
书书书

上海市医疗机构临床实验室

质量管理规范

上 海 市 临 床 检 验 中 心

上海市临床检验质量控制中心

!"#$年%月





目!!录

前言 !…………………………………………………………………………………………………………

!范围 !………………………………………………………………………………………………………

"规范性引用文件 !…………………………………………………………………………………………

#术语和定义 #………………………………………………………………………………………………

$管理要求 %…………………………………………………………………………………………………

$&!组织和管理责任 %………………………………………………………………………………………

$&"质量管理体系 !'…………………………………………………………………………………………

$&#文件控制 !"………………………………………………………………………………………………

$&$服务协议 !"………………………………………………………………………………………………

$&(受委托实验室的检验 !#…………………………………………………………………………………

$&)外部服务和供应 !$………………………………………………………………………………………

$&%咨询服务 !$………………………………………………………………………………………………

$&*投诉的解决 !$……………………………………………………………………………………………

$&+不符合的识别和控制 !$…………………………………………………………………………………

$&!'纠正措施 !(……………………………………………………………………………………………

$&!!预防措施 !(……………………………………………………………………………………………

$&!"持续改进 !(……………………………………………………………………………………………

$&!#记录控制 !(……………………………………………………………………………………………

$&!$评估和审核 !%…………………………………………………………………………………………

$&!(管理评审 !*……………………………………………………………………………………………

$&!)应急预案和补救措施 !+………………………………………………………………………………

(实验室技术要求 "'…………………………………………………………………………………………

(&!人员 "'……………………………………………………………………………………………………

(&"设施和环境条件 ""………………………………………………………………………………………

!



(&#实验室设备!试剂和耗材 "#……………………………………………………………………………

(&$检验前过程 ")……………………………………………………………………………………………

(&(检验过程 "+………………………………………………………………………………………………

(&)检验结果质量保证 #!……………………………………………………………………………………

(&%检验后过程 #$……………………………………………………………………………………………

(&*结果报告 #$………………………………………………………………………………………………

(&+结果发布 #(………………………………………………………………………………………………

(&!'实验室信息管理 #%……………………………………………………………………………………

附录,"规范性附录#临床血液体液检验领域质量管理要求 #+……………………………………………

附录-"规范性附录#临床化学检验领域质量管理要求 $*…………………………………………………

附录."规范性附录#临床免疫学检验领域质量管理要求 ($………………………………………………

附录/"规范性附录#临床微生物检验领域质量管理要求 )'………………………………………………

附录0"规范性附录#分子诊断领域质量管理要求 %(………………………………………………………

附录1"规范性附录#实验室信息系统质量管理要求 *$……………………………………………………

附录2"规范性附录#各专业质量控制允许误差范围 *+……………………………………………………

"



前!!言

检验医学是为人类疾病的诊断!治疗!预防以及健康状况的评估提供有益的!重要

的!科学的实验信息为目的的专业学科$随着科学技术的进步%大量先进仪器和技术的

采用%检验医学在临床医学中发挥着越来越重要的作用$当前%%'3以上的临床医学诊

疗决断是以临床实验室的结果报告为依据%因此临床检验的质量对确保医疗安全和质量

具有十分重要的意义$上海市临床检验质量控制中心"以下简称质控中心#于"'!$年$

月颁布了第!(版&上海市医疗机构临床实验室质量管理基本内容和要求'"以下简称&质

量管理基本内容和要求'#%在该标准实施的四年里%其各项管理要求和技术要求对上海

地区临床实验室的质量安全的提升起到了重要推动作用$

为了进一步强化上海地区的医学核心竞争力%加强上海地区医疗机构临床实验室的

质量管理!保障医疗质量和安全%质控中心根据&医疗机构临床实验室管理办法'"卫医发

﹝"'')﹞%#号文#!2-(4""(%)&医学实验室质量和能力的专用要求'!第!(版&质量管

理基本内容和要求'和上海市卫生和计划生育委员会有关要求%并结合上海市医疗机构

临床实验室的实际情况%制订本规范$

本规范规定了上海市医疗机构临床实验室的质量管理要求%并通过专业性的附录文

件规定了涉及临床检验的各个相关亚专业的质量管理和技术要求$本规范也可被上海

地区临床实验室用于建立质量管理体系和评估自己的能力$

本规范由上海市临床检验质量控制专家委员会讨论通过$
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#!范围

本规范规定了上海地区临床实验室质量管理的基本要求和内容$

本规范可被上海地区医学实验室用于建立质量管理体系和评估自己的能力%也可被实验室客户!

监管机构用于评估医学实验室的质量和能力$

注)国际!国家或地区法规或要求也可能适用于本准则中的特定内容$

!!规范性引用文件

下列文件对于本文件的应用是必不可少的$引用文件均不标注日期%其最新版本"包括所有的修

改#适用于本文件$

&中华人民共和国传染病防治法'

&病原微生物实验室生物安全管理条例'

&医疗废物管理条例'

&医疗质量管理办法'

&医疗机构临床实验室管理办法'

&医疗机构管理条例'

&全国临床检验操作规程'

&人间传染的病原微生物名录'

&可感染人类的高致病性病原微生物菌"毒#种或样本运输管理规定'

&医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法'

&医疗机构临床基因扩增检验实验室工作导则'

&基因芯片诊断技术管理规范'

&孕妇外周血胎儿游离/5,产前筛查与诊断实验室检测技术规范'

!
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&测序技术的个体化医学检测应用技术规范'

&遗传性相关个体化医学检测技术指南'

&肿瘤个体化治疗检测技术指南'

&药物代谢酶和药物作用靶点基因检测技术指南'

&医疗机构便携式血糖检测仪管理和临床操作规范'

&上海市病原微生物菌"毒#种或样本运输及保存规范'

&上海市检验检测条例'

2-!+$*+&实验室生物安全通用要求'

2-!+%*!&医学实验室安全要求'

2-(4!+'''(678+'''&质量管理体系基础和术语'

2-(4!+''!&质量管理体系要求'

2-(4!+'!!(678!+'!!&管理体系审核指南'

2-(4"'$)*&临床实验室定量测定室内质量控制指南'

2-(4"'$%'&临床实验室室间质量评价要求'

2-(4""(%)(678!(!*+&医学实验室质量和能力的专用要求'

2-(4"%'"((678(60.!%'"(&检测和校准实验室能力的通用要求'

2-(4"%'$#(678(60.!%'$#&能力验证提供者认可准则'

2-(4"+%+'(678""*%'%98/&即时检测质量和能力的要求'

:7"##&病原微生物实验室生物安全通用准则'

:7(4""#&乙型肝炎表面抗原酶免疫检验方法'

:7(4""(&临床化学检验血液标本的收集与处理'

:7(4"")&便携式血糖仪血液葡萄糖测定指南'

:7(4""%&临床检验操作规程编写要求'

:7(4"#"&商业性微生物培养基质量质量检验规程'

