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1　目的
依据 ISO 13485:2016 第 7.2.1 条（顾客反馈），组织应确定顾客满意度的监视和测量方法，并监视和评审从顾客处获得的信息。本报告的目的为：
客观、可复算地评价 2026 年度客户对本公司产品质量性能、销售服务、技术支持三个维度的满意水平；
识别并排序客户明示的改进需求，识别结构化选项未能覆盖的隐性问题；
评价本次调研样本的代表性，说明结论的适用边界与局限性；
将调研结果转化为纠正措施（8.5.2）与风险策划（7.1）的输入，并形成现场审核可追溯的客观证据。
2　范围
	项  目
	内  容

	适用产品
	诊断原料与科研试剂两类业务：
（1）分子诊断原料：DNA/RNA 聚合酶与逆转录酶、UNG/UDG、RNase 抑制剂、qPCR/RT-qPCR 预混液（含全预混、直扩、多重/熔解曲线）、恒温扩增（LAMP）原料、冻干体系（含冻干保护剂）、引物/探针及配套缓冲液；
（2）生命科学科研试剂：面向高校与科研院所的分子生物学试剂（含 mRNA 相关产品线）。

	适用区域
	中国大陆地区

	调研对象
	本公司现有客户及在谈潜在客户

	调研期间
	2026-03-16 18:29  至  2026-04-03 08:35

	数据来源
	线上问卷平台原始导出，119 个字段 × 646 条提交记录

	不在本报告范围
	员工满意度、供应商满意度、经销商渠道满意度（另行开展）


3　依据文件
	序号
	文件 / 条款
	本报告中的对应内容

	1
	ISO 13485:2016  7.2.1 顾客反馈
	第 4、5、6、9 章（监视方法、样本、结果、结论）

	2
	ISO 13485:2016  8.2.1 顾客沟通
	第 6.3、6.5 章（顾客沟通渠道与顾客反馈）

	3
	ISO 13485:2016  8.5.2 纠正措施
	第 7、10 章（不合格反馈→纠正措施输入）

	4
	ISO 13485:2016  7.1 策划（基于风险的思路）
	第 8 章（风险与机会评价）

	5
	《医疗器械生产质量管理规范》
	顾客反馈与投诉处理相关要求

	6
	内部程序《客户满意度调查程序》
	编号、版本由体系文件管理员填写


注：内部程序编号与版本请在发布前由文控填写。审核时若程序未规定抽样方法，本报告第 5 章即为实际执行口径的客观记录。
4　统计口径与术语定义
本章定义本报告全部统计量的计算规则。审核中如对数据产生疑问，以本章口径为准。
4.1　样本有效性判定规则
表 4-1　样本有效性判定与处置
	样本类别
	判定规则（依据问卷平台质控标记）
	数量
	占比
	本报告中的处理

	有效样本
	质控通过
	470
	72.8%
	作为全部满意度指标的唯一统计基数

	部分有效
	超时-有调研意义（产品调研阶段终止，无定位信息）
	120
	18.6%
	仅用于第 6.9 章产品市场类题，不计入满意度指标

	无效样本
	超时-无效（首题空白）
	56
	8.7%
	整卷剔除，不参与任何统计

	提交总量
	—
	646
	100.0%
	—


4.2　统计指标定义
表 4-2　统计指标定义
	指  标
	计算方法
	用途

	平均得分
	该题全部有效应答的算术平均（10 分制）
	总体水平

	满意及以上占比（Top-2 Box）
	得分 ∈ {9, 10} 的人数 ÷ 该题有效应答人数
	正向感受强度

	低分占比（≤6 分）
	得分 ≤ 6 的人数 ÷ 该题有效应答人数
	负向信号，触发追溯

	净推荐值（NPS-like）
	Top-2 Box 百分比 − ≤6 分百分比
	跨维度横向比较

	95% 置信区间
	均值 ± 1.96 × 标准差 ÷ √n
	判断差异是否显著

	多选题占比
	选择该项人数 ÷ 该题有效应答人数（基数 470）
	改进需求排序

	低分样本
	任一维度得分 ≤ 6 分的答卷
	逐例闭环追溯（附录 A）


4.3　样本量充分性
有效样本 n = 470。在 95% 置信水平、比例估计最保守情形（p = 0.5）下，抽样误差为 ±4.5 个百分点；量表均值的 95% 置信区间半宽均 ≤ 0.09 分（详见表 6-1）。样本量满足对总体比例与均值进行统计推断的要求。
说明：本判定基于“总体足够大”的假设。若客户总体规模有限（样本占比超过 10%），应改为普查口径说明。
4.4　样本聚类校正与结论稳健性检验
有效样本 470 份来自 366 家不同客户单位，其中 66 家单位提交 2 份及以上，合计覆盖 170 份答卷（占 36.2%）。同一单位的多次应答在统计上并非相互独立，直接按 n = 470 计算会低估抽样误差。按保守设计效应（DEFF ≈ 1.17，假定组内相关系数 ICC = 0.60）校正后，有效样本量 n_eff ≈ 402，95% 置信水平下的最大抽样误差由 ±4.5 个百分点扩大至 ±4.9 个百分点。结论方向不变。
表 4-3　按客户单位去重后的结论稳健性检验
	检验项
	全样本（n = 470）
	单位去重后（n = 366）
	偏差
	判定

	产品质量性能平均得分
	9.10
	9.16
	+0.06
	结论稳健

	销售服务平均得分
	9.53
	9.60
	+0.07
	结论稳健

	技术支持平均得分
	9.18
	9.23
	+0.05
	结论稳健


检验方法：仅保留每个客户单位的第一份答卷后重新计算。结果显示三项均值的变化幅度均不超过 0.07 分，远小于维度间 0.43 分的实际差距，且满意度排序完全不变。因此本报告的全部结论对样本聚类不敏感，无需按聚类调整结论方向。
5　调研方法与样本构成
5.1　调研工具
采用线上结构化问卷，共 25 题、119 个导出字段，题量结构如下：
表 5-1　问卷结构
	题号区间
	内容板块
	题数
	性质

	1 – 5
	产品质量性能、销售服务、技术支持评价及改进需求
	5
	满意度核心指标

	6 – 13
	合作年限、选择原因、获知渠道、价格感知、满意/不满意归因、供应商地位
	8
	满意度与价值感知

	14 – 20
	产品竞争力、改进意见、市场潜力、热点方向、tNGS、建库试剂、冻干项目预期
	7
	产品市场调研（非客户要求）

	21 – 25
	客户感知的变化与建议、岗位、城市、单位名称
	5
	背景信息


	工具设计缺陷（须在审核中主动说明）
第 1–13 题为客户满意度与价值感知，第 14–20 题为产品市场调研，二者合并于同一问卷。该设计导致答题时长中位数达 286 秒，超时率 18.6%（120 份），其中 56 份因首题空白作废。满意度数据本身未受污染（满意度题位于问卷前段，470 份有效样本全部完成第 1–13 题），但合并设计降低了满意度数据的纯净度与应答效率，应在下一年度拆分问卷。



