
*****PCR实验室
关于省临检中心《临床基因扩增检验实验室技术审核报告》所提意见的整改报告




评审日期：2020年9月29日
整改要求：5项（详见第二页）
整改内容：后附详细内容
整改单位：****
整改责任人：**
整改日期：2020年10月10日
 (
9
)

评审专家：***


专家意见与要求
	序号
	需整改章条号
	具   体   整   改   要   求

	1





2




3



4



5

	1.2




3.2




4.1



5.1



9.1

	。




	检验科外审专家意见和整改记录表（1）

	责任部门：PCR实验室

	外审专家意见描述：（现场评审☑   监督评审□   内审□）

	1.2 各实验功能区

	符合□  基本符合但有缺陷☑  不符合□  缺此项□    暂不需考核□               

	条款号：临床基因扩增检验实验室技术审核表1.2

	审核意见：外部专家现场审核

	 □体系性整改            ☑实施性整改                     □ 效果性整改 

	提出者：         责任人： 
                       

	提出日期：              2020.09.29                          确认日期：    2020.09.29

	原因分析：工作人员的规范操作意识和操作习惯需要加强

	对以前实验的影响：因尚未开展相关实验，因此没有影响；但若不整改到位，有潜在的PCR产物污染影响。

	纠正措施：

	1.组织工。

	

	预计完成日期：2020年10月10日

	组长／责任人签名：                       日期：2020年9月30日   

	质量负责人签名：                                  日期：2020年9月30日 

	纠正措施已完成情况：

	1.已

	组长／责任人签名：                          日期：2020年10月10日

	纠正措施跟踪及有效性验证再审核报告：

	

	质量负责人签名：                                     日期：2020年10月10日



针对1.2条款整改的证明材料（图片分区标识+紧急喷淋装置）
                                    
[image: c8952e6fc55b698b45a92894e794632][image: c1e14f056a668b038a03290c10ef32a][image: 8b30cf273a7843e94a685e89dab01ee]
	检验科外审专家意见和整改记录表（2）

	责任部门：PCR实验室

	外审专家意见描述：（现场评审☑   监督评审□   内审□）

	3.2 加强力的一致性。

	符合□  基本符合但有缺陷☑  不符合□  缺此项□    暂不需考核□               

	条款号：临床基因扩增检验实验室技术审核表3.2

	审核意见：外部专家现场审核

	□体系性整改            ☑实施性整改                     □ 效果性整改 

	提出者：       责任人： 

	提出日期：     2020.09.29                                       确认日期： 2020.09.29

	原因分析：工作人员的培训深度和操作习惯需要加强

	对以前实验的影响：因尚未开展相关实验，因此没有影响；但若不整改到位，有潜在的PCR产物污染影响。

	纠正措施：

	1.组织

	

	预计完成日期：2020年10月12日

	组长／责任人签名：                        日期：2020年9月30日   

	质量负责人签名：                              日期：2020年9月30日 

	纠正措施已完成情况：

	1.已组织

	组长／责任人签名：                        日期：2020年10月12日

	纠正措施跟踪及有效性验证再审核报告：

	已纠正

	

	质量负责人签名：                                     日期：2020年10月12日



针对3.2条款整改的证明材料（培训学习图片）

[image: 培训图片][image: 微信图片_20191127151555]

	检验科外审专家意见和整改记录表（3）

	责任部门：PCR实验室

	外审专家意见描述：（现场评审☑   监督评审□   内审□）

	4.1 按照体系文

	符合□  基本符合但有缺陷☑  不符合□  缺此项□    暂不需考核□               

	条款号：临床基因扩增检验实验室技术审核表4.1

	审核意见：外部专家现场审核

	□体系性整改            ☑实施性整改                     □ 效果性整改 

	提出者：        责任人： 

	提出日期：  2020.09.29                                        确认日期： 2020.09.29

	原因分析：实验室对于主要设备的校准维护需要进一步落实

	对以前实验的影响：因尚未开展相关实验，因此没有影响；若不整改，可能会存在实验的质量和人员的安全有潜在的风险。

	纠正措施：

	1.组织工作人员认

	

	预计完成日期：2020年10月12日

	组长／责任人签名：                       日期：2020年9月30日   

	质量负责人签名：                                日期：2020年9月30日 

	纠正措施已完成情况：

	1.已组织工作。

	组长／责任人签名：                         日期：2020年10月12日

	纠正措施跟踪及有效性验证再审核报告：

	

	

	质量负责人签名：                                     日期：2020年10月12日



针对4.1条款整改的证明材料（校准报告图片+设备标识卡图片）

[image: f27be55dbaf5df28a2aa6d793ebd256][image: 024e2fea6489f5bf88adda917a45ead]

	检验科外审专家意见和整改记录表（4）

	责任部门：PCR实验室

	外审专家意见描述：（现场评审☑   监督评审□   内审□）

	5.1 进一步完善实验室质

	符合□  基本符合但有缺陷☑  不符合□  缺此项□    暂不需考核□               

	条款号：临床基因扩增检验实验室技术审核表5.1

	审核意见：外部专家现场审核

	□体系性整改               ☑实施性整改                     □ 效果性整改 

	提出者：          责任人： 

	提出日期：   2020.09.29                                      确认日期： 2020.09.29

	原因分析：实验室质量体系文件于实验室正式运行前建立，未能完全考虑到运行后的实际情况。

	对以前实验的影响：无

	纠正措施：

	1.组织工作人员认真学习《临床基因扩增检验实验室技术审核表》5.1条款：“实验室应制定：有关仪器设备操作程序； 

	

	预计完成日期：2020年10月12日

	组长／责任人签名：                        日期：2020年9月30日   

	质量负责人签名：                                日期：2020年9月30日 

	纠正措施已完成情况：

	1.已组织工作人员认培训。

	组长／责任人签名：                         日期：2020年10月12日

	纠正措施跟踪及有效性验证再审核报告：

	已纠正

	

	质量负责人签名：                                        日期：2020年10月12日



针对5.1条款整改的证明材料（培训学习图片）

[image: 8d06ade7c4f3ddd8efbabb4738eead5][image: 907be6da181d1444fcc5144f885dc60]
	检验科外审专家意见和整改记录表（5）

	责任部门：PCR实验室

	外审专家意见描述：（现场评审☑   监督评审□   内审□）

	9.1 完善质量控制策略，进一步加强试剂盒关键耗材的质检。

	符合□  基本符合但有缺陷☑  不符合□  缺此项□    暂不需考核□               

	条款号：临床基因扩增检验实验室技术审核表9.1

	审核意见：外部专家现场审核

	 □体系性整改               ☑实施性整改                       □ 效果性整改 

	提出者：          责任人： 

	提出日期：       2020.09.29                                    确认日期： 2020.09.29

	原因分析：质量控制方案需要进一步完善。

	对以前实验的影响：无，但此条专家意见如不整改到位，今后的检测质量保障没有依据。

	纠正措施：

	1.组织工作人员认真学习

	

	预计完成日期：2020年10月12日

	组长／责任人签名：                        日期：2020年9月30日   

	质量负责人签名：                                日期：2020年9月30日 

	纠正措施已完成情况：

	1.已组织工作人员质检。

	组长／责任人签名：                                 日期：2020年10月12日

	纠正措施跟踪及有效性验证再审核报告：

	已

	质量负责人签名：                                        日期：2020年10月12日



针对9.1条款整改的证明材料（培训学习图片）
[image: 34c7abfdb25c9952d4f9868a513261d][image: 6397937750cb7a5f00360425eecb5d8][image: c7ec3e491db16a3cd1eaa60c6b21100]
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