:7(4"$)&白细胞分类计数参考方法'

:7(4#$%&血细胞分析的校准指南'

:7(4#(+&血浆凝固实验血液标本的采集及处理指南'

:7(4$'"&临床实验室检测项目参考区间的制定'

:7(4$'#&临床生物化学检验常规项目分析质量指标'

:7(4$'$&!&临床常用生化检验项目参考区间第!部分)血清丙氨酸氨基转移酶!天门冬氨酸氨

基转移酶!碱性磷酸酶和!;谷氨酰基转移酶'

:7(4$'$&"&临床常用生化检验项目参考区间第"部分)血清总蛋白!白蛋白'

:7(4$'$&#&临床常用生化检验项目参考区间第#部分)血清钾!钠!氯'

"
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:7(4$'(&血细胞分析参考区间'

:7(4$')&临床血液学检验常规项目分析质量要求'

:7(4$'%&医疗机构内定量检验结果的可比性验证指南'

:7(4$'*&临床化学设备线性评价指南'

:7(4$"'&临床实验室对商品定量试剂盒分析性能的验证'

:7(4$+"&临床检验定量测定项目精密度与正确度性能验证'

:7(4$+$&临床定性免疫检验重要常规项目分析质量要求'

:7(4$+)&临床实验室质量指标'

:7(4('#&临床微生物实验室血培养操作规范'

:7(4('(&定性测定性能评价指南'

:7(4(!$&临床检验方法检出能力的确立和验证'

<<2)$)&移液器检定规程'

<<2*)!&酶标分析仪检定规程'

==(4')($&全自动生化分析仪'

678(60.指南++&国际计量学词汇*基本和通用概念及相关术语'

6782>?@A*'%6/4&实验室内部研制质量控制样品的指南'

6.7B&外周血细胞形态特点命名和分级推荐标准'

0.C9&欧洲尿液分析指南'

.C76;9!''&抗微生物药物敏感性试验的执作标准'

.C76B")&自动血液分析仪确认!验证和质量保证'

.C762D!)&尿液分析'

.5,7;.C'!;2''$&内部校准要求'

.5,7;.C'";,''!&医学实验室质量和能力认可准则在临床血液学检验领域的应用说明'

.5,7;.C'";,''"&医学实验室质量和能力认可准则在体液学检验领域的应用说明'

.5,7;.C'";,''#&医学实验室质量和能力认可准则在临床化学检验领域的应用说明'

.5,7;.C'";,''$&医学实验室质量和能力认可准则在临床免疫学检验领域的应用说明'

.5,7;.C'";,''(&医学实验室质量和能力认可准则在临床微生物学检验领域的应用说明'

.5,7;.C'";,'!'&医学实验室质量和能力认可准则在实验室信息系统的应用说明'

.5,7;2C'"*&临床微生物检验程序验证指南'

.5,7;EC'"&能力验证规则'

&!术语和定义

&'#认可())*+,-.(.-/0

#
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权威机构对一个组织有能力执行特定工作给出正式承认的过程$

&'!警示区间(1+*.-0.+*2(1

! 危急区间)*-.-)(1-0.+*2(1

表明患者存在伤害或死亡直接风险的警示"危急#试验的检验结果区间$

注!)此区间可以是仅规定一个阈值的开区间$

注")由实验室为其患者和用户制定适当的警示试验列表$

&'&结果的自动选择和报告(3./4(.+,5+1+).-/0(0,*+6/*.-07/8*+531.5

结果的自动选择和报告过程%在此过程中%患者检验结果送至实验室信息系统并与实验室规定的

接受标准比较%在规定标准内的结果自动输入到规定格式的患者报告中%无需任何外加干预$

&'9生物参考区间:-/1/7-)(1*+8+*+0)+-0.+*2(1

! 参考区间*+8+*+0)+-0.+*2(1

取自生物参考人群的值分布的规定区间$

示例)假定健康的男性和女性人群血清钠离子浓度值的中间+(3生物参考区间为!#(FFGH(C"!$(FFGH(C$

注!)参考区间一般定义为中间+(3区间%特定情况下%其他宽度或非对称定位的参考区间可能更为适宜$

注")参考区间可能会取决于原始样品种类和所用的检验程序$

注#)某些情况下%只有一个生物参考限才是重要的%如上限I%此时相应的参考区间即是小于或等于I$

注$)+正常范围,!+正常值,及+临床范围,等术语意义不清%因此不建议使用$

&'%能力)/46+.+0)+

经证实的应用知识和技能的本领$

注)在本准则中%所定义的能力的概念是通用的$在其他的678文件中%本词汇的使用可能更具体$

-2-(4!+''';"''*(678+''')"''(%定义#&!&).

&';文件化程序,/)34+0.+,6*/)+,3*+

被文件化!实施和维持的完成一项活动或一个过程的规定途径$

注!)一个文件化程序的要求可以在一个或一个以上的文件中描述$

注")根据 2-(4!+'''(678+''')"''(%定义#&$&(改写$

&'<检验+=(4-0(.-/0
以确定一个特性的值或特征为目的的一组操作$

注!)在某些学科"如微生物学#%一项检验是多项试验!观察或测量的总体活动$

注")确定一个特性的值的实验室检验称为定量检验/确定一个特性的特征的实验室检验称为定性检验$

注#)实验室检验也常称为检测或试验$

&'$实验室间比对-0.+*1(:/*(./*>)/46(*-5/0
按照预先规定的条件%由两个或多个实验室对相同或类似的物品进行测量或检测的组织!实施和

评价$-2-(4"%'$#;"'!"(678(60.!%'$#)"'!'%定义#&$.

&'?实验室主任1(:/*(./*>,-*+)./*

$
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对实验室负有责任并拥有权力的一人或多人$

注!)本准则所指的一人或多人统称为实验室主任$

注")国家!地区和地方法规对资质和培训的要求可适用$

&'#"实验室管理层1(:/*(./*>4(0(7+4+0.

指导和管理实验室活动的一人或多人$

注)术语+实验室管理层,与 2-(4!+''';"''*(678+''')"''(中的+最高管理者,同义$

&'##医学实验室 4+,-)(11(:/*(./*>

临床实验室)1-0-)(11(:/*(./*>
以提供人类疾病诊断!管理!预防和治疗或健康评估的相关信息为目的%对来自人体的材料进行生

物学!微生物学!免疫学!化学!血液免疫学!血液学!生物物理学!细胞学!病理学!遗传学或其他检验的

实验室%该类实验室也可提供涵盖其各方面活动的咨询服务%包括结果解释和进一步的适当检查的

建议$

注)这些检验也包括确定!测量或其它描述各种物质或微生物存在与否的程序$

&'#!不符合0/0)/08/*4-.>
未满足要求$-2-(4!+''';"''*(678+''')"''(%定义#&)&".