5.2　样本量与答题行为
表 5-2　样本量与答题行为
	指  标
	数  值
	说  明

	提交答卷总数
	646 份
	调研期间全部提交记录

	有效样本数
	470 份
	本报告全部满意度指标的统计基数

	有效率
	72.8%
	有效样本 ÷ 提交总量

	涉及客户单位数
	366 家
	按单位名称去重

	答题时长中位数
	286 秒（约 4.8 分钟）
	均值 440 秒，呈右偏分布

	覆盖城市数
	44 个
	按市级地址字段去重
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图 5-1　问卷有效性构成与受访者地域分布
5.3　样本代表性评价
补充说明（2026-10 修订）：本公司在分子诊断产业链中承担“上游原料供应商”角色，主要客户为体外诊断试剂生产企业与第三方检验机构，其研发、生产与质量岗位直接决定原料选型与验证，因此样本中研发类岗位占比 77.9% 与业务模式一致，属结构性特征而非抽样偏差。终端医院／临床检验科室在本次抽样中为 0 例，系取样框架以“直接采购与在谈客户”为口径所致；该群体对我方产品为间接使用，其体验经下游试剂厂传递。此覆盖缺口已在第 8 章风险项 RK-4 记录，并按第 13 章空白表由责任部门提出补采计划。
样本代表性直接决定结论的适用范围，是现场审核的重点关注项。本节从岗位、地域、客户类型三个维度评价。
5.3.1　岗位构成
表 5-3　受访者岗位构成
	岗位类别
	人数
	占比
	代表的使用环节

	研发类岗位
	366
	77.9%
	产品选型、方法开发、性能验证

	供应链类岗位（采购、质量、生产等）
	88
	18.7%
	采购决策、到货验收、生产使用

	其他（学生、销售、管理等）
	16
	3.4%
	其他


5.3.2　客户类型构成
表 5-4　受访客户类型构成
	客户类型（按单位名称关键词归类）
	人数
	占比

	医院 / 临床检验科
	0
	0.0%

	第三方医学实验室
	4
	0.9%

	科研院所 / 高校
	15
	3.2%

	同业生物技术 / 试剂企业
	164
	34.9%

	其他 / 无法归类
	287
	61.1%


	代表性缺口（重大）
本次有效样本中，医院 / 临床检验科等终端使用单位为 0 例（0.0%），第三方医学实验室仅 4 例，科研院所 / 高校 15 例，样本主体为同业生物技术 / 试剂企业（164 例）及研发类岗位（366 例，77.9%）。因此本次数据反映的是客户的“研发与采购决策链”，不代表“终端使用体验”。对于分子诊断试剂产品，终端使用体验是产品质量的关键感知来源，该缺口必须在结论中声明，并纳入下一年度抽样方案（见第 10 章体系改进项 M-2）。



5.3.3　地域构成
表 5-5　受访者地域分布（前 8 位）
	省 / 直辖市
	人数
	占比

	广东省
	122
	26.0%

	北京市
	53
	11.3%

	浙江省
	51
	10.9%

	上海市
	43
	9.1%

	湖南省
	32
	6.8%

	福建省
	30
	6.4%

	四川省
	24
	5.1%

	湖北省
	23
	4.9%


区域汇总：广东省 26.0%；长三角（沪浙苏）24.3%；京津 15.1%；覆盖 44 个城市，华东与华南合计占比超过 50%，区域分布与公司主要市场基本吻合。地域维度不构成本次结论的代表性限制。
6　调研结果
6.1　总体满意度水平
表 6-1　三维度满意度统计结果
	评价维度
	有效应答 n
	平均得分
	标准差
	95% 置信区间
	满意及以上
（9–10 分）
	低分
（≤6 分）
	净推荐值

	质量性能
	470
	9.10
	1.03
	[9.01, 9.19]
	71.9%
	1.7%
	+70.2

	销售服务
	470
	9.53
	0.82
	[9.46, 9.61]
	87.7%
	0.9%
	+86.8

	技术支持
	470
	9.18
	1.00
	[9.09, 9.27]
	76.6%
	0.9%
	+75.7


[image: ]
图 6-1　三维度满意度对比（基数 n = 470）
三个维度平均得分介于 9.10 ~ 9.53 分之间，全部显著高于 10 分制中位水平。销售服务为相对优势项（9.53 分，满意及以上占比 87.7%）；产品质量性能为相对短板（9.10 分，满意及以上占比 71.9%），两者相差 0.43 分。三维度低分（≤6 分）占比均低于 2%，净推荐值介于 70.2 ~ 86.8，均处于强正向区间。
6.2　改进需求识别
客户对各环节“需要改进之处”的勾选结果（多选题，基数 n = 470）。两题分别有 224 人、231 人勾选“暂无需改进”，占 47.7% 与 49.1%，说明约半数客户对现有环节无明确改进诉求。
表 6-2　销售环节改进需求（勾选人数降序）
	改进需求项（销售环节）
	人数
	占比

	产品数据、资料及时更新
	180
	38.3%

	学术宣讲
	84
	17.9%

	行业知识积累
	63
	13.4%

	即时沟通时回复的效率
	47
	10.0%

	售后服务
	41
	8.7%

	到货时间
	38
	8.1%

	其他
	2
	0.4%

	（勾选“暂无需改进”）
	224
	47.7%


表 6-3　技术支持环节改进需求（勾选人数降序）
	改进需求项（技术支持环节）
	人数
	占比

	遇到技术问题时能有效提供帮助并解决
	155
	33.0%

	准确了解客户需求并有效推荐适用的产品
	107
	22.8%

	遇到技术问题时能充分理解客户需求
	93
	19.8%

	安排验证实验的效率
	63
	13.4%

	行业知识积累
	29
	6.2%

	即时沟通时回复的效率
	24
	5.1%

	（勾选“暂无需改进”）
	231
	49.1%


表 6-4　改进需求合并优先级（两题合并去重，不含“暂无”）
	改进需求项（合并去重排序）
	人数
	占比

	产品数据、资料及时更新
	180
	38.3%

	遇到技术问题时能有效提供帮助并解决
	155
	33.0%

	准确了解客户需求并有效推荐适用的产品
	107
	22.8%

	遇到技术问题时能充分理解客户需求
	93
	19.8%

	行业知识积累
	92
	19.6%

	学术宣讲
	84
	17.9%

	即时沟通时回复的效率
	71
	15.1%

	安排验证实验的效率
	63
	13.4%

	售后服务
	41
	8.7%

	到货时间
	38
	8.1%

	其他
	2
	0.4%
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图 6-2　客户改进需求优先级排序（基数 n = 470）
改进需求高度集中且指向一致：位列第一的“产品数据、资料及时更新”（180 人，38.3%）与第二的“遇到技术问题时能有效提供帮助并解决”（155 人，33.0%）均属技术支持与信息交付能力范畴；而交付类与价格类诉求（到货时间 8.1%、售后服务 8.7%）显著低于前列。结论：客户对本公司的不满不在交易环节，而在“技术资料供给”与“疑难问题解决能力”两项核心能力上。
6.3　客户选择原因与获知渠道
表 6-5　客户选择本公司的原因（多选）
	选择本公司的原因
	人数
	占比

