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前　　言

本文件按照 GB/T 1. 1—2020《标准化工作导则　第 1 部分：标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。

本文件是 DB32/T 4644《从业人员健康检查》的第 3 部分。DB32/T 4644 已经发布了以下部分：

——第 1 部分：检查机构管理规范；

——第 2 部分：健康检查技术规范；

——第 3 部分：质量控制规范；

——第 4 部分：伤寒沙门氏菌、副伤寒沙门氏菌、霍乱弧菌、志贺氏菌和痢疾阿米巴检验方法；

——第 5 部分：信息系统基本数据集。

请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别专利的责任。

本文件由江苏省卫生健康委员会提出并组织实施。

本文件由江苏省卫生健康标准化技术委员会归口。

本文件起草单位：江苏省疾病预防控制中心、徐州市贾汪区疾病预防控制中心、南京市职业病防治院、

无锡市职业病防治院。

本文件主要起草人：赵圆、吴云侠、周鹏、魏春龙、张萍、朱宝立、张恒东、韩磊、谢丽庄、高茜茜、周琅、

李玲、吴龙兵。
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引　　言

从业人员健康检查是根据《中华人民共和国传染病防治法》《中华人民共和国食品安全法》《中华人民

共和国药品管理法》《公共场所卫生管理条例》《生活饮用水卫生监督管理办法》《化妆品卫生管理条例》等

法律法规所进行的从业前、从业期间的健康检查。

DB32/T 4644《从业人员健康检查》分为以下 5 个部分。

——第 1 部分：检查机构管理规范；

——第 2 部分：健康检查技术规范；

——第 3 部分：质量控制规范；

——第 4 部分：伤寒沙门氏菌、副伤寒沙门氏菌、霍乱弧菌、志贺氏菌和痢疾阿米巴检验方法；

——第 5 部分：信息系统基本数据集。

DB32/T 4644 的制定是对从业人员健康检査工作相关方面国家标准、行业标准的有力补充，对贯彻

落实《“健康中国 2030”规划纲要》、推进健康中国建设、提高人民健康水平，保障公众健康和公共卫生安

全具有非常重要的意义。
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从业人员健康检查

第 3部分：质量控制规范

1　范围

本文件规定了从业人员健康检查机构的组织架构、设施设备、质量管理制度、过程控制、数据管理的

要求。

本文件适用于从业人员健康检查工作的质量控制。

2　规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中，注日期的引用文

件，仅该日期对应的版本适用于本文件；不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本

文件。

GB 19489　实验室　生物安全通用要求

GB/T 39725　信息安全技术　健康医疗数据安全指南

GB 50346　生物安全实验室建筑技术规范

WS/T 225　临床化学检验血液标本的采集与处理

WS/T 389　医学 X 线检查操作规程

WS/T 640　临床微生物学检验标本的采集与转运

DB32/T 4644. 1　从业人员健康检查　第 1 部分：检查机构管理规范

DB32/T 4644. 5　从业人员健康检查　第 5 部分：信息系统基本数据集

3　术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

3. 1
质量控制　quality control
对从业人员健康检查的日常运行与业务管理全过程开展质量管理活动。

4　总体要求

4. 1　从业人员健康检查质量控制应遵循科学、公正、规范、准确的原则。

4. 2　从业人员健康检查机构应具备与其开展的业务相适应的场所、仪器设备和专业卫生技术人员。

4. 3　从业人员健康检查机构应建立质量管理体系并有效运行，每年定期组织开展内审和管理评审，并持

续改进。

4. 4　从业人员健康检查过程的相关记录应满足 DB32/T 4644. 1 档案管理的要求，至少保存 2 年并可

溯源。

4. 5　从业人员健康检查信息管理系统应满足 DB32/T 4644. 5 的要求。
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5　组织架构

5. 1　质量控制组织架构见图 1。
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图 1　从业人员健康检查质量控制组织架构

5. 2　质量控制组织架构由机构领导层、质量管理部门、各班组或部门三个层次人员组成。配备专职的技

术、质量负责人，专、兼职的质量控制员。相关人员应满足 DB32/T 4644. 1 的要求。

5. 3　技术负责人职责：根据机构工作内容和职责，定期监督检查技术内容、方法和各种技术报告的正确

性、科学性和规范性。

5. 4　质控负责人职责：依据机构质量管理要求制定年度质量管理计划并组织实施。定期监督检查质量

管理措施落实情况，针对发现问题分析原因并制定整改方案。

5. 5　质量控制员职责：定期核查机构工作运行情况，收集质量管理文件运行过程中存在问题并督促

整改。

6　设施设备

6. 1　具有固定的与开展健康检查相适应的工作场所，满足 DB32/T 4644. 1 的要求。场所布局合理，整

洁有序，标识明显，每个检查室面积不少于 6 m2。

6. 2　实验室（检验室）具备有效的通风、排毒设施，符合 GB 19489、GB 50346 临床实验室生物安全管理

的基本要求，有相应的警示标识，废弃物处理符合国家相关规定。实验室（检验室）和办公室应分开设置。

6. 3　具有存放从业人员健康检查相关资料的档案室。

6. 4　具有从业人员健康检查所必须的仪器设备，并能正常运行。

6. 5　具有从业人员健康体检信息系统。

7　质量管理制度

7. 1　从业人员健康体检质量管理制度制定的依据充分，组织、目标、职责和管理措施明确。

7. 2　从业人员健康体检应具有明确的体检流程并编制清晰流程图。
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7. 3　检查科室应具有相应岗位工作责任制度。

7. 4　检验检测、功能检查和仪器设备应具有操作规程。

7. 5　应具有样品采集、保存、运送和流转的程序。

7. 6　有可能受到污染的、存在生物安全隐患的场所和仪器设备均应有相应的消毒隔离制度。

7. 7　应建立各类应急处置预案并定期开展应急演练，如晕针、针刺伤、低血糖、心脏骤停、传染病疫情、停

电停网、火灾地震等。

7. 8　应具有从业人员健康检查档案管理制度。

8　过程控制

8. 1　检查前

8. 1. 1　设有咨询室和咨询电话，提供线上、线下咨询服务。

8. 1. 2　应对受检者相关资料进行审核。审核不通过，应备注驳回理由或指导性说明。

8. 1. 3　应登记受检者有效身份信息，宜采用人脸识别系统核对受检者身份信息。

8. 2　检查中

8. 2. 1　体格检查应操作规范、记录准确，检查者签名无缺漏。

8. 2. 2　检查项目应无缺漏。

8. 2. 3　外包项目应委托具有相应资质的机构，并签订委托协议。

8. 2. 4　标本检测的实验室，应通过室内质量控制和室间质量评价。

8. 2. 5　血液、粪便细菌采集、转运、交接和检验应符合 WS/T 225、WS/T 640 的要求。

8. 2. 6　X 线胸片检查符合 WS/T 389 的要求。

8. 3　检查后

8. 3. 1　实验室检测、胸片结果应复核并签名。

8. 3. 2　主检结论判定应准确、规范。

9　数据管理

9. 1　数据上传应及时、准确、完整。检出传染病应在 24 h 内报送。

9. 2　电子健康证明应可溯源。

9. 3　数据安全应符合 GB/T 39725 的要求。