注)常用的其他术语包括)事故!不良事件!差错!事件等$

&'#&即时检验6/-0.@/8@)(*+@.+5.-07"ABCD#

床旁检验6/-0.@/8@)(*+@.+5.-07

近患检验0+(*@6(.-+0..+5.-07
在患者附近或其所在地进行的!其结果可能导致患者的处置发生改变的检验$-2-(4"+%+';

"'!#(678""*%')"'')%定义#&!.

根据中国医学装备协会D8.4装备技术专业委员会的定义)D8.4为在采样现场进行的!利用便

携式分析仪器及配套试剂快速得到检测结果的一种检测方式$D8.4含义可从两方面进行理解)空间

上%在患者身边进行的检验%即+床旁检验,/时间上%可进行+即时检验,$-现场快速检测"D8.4#专家

共识%.,90.B65,D8.4;"'!$'".

&'#9检验后过程6/5.@+=(4-0(.-/06*/)+55+5

分析后阶段6/5.(0(1>.-)(16E(5+

检验之后的过程%包括结果复核!临床材料保留和储存!样品"和废物#处置%以及检验结果的格式

化!发布!报告和留存等$

&'#%检验前过程6*+@+=(4-0(.-/06*/)+55+5

分析前阶段6*+(0(1>.-)(16E(5+

按时间顺序自医生申请至分析检验启动的过程%包括检验申请!患者准备和识别!原始样品采集!

运送和实验室内传递等$

(
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&'#;原始样品6*-4(*>5(461+

标本56+)-4+0

为检验!研究或分析一种或多种量或特性而取出的认为可代表整体的一独立部分的体液!呼出气!

毛发或组织等$

注!)全球协调工作组"2B41#在其协调指导文件中用+JKAL?FAM,表示医学实验室检验用生物源样品$

注")在某些国际标准化组织"678#和欧洲标准化委员会".05#文件中%+标本,定义为+来自人体的生物

样品,$

注#)在某些国家%用+标本,代替原始样品"或其分样品#%指准备送至实验室或实验室收到的供检验用的样品$

&'#<过程6*/)+55

将输入转化为输出的相互关联或相互作用的一组活动$

注!)一个过程的输入通常是其他过程的输出$

注")根据 2-(4!+''';"''*(678+''')"''(%定义#&$&!改写$

&'#$质量F3(1-.>
一组固有特性满足要求的程度$

注!)术语+质量,可使用形容词例如差!好或优秀来修饰$

注")+固有的,"其反义是+赋予的,#是指本来就有的%尤其是那种永久的特性$

-2-(4!+''';"''*(678+''')"''(%定义#&!&!.

&'#?质量指标F3(1-.>-0,-)(./*

一组内在特征满足要求的程度的度量$

注!)质量的测量指标可表示为%例如%产出百分数"在规定要求内的百分数#!缺陷百分数"在规定要求外的百分

数#!百万机会缺陷数"/D98#或六西格玛级别$

注")质量指标可测量一个机构满足用户需求的程度和所有运行过程的质量$

示例)如+要求,为实验室接收的所有尿液样品未被污染%则收到被污染的尿液样品占收到的所有尿液样品"此过

程的固有特性#的百分数就是此过程质量的一个度量$

&'!"质量管理体系F3(1-.>4(0(7+4+0.5>5.+4

在质量方面指挥和控制组织的管理体系$

注!)本定义中的术语+质量管理体系,涉及以下活动)通用管理活动%资源供给与管理%检验前!检验和检验后过

程%评估和持续改进$

注")根据 2-(4!+''';"''*(678+''')"''(%定义#&"&#改写$

&'!#质量方针F3(1-.>6/1-)>
由实验室管理层正式发布的关于质量方面的实验室宗旨和方向$

注!)通常质量方针与组织的总方针相一致并为制定质量目标提供框架$

注")根据 2-(4!+''';"''*(678+''')"''(%定义#&"&$改写$

&'!!质量目标F3(1-.>/:G+).-2+

)
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在质量方面所追求的目的$

注!)质量目标通常依据实验室的质量方针制定$

注")通常对组织的相关职能和层次分别规定质量目标$

注#)根据 2-(4!+''';"''*(678+''')"''(%定义#&"&(改写$

&'!&受委托实验室*+8+**(11(:/*(./*>
样品被送检的外部实验室$

注)受委托实验室是实验室管理层选择转送样品或分样品供检验%或当无法实施常规检验时%送外检的实验室$

受委托实验室不是组织或法规要求送检的实验室%如公共卫生!法医!肿瘤登记及中心"母体#机构的实验室$

&'!9样品5(461+

取自原始样品的一部分或多部分$

示例)取自一较大体积血清的一定体积的血清$

&'!%周转时间.3*0(*/30,.-4+

经历检验前!检验和检验后过程中的两个指定点之间所用的时间$

&'!;确认2(1-,(.-/0

通过提供客观证据对特定的预期用途或应用要求已得到满足的认定$

注!)+已确认,一词用于表明相应的状态$

注")根据 2-(4!+''';"''*(678+''')"''(%定义#&*&(改写$

&'!<验证2+*-8-)(.-/0

通过提供客观证据对规定要求已得到满足的认定$

注!)+已验证,一词用于表明相应的状态$

注")认定可包括下述活动%如)

* 变换方法进行计算/

* 将新设计规范与已证实的类似设计规范进行比较/

* 进行试验和演示/

* 文件发布前进行评审$

-2-(4!+''';"''*(678+''')"''(%定义#&*&$.

9!管理要求

9'#组织和管理责任

!&"&"!"

!&"&"&"#$

医疗机构应当按照卫生行政部门核准登记的临床实验室"医学检验科#下设专业诊疗科目开展临

床检验项目%提供临床检验服务$新增检验医学专业或超出已登记的专业范围开展临床检验项目%应

当按照国家的有关规定办理变更登记手续$

%
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需要准入或备案的临床检验技术如临床基因扩增"D.E#检测项目!人类免疫缺陷病毒"B6N#检测

项目等按有关规定通过验收合格后方可开展检测工作$

医学实验室"以下简称+实验室,#在其固定设施!相关设施或移动设施开展工作时%均应符合本规

范的要求$同一医疗机构内的临床实验室应集中设置%统一管理$

!&"&"&#%&'(

实验室或其所在组织应是能为其活动承担法律责任的实体$

!&"&"&$)*+,

管理层应确保)

O#不卷入任何可能降低在能力!公正性!判断力或诚信性等方面的可信度的活动/

P#管理层和员工不受任何可能对其工作质量产生不利的不正当的商业!财务或其他压力和影响/

L#利益竞争中可能存在潜在冲突时%应公开且适宜地做出声明/

@#有适当的程序确保员工按照相关法规要求处理人类样品!组织或剩余物/

A#维护信息的保密性$

!&"&"&!'-./0

实验室主任应由具有相应资质的人员担任%应经过临床检验质量管理和安全等相关培训并取得相

应的合格证书$

实验室主任的职责应包括与实验室提供服务相关的专业!学术!顾问或咨询!组织!管理及教育

事务$

实验室主任应至少是所在机构生物安全委员会有职权的成员$

实验室主任可将选定的职能和"或#职责指定给合格人员%但实验室主任对实验室的全面运行及管

理承担最终责任$

实验室主任的职能和职责应形成文件$

实验室主任"或指定人员#应具有必需的能力!权力和资源%以满足本标准的要求$

实验室主任"或指定人员#应)