	质量稳定
	274
	58.3%

	服务及时
	220
	46.8%

	价格合理
	209
	44.5%

	双方的公司发展方向协同/契合
	207
	44.0%

	品牌知名度
	99
	21.1%

	独有的性能
	73
	15.5%

	其他
	7
	1.5%


表 6-6　客户获知本公司的渠道（多选）
	了解本公司的渠道
	人数
	占比

	宝锐销售人员
	290
	61.7%

	朋友、同事推荐
	192
	40.9%

	接手时该项目已在使用宝锐产品
	111
	23.6%

	展会、学术会议等市场活动
	94
	20.0%

	自主查询
	79
	16.8%

	行业相关推送文章
	54
	11.5%

	其他
	1
	0.2%


解读：客户选择本公司的首要理由是“质量稳定”，其次为“服务及时”与“价格合理”，与 6.1 中销售服务得分最高、技术支持问题最集中的结论互相印证——服务能力是当前的核心竞争要素，而技术资料的供给能力是最明确的失分点。获知渠道以销售人员与口碑推荐为主，自主查询仅 16.8%，反映线上信息触达仍有提升空间。
6.4　价格感知
表 6-7　客户对价格水平的评价
	价格评价
	人数
	占比

	定价合理，物有所值
	255
	54.3%

	贵了点，勉强接受
	106
	22.6%

	价格相比同类产品更有竞争力
	86
	18.3%

	明显偏高，正在考虑替换
	7
	1.5%

	不清楚价格
	1
	0.2%

	还不太了解
	1
	0.2%

	试用后评价
	1
	0.2%

	mix价格可以低一些
	1
	0.2%

	有相对竞争优势
	1
	0.2%

	不了解
	1
	0.2%

	非供应链，不太了解
	1
	0.2%

	有些产品较贵，有些产品价格实惠
	1
	0.2%

	不确定价格
	1
	0.2%

	比国外便宜，但还是觉得有点小贵的
	1
	0.2%

	望再便宜点
	1
	0.2%

	\
	1
	0.2%

	暂时不知道性价比
	1
	0.2%

	暂无
	1
	0.2%

	希望价格能再往下走
	1
	0.2%

	不清楚
	1
	0.2%


表 6-8　价格偏高幅度（基数 n = 215，即认为价格偏高的客户）
	认为价格偏高的幅度
	人数
	占该子集比例

	5~10%
	87
	40.5%

	10~20%
	64
	29.8%

	20~30%
	38
	17.7%

	30~50%
	20
	9.3%

	50%~80%
	4
	1.9%

	＞80%
	2
	0.9%


54.3% 的客户认为定价合理、物有所值，认为“贵了点、勉强接受”的占 22.6%，认为“明显偏高、正在考虑替换”的仅 7 例（1.5%）。在认为价格偏高的客户中，偏高幅度多集中于 20% 以内（70.2%）。
	价格问题的正确处置方向
价格是客户“最不满意”归因的首选项（见 6.5 节，占 38.9%），但同时有 54.3% 的客户认为定价合理，且质量性能为三维度中得分最低项。这一组合说明：价格是客户的期望项而非能力短板，其背后反映的是“价值感知不足”——客户未能将产品性能优势转化为价格合理性认知。应优先通过技术资料、选型方案、应用验证支持等价值沟通措施应对，而非直接调整价格体系（避免 8.2.4 未经评审的合同/价格更改风险）。



6.5　满意与不满意归因
表 6-9　客户最满意之处（多选）
	最满意之处
	人数
	占比

	质量
	234
	49.8%

	产品性能
	226
	48.1%

	需求响应速度
	190
	40.4%

	技术支持
	179
	38.1%

	售后服务
	129
	27.4%

	价格
	107
	22.8%

	其他
	3
	0.6%


表 6-10　客户最不满意之处（多选）
	最不满意之处
	人数
	占比

	价格
	183
	38.9%

	其他
	122
	26.0%

	产品性能
	64
	13.6%

	需求响应速度
	57
	12.1%

	技术支持
	43
	9.1%

	质量
	40
	8.5%

	售后服务
	18
	3.8%


选项设计说明：“其他”一项被勾选 122 次（26.0%），但复核其自定义文本后发现 92 条填写为“无 / 暂无 / 没不满意”等同义否定表述，仅 29 条具备实质内容。将否定回答归入“其他”是问卷选项设计缺陷，会高估“其他”项的权重，解读时必须剔除（见附录 B）。
剔除无效填答后，客户最不满意事项依次为价格（38.9%）、产品性能（13.6%）、需求响应速度（12.1%）与技术支持（9.1%）。与最满意事项对照：质量、产品性能、需求响应速度同时出现在满意与不满意两端，说明客户对核心要素的评价存在明显分化，是最需要进一步澄清的对象。
6.6　客户感知的变化（自 2025 年以来）
表 6-11　客户对 2025 年以来产品与服务变化的感知
	客户感知
	人数
	占比

	变好了
	288
	61.3%

	没什么变化
	178
	37.9%

	变差了
	4
	0.9%


61.3% 的客户认为产品与服务“变好了”，37.9% 认为“没什么变化”，仅 0.9% 认为“变差了”。在 55 条开放意见中，涉及响应速度 / 服务及时性的 15 条（27.3%）为最集中的正向反馈，涉及批间差 / 批次稳定性的 4 条（7.3%）为最集中的负向反馈。
6.7　开放意见主题分析
问卷共设置 3 道实质开放题，有效填写量分别为：竞争力产品 412 条、产品改进意见 144 条、变化与建议 55 条。采用关键词聚类方法进行主题归类（同一回复可命中多个主题），结果如下：
表 6-12　开放意见主题归类结果
	开放题
	主题
	命中条数
	占该题比例

	Q14b 产品改进意见
	批间差 / 批次一致性
	20
	13.9%

	Q14b 产品改进意见
	价格 / 性价比
	16
	11.1%

	Q14b 产品改进意见
	响应速度 / 服务及时性
	4
	2.8%

	Q14b 产品改进意见
	产品性能 / 更新迭代
	25
	17.4%

	Q14b 产品改进意见
	产品线 / 品类丰富度
	2
	1.4%

	Q14b 产品改进意见
	技术资料 / 学术支持
	1
	0.7%

	Q22 变化与建议
	批间差 / 批次一致性
	6
	10.9%

	Q22 变化与建议
	价格 / 性价比
	1
	1.8%

	Q22 变化与建议
	响应速度 / 服务及时性
	18
	32.7%

	Q22 变化与建议
	产品性能 / 更新迭代
	9
	16.4%

	Q22 变化与建议
	产品线 / 品类丰富度
	2
	3.6%

	Q22 变化与建议
	竞品差异化不足
	1
	1.8%

	Q22 变化与建议
	技术资料 / 学术支持
	3
	5.5%

	Q22 变化与建议
	供货 / 交期
	2
	3.6%

	Q15 分子诊断场景
	批间差 / 批次一致性
	41
	10.6%

	Q15 分子诊断场景
	价格 / 性价比
	6
	1.5%

	Q15 分子诊断场景
	响应速度 / 服务及时性
	18
	4.6%

	Q15 分子诊断场景
	产品性能 / 更新迭代
	72
	18.6%


	跨题交叉验证的关键发现
“批间差 / 批次一致性”在全部 3 道开放题中均为最高频或次高频的负向主题（产品改进意见 20 条、变化与建议 6 条、分子诊断场景 41 条），客户表述包括“期间差”“批次差异大”“稳定性，批次差异大”“重复性变好”“长期稳定性需要监控”等。然而第 3、5 题的结构化选项中并未设置“批次一致性”这一选项，导致该问题未出现在改进需求排序（表 6-4）中。这是问卷工具的设计遗漏，而非客户不重要诉求；若仅依据选择题结果制定改进计划，将遗漏客户自述的首要技术痛点。



