员质量意识和责任心不强[16]; “4.2.5 人

员能力确认和监督”和“4.2.6 培训计划、实施和评价”不符

合项主要表现在个别特定领域的人员缺乏、对人员特别是

新进人员的培训和监督不到位、对人员培训效果的有效性

评价不足等[17], 其主要原因一是中心存在人才断层现象且

人才引进不力, 二是质量监督还不全面不细化不深入, 三

是对培训效果的有效性没有建立跟踪评价机制[18]; “4.5.1 

管理体系文件和执行”不符合项主要表现在人员对体系文

件的理解和执行不到位、体系文件未完全覆盖有特殊要求

的领域、个别程序文件和作业指导书可操作性不强等, 主

要原因一是对体系文件学习理解不够深入, 二是新进人员

较多且经验不足导致执行不到位[19], 三是没有及时编制和

更新部分体系文件; “4.4.2 设备和设施管理”不符合项主要

表现在仪器维修不及时、部分现场检测仪器未按要求存放、

部分设施老化和安全设施配备不足等方面, 其原因更多还

是受资金和场地因素所限。其他要素还存在环境条件和设

备设施不能完全满足需求、文件控制不到位、纠正和预防

措施实施效果欠佳等问题, 其原因也是与客观条件和主观

能动性有关。 

从不符合项的科室分布来看, 卫生科、理化检验科

和质管科 3 个科室占到 67.46%, 这与韩春、张晓军等[2021]

的调查情况相近, 卫生科发现的不符合项较多的主要原

因一是承担了所有现场检测和大部分采样工作, 二是科

室专业技术人员流动频繁, 三是相关人员对检验检测专

业知识学习掌握不够; 理化检验科发现的不符合项较多

的主要原因一是承担了大部分资质认定项目和参数的检

验检测工作 , 二是涉及的要素较多 , 是每次监督审查的

重点; 质管科发现的不符合项较多的主要原因则是因为

质量体系的所有问题都有可能最终指向的是管理上的漏

洞和不足。微生物检验科、预防医学门诊部涉及的资质

认定项目、参数和要素相对较少, 消杀灭科仅承担部分采

样工作, 因此这 3 个科室发现的不符合项也相对较少。而

总务科、人事科等科室职责相对单纯, 涉及的要素较少, 

故不符合项也少。所以不符合项的多少与科室的职责、

工作量和专业性质密切相关, 管理层应充分理解并在能

力建设和资源分配上予以倾斜[22]。 

4  改进建议 

根据以上统计结果, 建议中心在下一步的工作中, 一

是要加强质量管理体系文件的宣贯和业务技术培训, 提升

检验检测相关人员的质量观念、质量意识和专业知识、能

力水平, 不定期开展理论和操作考核并将结果与年度考

核、评先评优和职称晋升等挂钩; 二是要完善质量管理奖

惩机制, 切实做到权责利相统一, 利用外出培训、学习交

流等方式充分调动人员的主观能动性, 增强主人翁精神和

责任感; 三是要推进质量管理信息化系统建设, 实现从合

同评审到报告出具的全流程控制和涉及人、机、料、法、

环、测等方面的全方位监管, 提升工作质量和效率; 四是

要针对近年来出现的数量较多和频次较高的不符合项深入

分析、举一反三, 鼓励开展自查并对自查出不符合项和风

险点的个人和科室予以奖励, 切实做到以点带面治标治本, 

做好风险识别和评估, 持续完善和改进质量管理体系。 
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