O#根据所在机构赋予的职能范围%对实验室实行有效领导%包括预算策划和财务管理/

P#与相应的监管部门!相关行政管理人员!卫生保健团体!所服务的患者人群以及正式的协议方

有效联系并发挥作用"需要时#/

L#确保有适当数量的具备所需的教育!培训和能力的员工%以提供满足患者需求和要求的实验室

服务/

@#确保质量方针的实施/

A#建立符合良好规范和使用要求的安全实验室环境/

Q#在所服务的机构中发挥作用"适用且适当时#/

R#确保为试验选择!利用实验室服务及检验结果解释提供临床建议/

*
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S#选择和监控实验室的供应方/

?#选择受委托实验室并监控其服务质量/

T#为实验室员工提供专业发展计划%并为其提供机会参与实验室专业性组织的科学和其它活动/

U#制定!实施并监控实验室服务绩效和质量改进标准/

H#监控实验室开展的全部工作以确定输出给临床的相关信息/

F#处理实验室员工和"或#实验室服务用户的投诉!要求或建议/

M#设计和实施应急计划%以确保实验室在服务条件有限或不可获得等紧急或其它情况下能提供

必要服务/

G#策划和指导研发工作"适当时#/

K#指定若干适当的人员承担实验室安全相关的管理职责$

!&"&#1*20

!&"&#&"1*34

实验室管理层应通过以下活动提供建立和实施质量管理体系的承诺的证据%并持续改进其有

效性)

O#告知实验室员工满足用户要求和需求以及满足法规和本规范的重要性/

P#建立质量方针/

L#确保制定质量目标和策划/

@#明确所有人员的职责!权限和相互关系/

A#建立沟通过程/

Q#指定一名质量主管"或其他称谓#/

R#实施管理评审/

S#确保所有人员有能力承担指定工作/

?#确保有充分资源以正确开展检验前!检验和检验后工作/

T#按照规定报送医疗质量安全相关信息$

!&"&#&#5678

实验室管理层应确保实验室服务%包括适当的解释和咨询服务%满足患者及实验室服务使用方的

需求$

!&"&#&$9:;<

实验室管理层应在质量方针中规定质量管理体系的目的$实验室管理层应确保质量方针)

O#与组织的宗旨相适应/

P#包含对良好职业行为!检验适合于预期目的!符合本规范的要求以及实验室服务质量的持续改

进的承诺/

L#提供建立和评审质量目标的框架/

+
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@#在组织内传达并得到理解/

A#持续适用性得到评审$

!&"&#&!9:=>?@A

实验室管理层应在组织内的相关职能和层级上建立质量目标%包括满足用户需求和要求的目标$

质量目标应可测量并与质量方针一致$

实验室管理层应确保落实质量管理体系的策划以满足要求和质量目标$

实验室管理层应确保在策划并改变质量管理体系时%维持其完整性$

!&"&#&%B2!CD?EFGH

实验室管理层应确保对职责!权限和相互关系进行规定并文件化后在实验室内传达$此应包括指

定一人或多人负责实验室每项职能%指定关键管理和技术人员的代理人$

!&"&#&&IJ

实验室管理层应有与员工进行沟通的有效方法"见$&!$&$#/应保留在沟通和会议中讨论事项的

记录$

实验室管理层应确保在实验室及其利益方之间建立适宜的沟通程序%并确保就实验室检验前!检

验!检验后过程以及质量管理体系的有效性进行沟通$

!&"&#&'9:/1

实验室管理层应指定一名质量主管%不管其是否有其它职责%质量主管应具有以下职责和

权限)

O#确保建立!实施和维持质量管理体系所需的过程/

P#就质量管理体系运行情况和改进需求向负责实验室方针!目标和资源决策的实验室管理层

报告/

L#确保在整个实验室组织推进理解用户需求和要求的意识$

9'!质量管理体系

!&#&"#$

实验室应按照本标准的要求%建立!文件化!实施并维持质量管理体系并持续改进其有效性$

质量管理体系应整合所有必需过程%以符合质量方针和目标要求并满足用户的需求和要求$

实验室应)

O#确定质量管理体系所需的过程并确保这些过程在实验室得到实施/

P#确定这些过程的顺序和相互关系/

L#确定所需的标准和方法以确保这些过程得到有效运行和控制/

@#确保具备所需的资源和信息以支持过程的运行和监控/

A#监控和评估这些过程/

Q#实施必要措施以达到这些过程的预期结果并持续改进$

'!
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!&#&#KLMN8

!&#&#&"#$

质量管理体系文件应包括)

O#质量方针和质量目标/

P#质量手册/

L#本标准要求的程序和记录/

@#实验室为确保有效策划!运行并控制其过程而规定的文件和记录/

A#适用的法规!标准及其它规范文件$

!&#&#&#9:OP

实验室应建立并维护一份质量手册%包括)

O#质量方针或其它引用之处/

P#质量管理体系的范围/

L#实验室组织和管理结构及其在母体组织中的位置/

@#确保符合本标准的实验室管理层"包括实验室主任和质量主管#的作用和职责/

A#质量管理体系中使用的文件的结构和相互关系/

Q#为质量管理体系而制定的文件化政策并指明支持这些政策的管理和技术活动$

所有实验室员工应能够获取质量手册及其引用的文件并能得到使用和应用这些文件的指导$

!&#&#&$QR?KL

实验室应围绕质量管理和安全管理%建立有效的程序和文件%满足分析前!中!后各环节的质量要

求%持续改进检验质量/满足安全管理!预防安全事故发生和应急措施实施的需要$程序和文件由科室

负责人"科主任#签字确认%做到现行有效$

实验室管理文件应包括但不限于以下文件或程序)

O#组织和人员管理方面的文件%应包括实验室各类人员的岗位职责!岗位培训!继续教育以及定

期考核评估的文件或程序/

P#提供实验室服务的协议及对协议进行评审的文件或程序/

L#检测项目委托!受委托实验室的选择与评估!以及委托检验结果报告的文件或程序/

@#外部服务和供应的选择和评价的文件或程序/

A#对服务对象投诉处理的文件或程序/

Q#对差错事故及不符合工作的纠正及预防措施的文件或程序/

R#记录的管理文件或程序%其中应包括记录的修改!保存及期限等要求/

S#内部审核和管理评审的文件或程序/

?#环境!设施管理方面的文件或程序/

T#仪器!设备的采购!验收!使用!维修!校准的相关文件或程序/

!!
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U#检验项目及仪器设备标准操作程序的建立和管理的文件或程序/