6.8　供应商地位与市场机会（辅助信息）
以下数据来自问卷第 13、16–20 题，属产品市场调研内容，不构成客户要求，仅作为改进需求排序与产品规划的辅助输入。对该部分问卷仅计入 {N_V} 份有效样本；另有 120 份超时答卷在此类题上亦有效，可作为交叉验证（见 6.9 节）。
表 6-13　客户现用原料供应商分布（多选）
	当前主要采用的原料供应商
	人数
	占比

	宝锐
	256
	54.5%

	诺唯赞、菲鹏、康为世纪
	236
	50.2%

	翌圣、全式金、瀚海新酶
	111
	23.6%

	Roche、Qiagen、Meridian、Thermo
	67
	14.3%

	TOYOBO、TAKARA、KAPPA、NEB
	67
	14.3%

	其他
	23
	4.9%


本公司在 54.5% 的客户中已成为主要供应商，与第一梯队国际供应商（Roche、Qiagen 等，14.3%）及国产头部供应商（诺唯赞、菲鹏、康为世纪，50.2%）并存，说明已进入主流采购视野，但尚未形成压倒性优势。
表 6-14　客户感兴趣的热点方向（前 8 位）
	客户感兴趣的热点检测项目 / 产品类型
	人数
	占比

	多重PCR项目(探针法)
	308
	65.5%

	分子POCT类冻干项目
	215
	45.7%

	液体全预混稳定保存PCR试剂，兼容释放剂直扩
	151
	32.1%

	超多重PCR项目(熔解曲线法)
	144
	30.6%

	释放剂直扩
	108
	23.0%

	-20度保存超快速(15min内)全预混PCR，兼容释放剂直扩
	89
	18.9%

	基于常规耗材的冻干化迭代
	67
	14.3%

	测序类-甲基化肿瘤早筛
	58
	12.3%


表 6-15　靶向 tNGS 产品关注因素
	tNGS 产品最关注的因素
	人数
	占比

	准确性
	96
	20.4%

	全面性
	68
	14.5%

	价格
	57
	12.1%

	操作是否便捷
	56
	11.9%

	报告解读服务
	29
	6.2%

	行业口碑
	5
	1.1%

	其他
	3
	0.6%


表 6-16　基因组建库试剂关注指标
	基因组建库试剂最关注的指标
	人数
	占比

	操作简单
	82
	17.4%

	操作时间
	72
	15.3%

	数据产出量
	57
	12.1%

	背景核酸
	51
	10.9%

	最少或最多核酸投入量
	32
	6.8%

	是否可冻干
	16
	3.4%

	其他
	4
	0.9%


表 6-17　靶向 tNGS 应用领域（有效应答子集）
	最看好靶向 tNGS 的应用领域
	人数
	占该子集比例

	肿瘤领域
	53
	47.7%

	感染性疾病领域
	24
	21.6%

	药物研发领域
	18
	16.2%

	遗传病领域
	13
	11.7%


6.9　市场结论的稳健性交叉验证
第 14–20 题在 120 份“超时但有调研意义”的答卷中同样存在有效应答。将该部分样本并入后，各主要结论的方向性保持一致，偏差均在 12 个百分点以内，说明市场类结论对样本扩展不敏感，结论稳健。满意度类指标（第 1–13 题）则不采用该扩展口径。
7　关键发现
	F-1　满意度总体水平优良，销售服务为相对优势项
三维度平均得分 9.10 / 9.53 / 9.18，净推荐值 +70.2 ~ +86.8，低分（≤6 分）占比均 < 2%，全部优于公司设定的目标值（≥ 8.5 分）。
数据来源：表 6-1、图 6-1



	F-2　客户改进需求集中于技术资料供给与疑难问题解决能力
“产品数据、资料及时更新”38.3% 居首，“遇到技术问题时能有效提供帮助并解决”33.0% 居次，二者合计构成客户改进诉求的主体；而到货时间（8.1%）与售后服务（8.7%）明显靠后。
数据来源：表 6-4、图 6-2



	F-3　“批间差 / 批次一致性”为跨题交叉验证的隐性首要问题，且未被结构化选项覆盖
该主题在 3 道开放题中反复出现（产品改进意见 20 条、变化与建议 6 条、分子诊断场景 41 条），但第 3、5 题选项中无对应项，故未进入表 6-4 的改进需求排序。这是本次调研最重要的发现，须作为纠正措施输入。
数据来源：表 6-12、6.7 节



	F-4　价格是客户的首要不满意归因，但属期望项而非能力短板
价格以 38.9% 位列“最不满意”首项；然而 54.3% 的客户认为定价合理，且质量性能是三维度中得分最低项。该矛盾指向价值感知不足，应以价值沟通而非价格调整应对。
数据来源：表 6-7、6-10、6.4 节



	F-5　样本代表性存在结构性缺口：终端使用单位为零
医院 / 临床检验科 0 例（0.0%），第三方医学实验室 4 例；研发类岗位占 77.9%。本次数据反映研发与采购决策链，不能代表终端使用体验。
数据来源：表 5-3、5-4



	F-6　低分样本 9 例可追溯，但 3 例单位信息不完整、1 例存在重复信号
任一维度得分 ≤ 6 分的答卷共 9 例，已定位至具体客户单位与城市；其中 3 例单位名称填写不完整（“上海”“诊断”“生物公司”），无法完成客户唯一识别；“佰奥”出现 2 例且三维度均为低分，构成重复性反馈信号（经核查为同一单位内两名不同受访者的独立应答，详见 12.2.3 节）。全部低分样本须逐例闭环处置。
数据来源：附录 A



	F-7　问卷工具设计存在三项缺陷，影响结论的完整性与效率
① 满意度题与市场调研题合并，超时率 18.6%，56 份作废；② 第 12 题“其他”选项混入否定式回答（92 条），高估该项权重；③ 缺少“批次一致性”选项，导致隐性首要问题未被结构化采集。
数据来源：表 4-1、6.5 节、6.7 节



	F-8　缺乏历史基线，无法证明改进趋势
本次为首次按统一口径开展客户满意度调研，无上年度可比数据。ISO 13485 7.2.1 要求监视和评审顾客反馈信息，缺少趋势数据时，体系有效性的持续证明存在证据缺口。本次数据应作为 2026 年度基线固化。
数据来源：第 10 章 M-4



8　风险与机会评价
依据 ISO 13485:2016 第 7.1 条，将第 7 章发现转化为风险与机会，评价其对管理体系与产品经营的潜在影响。
表 8-1　风险与机会评价
	编号
	类别
	风险 / 机会描述
	数据依据
	可能性
	影响
	建议应对

	RK-1
	风险
	批次一致性不足导致客户流失或投诉升级
	开放意见中批间差为最高频负向主题；产品质量性能为三维度最低分项；低分样本中“佰奥”三维度连续低分，可能已接近替换临界点。
	高
	高
	启动 CAPA 输入 C-1；纳入产品风险管理与趋势控制；由销售建立客户回访与预警

	RK-2
	风险
	技术资料供给不及时削弱客户信任与复购
	38.3% 的客户将其列为首要改进项，显著高于其他任何需求项。
	高
	中
	启动 CAPA 输入 C-2；建立资料版本控制与主动推送机制（关联 4.2.4 文件控制）

	RK-3
	风险
	低分客户未闭环处置构成顾客反馈处置失效
	9 例低分样本尚未见处置记录；3 例单位信息不完整，无法唯一识别；“佰奥”重复出现提示可能存在未处理的重复性反馈。
	中
	高
	逐例闭环（措施 M-1）；建立低分客户台账与超期预警

	RK-4
	风险
	终端用户满意度无数据，体系结论存在覆盖盲区
	医院 / 临床检验科样本 0 例，产品终端使用体验未被评价。
	中
	高
	修订抽样方案（措施 M-2）；必要时对重点客户开展专项回访

	RK-5
	机会
	技术问题解决能力提升可转化为差异化竞争优势
	“服务及时”被 46.8% 的客户列为选择理由，销售服务得分 9.53 为最高分项，技术支持能力具备良好基础。
	—
	—
	构建“资料 + 方案 + 验证实验”三位一体技术支持包，支撑溢价与客户黏性

	RK-6
	机会
	多项目需求集中度高，产品线规划方向明确
	多重 PCR（探针法）65.5%、分子 POCT 类冻干 45.7%、液体全预混 32.1%，三者构成需求主体；冻干项目年销量预期呈右偏分布，存在中等及以上规模客户群。
	—
	—
	纳入产品规划与研发立项输入；结合 Q17 tNGS 领域（肿瘤 47.7%）完善技术路线图


9　结论
1. 2026 年度客户满意度水平满足公司设定目标。三个评价维度平均得分为 9.10（质量性能）、9.53（销售服务）、9.18（技术支持），均高于目标值 8.5 分；净推荐值 +70.2 ~ +86.8，低分（≤6 分）占比均低于 2%，无证据表明存在系统性的客户不满。
2. 客户明示的改进需求集中于两项能力：产品技术资料的及时供给（38.3%）与疑难技术问题的有效解决（33.0%）。二者共同构成下一阶段改进的主线。
3. 开放意见暴露出结构化选项未覆盖的首要技术痛点——批次一致性（批间差）。该主题在 3 道开放题中交叉出现，必须作为纠正措施输入处理，不应因未出现在选择题排序中而被忽略。
4. 本次结论的适用边界：样本反映的是客户研发与采购决策链的满意度，未覆盖医院 / 临床检验科等终端使用单位（0 例），因此不能据此声明终端使用体验良好。本报告数据应作为 2026 年度基线，用于后续年度的趋势比较。
	总体判定
本次客户满意度调研结论为：客户满意度水平合格，体系对顾客反馈的监视过程有效运行；但识别出 3 项须转入纠正措施流程的输入（批次一致性、技术资料供给、低分客户闭环）与 2 项体系性改进（抽样代表性、问卷工具与基线建设）。本报告在完成签署与措施闭环前，不得作为“顾客反馈已充分处置”的证据提交审核。



10　输出与后续措施
本章为报告的输出部分。表 10-1 为需转入纠正措施流程的输入，表 10-2 为管理体系改进项。责任部门与完成时限为建议值，须经管理者评审后确认；确认后的记录应归档并可追溯至本报告。
10.1　纠正措施输入（对应 8.5.2）
表 10-1　纠正措施输入清单
	编号
	输入事项
	拟采取措施方向
	建议责任部门
	优先级
	数据依据

	C-1
	批次一致性（批间差）专项
	针对批间差主题开展原因分析，评价现行原料与成品放行控制对批次一致性的保证能力，制定并实施改进措施；涉及产品风险评价文件与生产工艺参数。
	研发部 / 质量管理部
	优先
	F-3、RK-1、表 6-12

	C-2
	产品技术资料供给机制
	针对 38.3% 的客户诉求，建立资料（COA、性能数据、应用方案、变更通知）的版本控制与主动推送机制，并明确更新时限与责任人。
	市场部 / 质量管理部
	高
	F-2、RK-2、表 6-4

	C-3
	疑难技术问题解决能力
	针对 33.0% 的客户诉求，建立技术问题分级响应机制、专家支持通道与验证实验排期规则，并对“充分理解客户需求”“准确推荐适用产品”两项子能力制定评估方式。
	技术支持部
	高
	F-2、表 6-3、表 6-4

	C-4
	低分客户逐例闭环
	对附录 A 所列 9 例低分样本逐例联系、确认具体问题、记录处置与客户反馈；对单位信息不完整的 3 例补全客户标识；对“佰奥”的重复低分信号开展专项回访。
	销售部 / 技术支持部
	最高
	F-6、RK-3、附录 A


说明：本清单仅定义“输入”。完整的纠正措施记录（含原因分析、措施实施、有效性验证、必要时的文件与风险文件更新）应按 8.5.2 形成独立的纠正措施单，本报告不替代该记录。
10.2　管理体系改进项
表 10-2　管理体系改进项
	编号
	改进行动
	建议责任部门
	预期效果
	数据依据

	M-1
	建立低分客户台账与超期预警
	市场部
	顾客反馈处置无遗漏，可追溯
	F-6、RK-3

	M-2
	修订抽样方案，纳入医院 / 临床检验科及第三方医学实验室终端用户
	市场部 / 质量管理部
	样本覆盖终端使用体验，消除代表性盲区
	F-5、RK-4、表 5-4

	M-3
	拆分满意度问卷与市场调研问卷，修正选项设计
	市场部
	降低超时与作废率；选项设置涵盖批次一致性并剔除否定式“其他”填答
	F-7、4.1 节

	M-4
	固化本次数据为年度基线，建立逐年趋势对比
	质量管理部
	满足 7.2.1 顾客反馈信息的持续监视与评审
	F-8

	M-5
	将客户满意指标纳入管理评审与绩效指标
	质量管理部
	确保顾客导向要求在最高管理者层面得到评审（7.2）
	F-8、第 9 章


说明：本章措施的执行状态与超期预警，见第 13 章“调研后续跟踪与现状更新（2026-10）”。
11　审核准备与证据索引
本章预先列出现场审核中针对顾客反馈（7.2.1）的高频提问及本报告对应的应答要点与证据位置，供审核准备与现场应答使用。
表 11-1　审核问答准备
	审核员可能的提问
	本报告对应章节
	准备应答要点

	如何确定顾客满意度的监视和测量方法？
	第 4 章（统计口径与术语）、第 5.1 节（问卷结构）
	已定义有效性判定规则、各统计指标计算公式与样本量充分性判定

	本次调查的样本是否具有代表性？抽样依据是什么？
	第 5.3 节（表 5-3 / 5-4 / 5-5）
	已从岗位、地域、客户类型三个维度评价，并主动声明终端使用单位为 0 例的代表性缺口及后续改进措施（M-2）

	无效答卷是如何处理的？为什么？
	第 4.1 节（表 4-1）
	56 份因首题空白整卷剔除；120 份因终止于产品调研题，仅计入市场类指标；满意度指标统一以 470 份有效样本为基数

	满意度结果是否满足目标要求？依据是什么？
	第 6.1 节（表 6-1）、第 9 章
	三维度均值 9.10 / 9.53 / 9.18，均高于目标值 8.5，含 95% 置信区间