H#检验试剂及其他相关消耗品的采购!验收!保管!领用及使用的文件或程序/

F#样品的采集!运送!接收!处理及保存方面的文件或程序/

M#检验方法的选择!确认或验证的文件或程序/

G#检验结果质量保证方面的文件或程序/

K#检验报告管理的文件或程序%其中包括结果的发放方式%报告的格式和内容%以及有关保护患

者隐私的规定/

V#信息管理文件或程序%以及应急预案文件/

W#安全管理相关的文件或程序%包括但不限于消防安全!生物安全!危化品使用等文件或程序%以

及应急预案文件/

J#风险评估和风险控制程序%以持续进行危险识别!风险评估和实施必要的控制措施$

9'&文件控制

实验室应控制质量管理和安全管理的文件并确保防止实验室人员意外使用废止文件$

注!)宜考虑应对因版本或时间而发生变化的文件进行控制%例如%政策声明!使用说明!流程图!程序!规程!表

格!校准表!生物参考区间及其来源!图表!海报!公告!备忘录!软件!画图!计划书!协议和外源性文件如法规!标准和提

供检验程序的教科书等$

注")宜记录包含特定时间点获得的结果或提供所开展活动的证据信息%并按照记录控制的要求进行维护$

实验室应制定文件化程序以确保满足以下要求)

O#质量管理体系的所有文件%包括计算机系统中维护的文件%经授权人员审核批准后发布/

P#所有文件均须授权发布!有标题!每页唯一识别号!当前版本的日期和"或#版本号!页码和总页

数"如+第!页共(页,!+第"页共(页,#/

L#现行有效文件清单及其发放记录/

@#使用地只有现行授权的适用文件/

A#如果实验室允许在文件再版之前对其进行手写修改%则须有修改程序和权限$在修改处清晰

标记!签名并注明日期$修订的文件在规定期限内发布/

Q#文件的修改可识别/

R#文件易读/

S#定期评审和按期更新文件%确保文件适用/

?#受控的废止文件应标记为废止并注明日期/

T#在规定期限或按照适用的要求%至少保留一份受控的废止文件$

9'9服务协议

!&!&"STUVWX

实验室应制定建立提供实验室服务协议的程序%并对其进行评审$

"!
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实验室收到的每份检验申请均应视为协议$

实验室服务协议应考虑申请!检验和报告$协议应规定申请所需的信息以确保适宜的检验和结果

解释$

实验室执行服务协议时应满足以下要求)

O#应规定并把理解客户和用户"包括临床医师!卫生保健机构!第三方付费组织或机构!制药公司

和患者#!实验室服务提供者的要求形成文件%包括使用的检验过程"见(&$&"和(&(#/

P#实验室应有能力和资源满足要求/

L#实验室人员应具备实施预期检验所需的技能和专业知识/

@#选择的检验程序应适宜并能够满足客户需求"见(&(&!#/

A#当协议的偏离影响到检验结果时%应通知客户和用户/

Q#应说明实验室委托给其它实验室或顾问的工作$

!&!&#UVWXYZ[

实验室应评审服务协议的所有内容$评审记录应包括对协议的任何修改和相关讨论$

实验室服务开始后如需修改协议%应重复同样的协议评审过程%并将所有修改内容通知所有受影

响方$

9'%受委托实验室的检验

!&%&"\]^'-.?_`YabcZd

实验室应制定选择与评估受委托实验室和对各个学科的复杂检验提供意见和解释的顾问的程序$

该程序应确保满足以下要求)

O#在征求实验室服务用户的意见后"适用时#%实验室应负责选择受委托实验室及顾问%监控其工

作质量%并保留其资质和质量保证等文件%确保受委托实验室或顾问有能力开展所申请的检验/

P#应定期评审和评估与受委托实验室和顾问的协议%以确保满足本规范的相关要求/

L#应保存定期评审的记录/

@#应维护一份所有受委托实验室和征求意见的顾问的清单/

A#应按预定时限保留所有委托样品的申请单和检验结果$

!&%&#e-fgYhi

委托实验室应负责确保将受委托实验室的检验结果提供给申请者%除非协议中有其它规定$

如果由委托实验室出具报告%则报告中应包括受委托实验室或顾问报告结果的所有必需要素%不

应做任何可能影响临床解释的改动$报告应注明由受委托实验室或顾问实施的检验$

应明确标识添加评语的人员$

实验室应考虑周转时间!测量准确度!转录过程和解释技巧的要求%采用最适合的方式报告受委托

实验室的结果$当需要受委托实验室和委托实验室双方的临床医生和专家合作才能对检验结果进行

正确解释和应用时%应确保这一过程不受商业或财务的干扰$

#!
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9';外部服务和供应

实验室应制定选择和购买可能影响其服务质量的外部服务!设备!试剂和耗材的程序"见(&##$

实验室应按照自身要求建立选择标准%选择和批准有能力稳定供应外部服务!设备!试剂和耗材的

供应商%但可能需要与组织中的其它部门合作以满足本要求$

应维持选择和批准的设备!试剂和耗材的供应商清单$

购买信息应说明所需购买的产品或服务的要求$

实验室应监控供应商的表现以确保购买的服务或物品持续满足规定标准$

9'<咨询服务

实验室应建立与用户沟通的以下安排)

O#为选择检验和使用服务提供建议%包括所需样品类型"见(&$#!临床指征和检验程序的局限性

以及申请检验的频率/

P#为临床病例提供建议/

L#为检验结果解释提供专业判断"见(&!&"和(&!&)#/

@#推动实验室服务的有效利用/

A#咨询科学和后勤事务%如样品不满足可接受标准的情况$

9'$投诉的解决

实验室应制定处理来自临床医师!患者!实验室员工或其他方投诉或反馈意见的程序/应保存所有

投诉!调查以及采取措施的记录"见$&!$&##$

9'?不符合的识别和控制

实验室应制定识别和管理质量管理体系发生不符合的程序%质量管理体系包括检验前!检验和检

验后过程$

该程序应确保)

O#指定处理不符合的职责和权限/

P#规定应采取的应急措施/

L#确定不符合的程度/

@#必要时终止检验!停发报告/

A#考虑不符合检验的临床意义%通知申请检验的临床医师或使用检验结果的授权人员"适用时#/

Q#收回或适当标识已发出的存在不符合或潜在不符合的检验结果"需要时#/

R#规定授权恢复检验的职责/

S#记录每一不符合事项%按规定的周期对记录进行评审%以发现趋势并启动纠正措施$

可用不同方式识别不符合的检验或活动%包括医师的投诉!内部质量控制指标!设备校准!耗材检

查!实验室间比对!员工的意见!报告和证书的核查!实验室管理层评审!内部和外部审核$

如果确定检验前!检验和检验后过程的不符合可能会再次发生%或对实验室与其程序的符合性有

$!
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疑问时%实验室应立即采取措施以识别!文件化和消除原因$应确定需采取的纠正措施并文件化"见