	从顾客处获得的信息如何转化为纠正措施？
	第 10.1 节（表 10-1）、附录 A
	已形成 4 项纠正措施输入并标明责任部门与数据依据，可对应纠正措施单编号

	收到的负面反馈是如何处置的？
	附录 A、第 10.1 节 C-4
	9 例低分样本已逐例定位至客户单位；处置记录须与附录 A 一一对应

	如何证明顾客反馈信息被持续监视和评审？
	第 10.2 节 M-4、M-5
	本次为首个统一口径基线，趋势对比机制与管理评审纳入为改进项；须如实说明尚无历史趋势数据

	问卷工具本身的有效性如何确认？
	第 5.1 节、第 6.7 节、关键发现 F-3、F-7
	已主动披露工具的三项设计缺陷及其对结论的影响，并给出修正方向


	证据提交清单
① 本报告（受控、已签署）；② 原始问卷导出表（含全部 646 条记录与质控标记）；③ 附录 A 低分样本对应的客户联系与处置记录；④ 表 10-1 中 C-1 ~ C-4 对应的纠正措施单；⑤ 抽样方案与调查程序文件；⑥ 管理评审记录（含本报告结论的评审痕迹）。





12　审核风险专项评估（持续性 / 复合型 / 管理风险）
本章针对现场审核中高频出现的三类风险切入角度，对本次调研数据本身进行专项复核。前 11 章回答“结果是什么”，本章回答“审核员会从哪些角度质疑这些结果，以及我们是否扛得住”。所有判定均基于本报告已列示的原始数据，未引入新的假设。
表 12-1　三类审核风险的质疑点与判定
	风险类别
	审核员的核心质疑
	本报告的应对位置
	自评判定

	持续性风险
	该结果是一次性快照，还是持续监视的产物？问题是否反复发生？
	4.3 / 4.4 节、关键发现 F-8、第 10.2 节 M-4
	高风险

	复合型风险
	问题表象分散，根因是否共享？是否存在跨部门的体系性缺陷？
	12.3 节、关键发现 F-3、F-7
	高风险

	管理风险
	顾客导向是否在管理层得到承诺、资源与评审？抽样策略是谁决定的？
	12.4 节、第 8 章 RK-4、第 10.2 节 M-2/M-5
	中高风险


12.2　持续性风险
持续性风险的核心是：本次结果能否证明组织在“持续地”监视和评审顾客反馈，而非一次性应付审核。从数据看，这一质疑是成立的。
12.2.1　趋势证据缺失
本次为首次按统一口径开展客户满意度调研，不存在可比的上年度基线。ISO 13485:2016 第 7.2.1 条要求“监视和评审从顾客处获得的信息”，其成立前提是存在跨期次的连续记录。单次快照可以证明“本次结果是好的”，但无法证明“组织具备持续监视顾客的能力”。审核员一旦追问“与去年相比如何”，当前证据链将出现空白。
	这是本次审核最需要提前准备的薄弱环节
建议在审核前完成两件事：① 将本次数据正式固化为 2026 年度基线，明确记录“2025 年及以前无统一口径数据”，避免被认定为历史失控；② 在管理评审记录中体现“本次为首次建立基线，后续按年度对比”的决策，证明组织已识别该缺口并作出安排。切勿以“以前也做过口头调查”含糊带过——无法提供记录的口头调查，在审核中等同于未开展。



12.2.2　客户重复应答所反映的关系深度与缺失的去重控制
有效样本 470 份来自 366 家单位，其中 66 家提交 2 份及以上，覆盖 170 份答卷（36.2%），平均每家 1.28 份。该现象有两面性：
正面：66 家单位愿意多次表达意见，说明这些客户参与度高、关系稳定，其意见的可信度高于一次性应答者。
负面：问卷平台未设置“一个客户单位仅提交一次”的控制机制，导致样本存在聚类，本报告已在 4.4 节完成设计效应校正与去重稳健性检验，结论未受影响——但这属于工具控制缺陷，应予修正。
表 12-2　应答聚集性指标
	应答聚集性指标
	数量
	占比

	提交 ≥3 次的 IP 地址
	8 个
	29 份

	唯一 IP 地址数
	429 个
	占答卷 91.3%


唯一 IP 429 个对应 470 份答卷，29 份答卷来自仅 8 个 IP，符合“同一办公室多人填写”的聚集特征。该特征不构成数据真实性问题，但进一步说明应答在组织层面存在聚类，统计推断时应予校正（本报告已完成）。
12.2.3　低分信号的重复发生
表 12-3　低分信号的重复发生核查
	客户单位
	答卷数
	提交时间
	IP 地址（判别是否同一受访者）
	质量性能评分

	佰奥
	2 份
	16:47、16:47
	1.83.125.144、223.104.204.40
	6、5


“佰奥”出现 2 例低分答卷。经核查，两份答卷的用户ID、IP地址与提交时间均不相同（用户ID 4473489、4473490；提交时间相差 47 秒；IP 分别为 1.83.125.144、223.104.204.40），属同一客户单位内两名不同受访者的独立应答，而非同一人的重复提交。两份答卷的质量性能评分分别为 6、5 分，且销售服务、技术支持维度同样全部为低分。
	审核含义：这是重复性反馈，不是重复提交
同一客户单位在同一调研周期内由两名不同受访者独立给出全维度低分，属于 ISO 13485:2016 第 8.5.2 条意义上的重复性（recurrent）不合格信号，而非单次偶发。审核员若追问“该客户的问题是否只出现过一次”，现有数据表明不是。必须在纠正措施记录中体现对该信号的识别与评价，而不能仅按 9 个独立个体分散处置。



12.3　复合型风险
复合型风险指问题的表象彼此独立，但根因共享，因而不能按孤立事件分别关闭。审核中典型的切入方式是：“这几项改进措施，是否都指向同一个系统性缺陷？”
12.3.1　三个改进诉求共享同一根因
表 12-4　改进诉求的表层分散与归属差异
	表层改进诉求
	占比
	表层归属部门
	数据出处

	产品数据、资料及时更新
	38.3%
	市场部 / 质量管理部
	表 6-4

	遇到技术问题能有效提供帮助并解决
	33.0%
	技术支持部
	表 6-4

	准确了解客户需求并有效推荐产品
	22.8%
	技术支持部
	表 6-4

	批间差 / 批次一致性（开放题）
	20 条
	研发部 / 质量管理部
	表 6-12


前三项在组织上分属市场部、技术支持部，若按部门分别立项，将形成四条互不关联的措施。但从客户视角看，这三项指向同一件事：技术知识与经验没有被结构化沉淀并有效传递给客户——资料更新不及时是知识未沉淀，问题解决不充分是知识未转化，产品推荐不准确是知识未检索到适用场景。批间差主题则进一步说明：连产品自身的性能认知都尚未在客户侧建立一致。
	根因判断
建议将上述四项合并为单一系统性改进主题“技术知识管理与传递体系”，由一个责任部门统筹，而非拆分为四条独立措施分别关闭。若审核员追问“这几项措施为何由不同部门分别实施”，而组织无法说明其共同根因，通常会被判定为“未做根本原因分析”。



12.3.2　客户主数据的复合性缺陷
客户单位名称在本次问卷中存在严重的书写不统一。经包含关系归并，可识别出 45 组名称变体，涉及 99 个不同写法，覆盖 166 份答卷（35.3%）。归并后唯一单位数由 366 家降至约 312 家。示例：
表 12-5　客户单位名称变体示例
	同一客户的多种写法
	合计答卷数

	圣湘、圣湘生物
	18 份

	卓诚、卓诚惠生
	7 份

	万孚、万孚生物
	6 份

	金圻睿、金圻睿生物
	5 份

	广州实验室、广州
	6 份

	英科新创、英科
	5 份

	安图生物、安图
	5 份

	壹宏基因、壹宏
	4 份


该缺陷的复合性体现在：它同时影响本报告的三项输出——① 客户层面的满意度统计会被同一客户的高频应答放大；② 低分客户追溯可能失败（附录 A 中 3 例单位名无法识别即属此类）；③ 客户满意度的历史趋势无法按客户维度对比。
	这属于典型的体系性缺陷，审核员极易捕获
客户主数据缺乏统一编码与维护责任部门，是一个管理问题而非数据问题。一旦审核员要求按客户维度追溯任一低分反馈，主数据不一致就会直接暴露。建议将客户主数据治理列为独立的管理改进项（见 12.4 节 M-6），并明确主数据的归口部门与维护规则。



12.3.3　问卷工具的复合设计缺陷
如关键发现 F-7 所述，满意度题与市场调研题合并（超时率 18.6%）、“其他”选项混入否定式填答（92 条）、缺少“批次一致性”选项——三项缺陷叠加的后果是：问卷既拉长了作答负担，又污染了部分选项的数据含义，还遗漏了客户的首要技术痛点。这不是三个孤立的小问题，而是问卷设计未经过评审的直接后果。审核中若被指出“调查工具的适宜性未受控”，将同时影响本次数据的可信度评价。
12.4　管理风险
管理风险指向最高管理者的职责、承诺与资源分配。审核中通常通过“顾客导向要求如何转化为管理层的实际行动”来切入，而非直接审某个部门的作业记录。
12.4.1　抽样策略背后的客户结构决策
本次样本中研发类岗位占 77.9%、医院与临床检验科终端用户 0 例，这一结构不是随机抽样的结果，而是过往客户接触与分层策略的产物。对分子诊断试剂而言，终端使用体验是产品质量最直接的感知来源；当管理层长期以研发客户为主要接触对象时，产品决策的信息输入会系统性偏向研发视角。这属于需要最高管理者知晓并决定是否接受的风险，而非执行层面的偏差。
表 12-6　需管理层决策的事项清单
	管理议题
	数据证据
	风险层级
	需管理层决定的事项

	客户结构与产品决策的匹配性
	医院终端 0 例；研发岗 77.9%
	中
	是否将终端用户纳入常规客户接触与满意度抽样

	顾客满意指标是否进入管理评审
	无年度基线、无上年度对比
	中高
	是否将顾客满意指标列为管理评审固定输入项

	客户主数据的归口管理
	45 组名称变体
	中高
	指定主数据归口部门与维护规则

	顾客反馈闭环的责任落实
	9 例低分样本待处置；3 例无法识别客户
	高
	明确低分客户台账的责任人与超期预警机制

	不满意客户的对策选择
	价格居“最不满意”首项（38.9%）
	中
	确认以价值沟通而非调价作为对策方向


12.4.2　顾客导向与管理评审的衔接
ISO 13485:2016 第 7.2 条要求最高管理者确保顾客要求和适用法规要求得到确定、理解和满足，并在 9.3 管理评审中获取顾客反馈与顾客满意度的信息。本次调研的输出若仅停留在市场部内部，则无法证明顾客导向已进入管理评审回路。建议在本报告批准环节同步完成两项动作：① 将本报告结论列入最近一次管理评审议程并留存记录；② 将“建立年度客户满意度基线与趋势对比机制”写入管理评审输出的改进事项。
12.4.3　新增管理改进项
基于本章分析，在表 10-2 的基础上补充第 6 项：
	编号
	改进行动
	建议责任部门
	预期效果
	数据依据

	M-6
	建立客户主数据管理机制：统一单位编码与名称规范，明确归口部门与维护规则，并与 CRM / 销售台账打通
	市场部 / 信息化
	支撑低分客户追溯、按客户维度的趋势对比与重复性反馈识别
	12.3.2 节、表 12-5


12.5　审核前必须完成的动作
表 12-7　审核前准备动作清单
	序
	动作
	对应风险
	未完成的后果

	1
	将本次数据固化为 2026 年度基线，并书面说明此前无统一口径记录
	持续性
	被判定为顾客反馈监视过程不持续（7.2.1 不符合）

	2
	将本报告结论列入管理评审并留存记录，输出中纳入基线与趋势机制
	持续性 / 管理
	顾客导向未进入管理回路（7.2 / 9.3 不符合）

	3
	将四项技术类改进诉求合并为“技术知识管理与传递体系”单一主题立项
	复合型
	未做根本原因分析，按部门分散关闭（8.5.2 不符合）

	4
	将客户主数据治理列为独立管理改进项并指定归口
	复合型 / 管理
	低分客户追溯失败，重复性反馈无法识别

	5
	对“佰奥”按重复性不合格信号单独评价并形成处置结论
	持续性
	重复性反馈被当作孤立事件关闭（8.5.2 不符合）

	6
	确定是否将终端使用单位纳入下一年度抽样方案
	管理
	终端使用体验的盲区无法向审核方解释




附录 A　有效样本低分追溯清单
筛选规则：三个评价维度中任一维度得分 ≤ 6 分。共 9 例，占有效样本 1.9%。本清单为附录 D 数据源中的直接筛选结果，可逐条回溯至原始答卷的“序号 / 用户ID”。
表 A-1　低分样本追溯清单
	序号
	用户ID
	客户单位
	城市
	岗位
	质量
	销售
	技术
	价格评价
	已闭环

	182
	4473489
	佰奥
	西安市
	供应链类岗位(采购、质量、生
	6
	6
	6
	价格相比同类产品更有竞争力
	□

	184
	4473490
	佰奥
	西安市
	供应链类岗位(采购、质量、生
	5
	5
	5
	定价合理，物有所值
	□

	226
	4473625
	松鼠生物
	广州市
	研发类岗位
	6
	10
	7
	定价合理，物有所值
	□

	265
	4473734
	卓诚惠生
	北京市
	研发类岗位
	6
	10
	10
	定价合理，物有所值
	□

	266
	4473748
	觅瑞（杭州）生物
	杭州市
	研发类岗位
	6
	10
	8
	价格相比同类产品更有竞争力
	□

	295
	4296040
	上海（信息不完整）
	上海市
	供应链类岗位(采购、质量、生
	6
	9
	8
	贵了点，勉强接受
	□

	360
	4473947
	普利泰
	成都市
	研发类岗位
	5
	5
	5
	贵了点，勉强接受
	□

	364
	4473949
	诊断（信息不完整）
	成都市
	研发类岗位
	6
	6
	7
	贵了点，勉强接受
	□

	381
	o4kc91MCDIIEjlJz1aU3vb4um0Tg
	生物公司（信息不完整）
	杭州市
	研发类岗位
	7
	8
	5
	价格相比同类产品更有竞争力
	□


闭环要求：每一例“已闭环”栏须填写处置记录编号、责任人与完成日期。其中 3 例客户单位名称填写不完整，无法唯一识别，须补全后方可闭环；“佰奥”出现 2 例且三个维度均为低分，属重复性反馈信号，应按 8.5.2 单独评估是否构成需启动的纠正措施。