$&!'#$

9'#"纠正措施

实验室应采取纠正措施以消除产生不符合的原因$纠正措施应与不符合的影响相适应$

实验室应制定文件化程序用于)

O#评审不符合/

P#确定不符合的根本原因/

L#评估纠正措施的需求以确保不符合不再发生/

@#确定并实施所需的纠正措施/

A#记录纠正措施的结果"见$&!##/

Q#评审采取的纠正措施的有效性"见$&!$&(#$

注)日常工作中如遇到质量问题%应认真查找原因%采取纠正措施%并做好记录$

9'##预防措施

实验室应确定措施消除潜在不符合的原因以预防其发生$预防措施应与潜在问题的影响相适应$

实验室应制定文件化程序用于)

O#评审实验室数据和信息以确定潜在不符合存在于何处/

P#确定潜在不符合的根本原因/

L#评估预防措施的需求以防止不符合的发生/

@#确定并实施所需的预防措施/

A#记录预防措施的结果"见$&!##/

Q#评审采取的预防措施的有效性$

9'#!持续改进

实验室应通过实施管理评审%将实验室在评估活动!纠正措施和预防措施中显示出的实际表现与

其质量方针和质量目标中规定的预期进行比较%以持续改进质量管理体系"包括检验前!检验和检验后

过程#的有效性$改进活动应优先针对风险评估中得出的高风险事项$适用时%应制定!文件化并实施

改进措施方案/应通过针对性评审或审核相关范围的方式确定采取措施的有效性"见$&!$&(#$

实验室管理层应确保实验室参加覆盖患者医疗的相关范围及医疗结果的持续改进活动$如果持

续改进方案识别出了持续改进机会%则不管其出现在何处%实验室管理层均应着手解决$实验室管理

层应就改进计划和相关目标与员工进行沟通$

9'#&记录控制

实验室应制定文件化程序用于对质量和技术记录进行识别!收集!索引!获取!存放!维护!修改及

安全处置$

应在对影响检验质量的每一项活动产生结果的同时进行记录$

(!
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注!)只要易于获取并可防止非授权的修改%记录的媒介可采用任何形式或类型$

应能获取记录的修改日期"相关时%包括时间#和修改人员的身份识别$

实验室应规定与质量管理体系"包括检验前!检验和检验后过程#相关的各种记录的保存时限$记

录保存期限可以不同%但报告的结果应能在医学相关或法规要求的期限内进行检索$

注")从法律责任角度考虑%某些类型的程序"如组织学检验!基因检验!儿科检验等#的记录可能需要比其它记录

保存更长时间$

应提供适宜的记录存放环境%以防损坏!变质!丢失或未经授权的访问"见(&"&)#$

注#)某些记录%特别是电子存储的记录%最安全的存放方式可能是用安全媒介和异地储存"见(&!'&##&

记录至少应包括)

O#供应商的选择和表现%以及获准供应商清单的更改/

P#员工资格!培训及能力记录/

L#检验申请/

@#实验室接收样品记录/

A#检验用试剂和材料信息"如批次文件!供应品证书!包装插页#/

Q#实验室工作薄或工作单/

R#仪器打印结果以及保留的数据和信息/无仪器打印结果的检验项目应有原始记录%记录信息至

少应包括检测日期!方法!试剂品牌!批号!有效期!检验结果和检验者/

S#检验结果和报告/

?#仪器维护记录%包括内部及外部校准记录/

T#校准函数和换算因子/

U#仪器和耗材使用情况/

H#质量控制记录/

F#事件记录及采取的措施/

M#事故记录及采取的措施/

G#风险管理记录/

K#识别出的不符合及采取的应急或纠正措施/

V#采取的预防措施/

W#投诉及采取的措施/

J#内部及外部审核记录/

X#实验室间比对结果/

>#质量改进活动记录/

Y#涉及实验室质量管理体系活动的各类决定的会议纪要/

Z#管理评审记录$

所有上述管理和技术记录应可供实验室管理评审利用"见$&!(#$

)!
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9'#9评估和审核

!&"!&"#$

实验室应策划并实施所需的评估和内部审核过程以)

O#证实检验前!检验!检验后以及支持性过程按照满足用户需求和要求的方式实施/

P#确保符合质量管理体系要求/

L#持续改进质量管理体系的有效性$

评估和改进活动的结果应输入到管理评审"见$&!(#$

注)改进活动见$&!'!$&!!和$&!"$

!&"!&#jk!QR?lmN8nopYqrZ[

授权人员应定期评审实验室提供的检验%确保其在临床意义上适合于收到的申请$

适用时%实验室应定期评审血液!尿液!其它体液!组织和其它类型样品的采样量!采集器械以及保

存剂的要求%以确保采样量既不会不足也不会过多%并正确采集以保护被测量$

!&"!&$56stYZ[

实验室应就所提供服务是否满足用户需求和要求征求用户反馈信息$反馈信息的获取和使用方

式应包括)在实验室确保对其它用户保密的前提下%与用户或其代表合作对实验室的表现进行监督$

应保存收集的信息以及采取措施的记录$

!&"!&!uvSX

实验室管理层应鼓励员工对实验室服务任何方面的改进提出建议$应评估并合理实施这些建议%

并向员工反馈$应保存员工的建议及实验室管理层采取措施的记录$

!&"!&%wx[y

实验室应按计划定期实施内部审核以确定质量管理体系的所有活动"包括检验前!检验和检验后

过程#是否)

O#符合本准则要求以及实验室规定要求/

P#已实施!有效并得到保持$

注)正常情况下%宜在一年内完成一次完整的内部审核$每年的内部审核不一定要对质量管理体系的全部要素进

行深入审核%实验室可以决定重点审核某一特定活动%同时不能完全忽视其它活动$

应由经过培训的人员审核实验室质量管理体系中管理和技术过程的表现$审核方案应考虑到过

程的状态和重要性!被审核的管理和技术范围%以及之前的审核结果$

应规定审核的准则!范围!频率和方法并文件化$

审核员的选择和审核的实施应确保审核过程的客观和公正$只要资源允许%审核员应独立于被审

核的活动$

注)参见2-(4!+'!!(678!+'!!$

实验室应制定文件化程序%规定策划!实施审核!报告结果以及保存记录的职责和要求"见$&!##$

被审核领域的负责人应确保识别出不符合时立即采取适当的措施$应及时采取纠正措施以消除

%!
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所发现不符合的原因"见$&!'#$

!&"!&&z{1*

当检验结果影响患者安全时%实验室应评估工作过程和可能存在的问题对检验结果的影响%应修

改过程以降低或消除识别出的风险%并将做出的决定和所采取的措施文件化$

当实验室生物因素或其他理化因素对操作人员安全有潜在影响时%实验室应有正式的风险评估体

系$除所要求的对工作场所的正式风险评估之外%应用安全核查表也是记录和将评审计划文件化的适

宜方法$危险废物处置!风险评估!安全调查记录和所采取行动的记录应可查阅%保存期限按相关要求

执行$

!&"!&'9:|>

实验室应建立质量指标以监控和评估检验前!检验和检验后过程中的关键环节%以改进实验室的

服务质量$选择的质量指标包括计划 实施 检查 行动环中各个阶段的信息指标%这包括对医疗功效!