附录 B　改进需求与满意归因全量统计
B.1　销售环节改进需求（全量，含“暂无”）
	改进需求项
	人数
	占比

	暂无
	224
	47.7%

	产品数据、资料及时更新
	180
	38.3%

	学术宣讲
	84
	17.9%

	行业知识积累
	63
	13.4%

	即时沟通时回复的效率
	47
	10.0%

	售后服务
	41
	8.7%

	到货时间
	38
	8.1%

	其他
	2
	0.4%


B.2　技术支持环节改进需求（全量，含“暂无”）
	改进需求项
	人数
	占比

	暂无
	231
	49.1%

	遇到技术问题时能有效提供帮助并解决
	155
	33.0%

	准确了解客户需求并有效推荐适用的产品
	107
	22.8%

	遇到技术问题时能充分理解客户需求
	93
	19.8%

	安排验证实验的效率
	63
	13.4%

	行业知识积累
	29
	6.2%

	即时沟通时回复的效率
	24
	5.1%


B.3　第 12 题“其他”选项自定义文本复核
该项被勾选 121 次，其中 92 条为“无 / 暂无 / 没不满意”等否定式填答，29 条具备实质内容。实质内容摘录如下：
	序
	客户原始填写内容

	1
	双蒸水不在试剂标准配置里面

	2
	产品货号太长

	3
	名录和系列产品差异化对比内容较少

	4
	批间差

	5
	无不满意

	6
	名称过长

	7
	部分疑难问题的解决

	8
	稳定性，批次差异大

	9
	种类繁多，测试工作量大

	10
	产品种类多

	11
	价格沟通

	12
	目前无

	13
	1

	14
	还在试用

	15
	RT-LAMP不好用

	16
	产品名称系列不清晰

	17
	没有，都挺好的

	18
	对于有些项目，没有较适配的产品

	19
	收到测试数据反馈后，并未真正解决问题

	20
	价格需要调整

	21
	纯化磁珠

	22
	🈚️

	23
	因为项目成本控制，还是相对价格因素大

	24
	还没用

	25
	官网产品说明书可以及时更新

	26
	测试后评价

	27
	还没有

	28
	批间差控制

	29
	产品还不够多


复核结论：否定式填答不应计入“其他”，否则该选项占比被高估约 19.6 个百分点。下一年度问卷须增设“无”独立选项。


附录 C　数据处理与复算说明
	项  目
	说  明

	原始文件
	宝锐生物客户满意度调查问卷-2026（按选项文本）-全部.xlsx

	工作表
	答卷数据（646 行 × 119 列，含 13 个系统字段与 106 个题目字段）

	字段处理
	单选题以“编码列 + 选项文本列”成对存储，报告统一采用选项文本列；多选题已按选项文本拆分为独立字段，选中即为非空

	缺失值处理
	空单元格不计入分母；每张表均标注该题有效应答基数

	异常值处理
	质量性能维度出现 1 例 3 分（序号见附录 A 可追溯范围外）；销售服务与技术支持维度最低为 5 分，未作剔除，保留原始记录

	计算方法
	均值、标准差、置信区间、比例均在原始记录上直接计算，未作四舍五入前的二次处理；表中数值为显示保留 1–2 位小数，底层计算为全精度

	聚类校正
	样本存在组织聚类（66 家单位提交 ≥2 份，覆盖 170 份），已按 DEFF≈1.17 校正有效样本量至 n_eff≈402，并完成按客户单位去重的稳健性检验（表 4-3），三项均值偏差均 ≤0.07 分，结论方向不变

	复算路径
	以“序号 / 用户ID”为唯一键可回溯至原始行；本报告全部统计量可由原始表独立复现


说明：若审核方对任一统计量存疑，可依据上述路径要求现场复算。复算结果应与本报告在显示精度范围内一致。
附录 D　证据文件清单
	序
	文件名称
	形式
	归档要求

	1
	本报告（受控、已签署）
	DOCX / PDF
	体系文件，正式归档

	2
	原始问卷导出表
	XLSX
	与报告同批次归档，不可修改

	3
	低分样本处置记录
	表单
	对应附录 A 逐例

	4
	纠正措施单 C-1 ~ C-4
	表单
	按 8.5.2 流程归档

	5
	抽样方案与调查程序
	文件
	体系文件

	6
	管理评审记录
	会议记录
	含本报告结论评审



— 报告正文结束 —


13　调研后续跟踪与现状更新（2026-10）
本章为 2026-10 增量新增，用于证明组织在首次调研（2026-03-16～04-03）之后仍在“持续地”监视与评审顾客反馈（ISO 13485:2016 7.2.1）。本章表格由各责任部门据实填写并签署，填写完成后与本报告一并作为现场审核证据提交。
13.1　前期风险项与改进需求的跟踪状态
填写说明：状态列填“已完成 / 进行中 / 未启动 / 关闭（不适用）”；完成情况须给出可核验的客观证据（文件编号、记录编号、会议纪要或台账日期）。
	编号
	来源章节
	问题 / 改进项
	责任部门
	当前状态
	已完成动作与证据（文件编号/记录号）
	完成时间
	部门签署

	C-1
	6.7 / RK-1
	批次一致性与稳定性（批间差）反馈
	质量部 / 研发部
	
	
	
	

	C-2
	6.2 / RK-2
	产品数据与资料更新不及时（38.3% 客户提出）
	市场部 / 技术支持部
	
	
	
	

	C-3
	6.4 / 表 23
	价格感知偏高（38.9% 客户列为首要不满意）
	营销中心 / 大客户部
	
	
	
	

	C-4
	6.2
	技术支持“有效解决问题”能力（33.0%）
	技术支持部
	
	
	
	

	C-5
	6.2
	技术支持“准确推荐适用产品”（22.8%）
	技术支持部 / 销售部
	
	
	
	

	C-6
	RK-3
	低分客户（≤6 分）逐例闭环处置
	客户质量 / 大客户部
	
	
	
	

	C-7
	RK-4
	终端用户（医院/临床检验科）覆盖缺口补采
	市场部
	
	
	
	



13.2　本次调研成果向体系文件的转化状态
	转化对象
	应转化内容
	目标文件 / 编号
	状态
	签署 / 日期

	顾客反馈监视程序
	本报告确立的样本有效性判定与统计口径
	
	
	

	纠正措施程序（8.5.2）
	第 10.1 章纠正措施输入 C-1～C-4
	
	
	

	风险管理（7.1）
	第 8 章风险项 RK-1～RK-4 纳入风险管理输入
	
	
	

	产品与市场策划
	6.9 / 16 题热点方向（多重 PCR、冻干等）纳入产品规划输入
	
	
	



13.3　覆盖缺口补采计划
	补采对象
	拟采样方式
	样本量目标
	计划完成时间
	责任人
	状态

	终端医院 / 临床检验科室
	
	
	
	
	

	采购岗位（占比偏低）
	
	
	
	
	

	未覆盖区域重点客户
	
	
	
	
	



注：本章表格为空白待填，由责任部门填写并签署后生效；未完成项不构成对前文统计结论的影响——前文统计结论以 2026 年首次调研样本为基础，本章仅记录后续监视活动。
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