患者和工作人员安全及机构风险有显著影响的检验全过程中的关键过程指标和支持性过程指标$

实验室应对每个所选择的质量指标建立可操作性的定义%负责追踪每个指标的人员共同处理以下

每个项目)指标的确认%指标的目的!范围!权力%指标强调的领域%指标算法%指标监测和指标审核$

实验室应用文件记录每项指标的特定数据收集计划%应考虑如下项目)负责收集数据的成员!测量

的频率!数据的类型!抽样计划!确认研究!外部参考文献!目标和阈值!预试验的开展$

应策划监控质量指标的过程%包括建立目的!方法!解释!限值!措施计划和监控周期$某些质量指

标如按不同病区或样品采集地点分别计算%有助于发现该指标所反映质量缺陷的来源%及时与来源部

门沟通%并加以整改$

应定期评审质量指标以确保其持续适宜$

注!)监控非检验程序的质量指标%如实验室安全和环境!设备和人员记录的完整性%以及文件控制系统的有效性

等%可以提供有价值的管理信息$

注")实验室宜建立系统监控和评估实验室对患者医疗贡献的质量指标"见$&!"#$

实验室在咨询用户后%应为每项检验确定反映临床需求的周转时间$实验室应定期评审是否满足

其所确定的周转时间$

!&"!&(}x~�YZ[

如果外部机构的评审识别出实验室存在不符合或潜在不符合%适当时%实验室应采取适宜的应急

措施!纠正措施或预防措施%以持续符合本准则的要求$应保存评审以及采取的纠正措施和预防措施

的记录$

9'#%管理评审

!&"%&"#$

实验室管理层应定期评审质量管理体系%以确保其持续的适宜性!充分性和有效性以及对患者医

疗的支持$

*!
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!&"%&#Z[��

管理评审的输入至少应包括以下评估结果信息)

O#对申请!程序和样品要求适宜性的定期评审"见$&!$&"#/

P#用户反馈的评审"见$&!$&##/

L#员工建议"见$&!$&$#/

@#内部审核"见$&!$&(#/

A#风险管理"见$&!$&)#/

Q#质量指标"见$&!$&%#/

R#外部机构的评审"见$&!$&*#/

S#参加实验室间比对计划"D4(0[,#的结果"见(&)&##/

?#投诉的监控和解决"见$&*#/

T#供应商的表现"见$&)#/

U#不符合的识别和控制"见$&+#/

H#持续改进的结果"见$&!"#%包括纠正措施"见$&!'#和预防措施现状"见$&!!#/

F#前期管理评审的后续措施/

M#可能影响质量管理体系的工作量及范围!员工和检验场所的改变/

G#包括技术要求在内的改进建议$

!&"%&$Z[��

评审应分析不符合的原因!提示过程存在问题的趋势和模式的输入信息$

评审应包括对改进机会和质量管理体系"包括质量方针和质量目标#变更需求的评估$

应尽可能客观地评估实验室对患者医疗贡献的质量和适宜性$

!&"%&!Z[��

应记录管理评审的输出%包括下述相关管理评审决议和措施)

O#质量管理体系及其过程有效性的改进/

P#用户服务的改进/

L#资源需求$

注)两次管理评审的时间间隔不宜大于!"个月$质量体系初建期间%评审间隔宜缩短$

应记录管理评审的发现和措施%并告知实验室员工$

实验室管理层应确保管理评审决定的措施在规定时限内完成$

9'#;应急预案和补救措施

临床实验室应制定消防!放射!生物安全事故!危险品!危险设施等意外事故的预防措施和应急预

案%有职业暴露后的应急措施!处理过程和记录$定期开展应急演练%有演练的记录和影像资料$

实验室应建立应急方案%当检测系统!通讯或计算机信息系统出现故障时的应急预案及恢复补救

+!
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措施%并做好记录$

注)实验室的环境和设施的生物安全!化学危险品管理!消防要求以及用电要求管理可参照以下标准或要求)生物

安全要求可参照&生物安全实验室建筑技术规范'"2-('#$);"'!!#以及&实验室生物安全通用要求'"2-!+$*+;"''*#/

化学危险品管理要求可参照&常用化学危险品贮存通则'"2-!()'#;!++(#/消防安全要求可参照&医疗机构消防安全管

理'":7#'*;"''+#/实验用电安全要求可参照&管理!医疗!护理人员安全使用医用电气设备导则'"2-(4!%++(;!+++#

以及&医用电气设备第!部分)安全通用要求'"2-+%')&!;"''%#$

%!实验室技术要求

%'#人员

%&"&"#$

实验室专业技术人员配备须与其开展工作相适应%并应制定人员管理程序%保留所有人员满足要

求的证明资料$

%&"&#�u�9

实验室技术人员应具有相应的专业学历%并取得相应的专业技术职务任职资格$

实验室管理层应将每个岗位的人员资质要求文件化$该资质应反映适当的教育!培训!经历和所

需技能证明%并且与所承担的工作相适应$

实验室技术人员按规定需要持证上岗的%如临床基因扩增"D.E#!B6N初筛!高压消毒灭菌和生

物安全操作等%应取得相应的证书$

实验室技术人员操作各类仪器设备应经过相关培训%考核合格并授权后方能操作$

为检验专业判断和为用户提供建议等咨询服务的人员应具备适当的理论和实践背景及经验$

注)专业判断的形式可以是意见!解释!预测!模拟!模型及数值%并符合国家!区域!地方法规和专业指南$

实验室样品接收人员应经培训合格后方可从事该岗位工作$负责医疗机构内部样品运送的检验

人员!临床护理人员或工勤人员/负责不同医疗机构之间样品运送的专职人员%如医疗机构指定的运送

人员!医学检验实验室"原独立实验室#收样人员!以及符合生物安全要求并具有资质的专业物流公司

的配送人员%均应经培训合格后方可从事该岗位工作$

%&"&$����

实验室应对所有人员岗位的职责!权限和任务进行描述$

%&"&!�uv�����

实验室应有向新员工介绍组织及其将要工作的部门或区域!聘用的条件和期限!员工设施!健康和

安全要求"包括生物安全!信息安全!火灾和应急事件#以及职业卫生保健服务的程序$

%&"&%��

临床实验室负责人应组织实验室人员进行学习和培训%有相应的学习培训制度!计划和记录%并定

期对学习培训计划的有效性进行评估$实验室应为所有员工提供至少以下内容的培训)

O#质量管理体系/

'"
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P#所分派的工作过程和程序/

L#适用的实验室信息系统/

@#健康与安全%包括防止或控制不良事件的影响/

A#伦理/

Q#患者信息的保密$

实验室应对在培人员始终进行监督指导$

%&"&&��Zd

实验室应根据所建立的标准%评估每一位员工在适当的培训后%执行所指派的管理或技术工作的

能力$

应定期进行再评估$必要时%应进行再培训$

可采用以下全部或任意方法组合%在与日常工作环境相同的条件下%对实验室员工的能力进行

评估)

O#直接观察常规工作过程和程序%包括所有适用的安全操作/

P#直接观察设备维护和功能检查/

L#监控检验结果的记录和报告过程/

@#核查工作记录/

A#评估解决问题的技能/

Q#检验特定样品%如先前已检验的样品!实验室间比对的物质或分割样品$

%&"&'uv��YZd

除技术能力评估外%实验室应确保对员工表现的评估考虑了实验室和个体的需求%以保持和改进

对用户的服务质量%激励富有成效的工作关系$

注)实施评估的员工宜接受适当的培训$

%&"&(����?����

应对从事管理和技术工作的人员提供继续教育计划$员工应参加继续教育$应定期评估继续教

育计划的有效性$

员工应参加常规专业发展或其他的专业相关活动$

%&"&)�u��

应保持全体人员相关教育和专业资质!培训!经历和能力评估的记录$

这些记录应随时可供相关人员利用%并应包括"但不限于#以下内容)

O#教育和专业资质/

P#证书或执照的复件"适用时#/

L#以前的工作经历/

@#岗位描述/

!"
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A#新员工入岗前介绍/

Q#当前岗位的培训和使用医学"临床#实验室设施的潜在风险的相关培训/

R#能力评估/

S#继续教育和成果记录/

?#员工表现评估/

T#事故报告和职业危险暴露记录/

U#免疫状态"与指派的工作相关时#$

%'!设施和环境条件

%&#&"#$

实验室应分配开展工作的空间$其设计应确保用户服务的质量!安全和有效%以及实验室员工!患

者和来访者的健康和安全$实验室应评估和确定工作空间的充分性和适宜性$

在实验室主场所外的地点进行的原始样品采集和检验%例如%实验室管理下的床旁检验%也应提供

类似的条件"适用时#$

%&#&#'-.?� ¡¢

实验室空间布局和检验流程应满足检验质量和安全的需求%分区明确!流程合理$实验室及相关

办公设施应提供与开展工作相适应的环境%以确保满足以下条件)

O#对进入影响检验质量的区域进行控制/

注)进入控制宜考虑安全性!保密性!质量和通行做法$

P#应保护医疗信息!患者样品!实验室资源%防止未授权访问/

L#检验设施应保证检验的正确实施$这些设施可包括能源!照明!通风!噪音!供水!废物处理和

环境条件/

@#实验室内的通信系统与机构的规模!复杂性相适应%以确保信息的有效传输/

A#提供安全设施和设备%定期验证其功能并作记录$

示例)应急疏散装置!冷藏或冷冻库中的对讲机和警报系统%便利的应急淋浴和洗眼装置等$

%&#&$£¤¡¢

储存空间和条件应确保样品材料!文件!设备!试剂!耗材!记录!结果和其它影响检验结果质量的

物品的持续完整性$

应以防止交叉污染的方式储存检验过程中使用的临床样品和材料$

危险品的储存和处置设施应与物品的危险性相适应%并符合适用要求的规定$

%&#&!uv¡¢

实验室应有足够的洗手间!饮水处和储存个人防护装备和衣服的设施$

如可能%实验室宜提供空间以供员工活动%如会议!学习和休息$

%&#&%¥¦lm§¨¡¢

""
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实验室如需采集患者样品%则应有保护患者隐私!舒适度及其它需求"盥洗!残疾人通道!陪伴人

员#的设施$

执行患者样品采集程序"如采血#的设施应保证样品采集方式不会使结果失效或对检验质量有不

利影响$

样品采集设施应配备并维护适当的急救物品%以满足患者和员工需求$

注)某些样品采集时可能需要配备适当的复苏设备$地方法规可适用$

%&#&&¡¢©ª?«¬L

实验室应保持设施功能正常!状态可靠$工作区应洁净并保持良好状态$

有相关的规定要求%或可能影响样品!结果质量和"或#员工健康时%实验室应监测!控制和记录环

境条件$应关注样品采集或收集时采集容器!采集时间!保存和运送设施以及与开展活动相适宜的光!

无菌!灰尘!有毒有害气体!电磁干扰!辐射!湿度!电力供应!温度!声音!振动水平和工作流程等条件%

以确保这些因素不会使结果无效或对所要求的检验质量产生不利影响$

相邻实验室部门之间如有不相容的业务活动%应有效分隔$在检验程序可产生危害%或不隔离可

能影响工作时%应制定程序防止交叉污染$

必要时%实验室应提供安静和不受干扰的工作环境$例如%细胞病理学筛选!血细胞和微生物的显

微镜分类!测序试验的数据分析以及分子突变结果的复核$

%&#&''-.®¯°±1*

临床实验室应根据&实验室生物安全通用要求'"2-!+$*+#和实验室生物危害风险等级%保证生物

安全防护水平达到相应的生物安全防护级别%配备必要的安全设备和个人防护用品%并保证实验室工

作人员能正确使用%且定期"每年至少一次#对防护设备和用品的有效性进行评估/工作人员应在上岗

前进行安全教育%并每年进行生物安全防护培训/按照&上海市二级生物安全防护实验室管理规范'开

展病原微生物实验室备案管理%并按要求严格执行$临床实验室应严格管理实验标本及菌"毒#种%对

高致病性病原微生物%应按&病原微生物实验室生物安全管理条例'"中华人民共和国国务院令第$"$

号#以及&关于印发0上海市病原微生物菌"毒#种或样本运输及保存规范1的通知'规定%送至相应级别

的生物安全实验室进行检验$医疗废弃物应按&医疗废弃物管理条例'进行处理$

%'&实验室设备!试剂和耗材

本标准的实验室设备包括仪器的硬件和软件!测量系统和实验室信息系统$试剂包括参考物质!

校准物和质控物/耗材包括培养基!移液器吸头!载玻片等$外部服务!设备!试剂和耗材的选择和购买

等相关内容见$&)$

%&$&"¡²

%&$&"&"#$

实验室应制定设备选择!购买和管理的文件化程序$

实验室应配备与所开展检验项目和工作量相适应的仪器设备"包括样品采集!样品准备!样品处

#"

上海市医疗机构临床实验室质量管理规范



理!检验和储存#%所有检验设备均应符合国家食品药品监督管理总局公布的医疗器械管理相关要求$

如实验室需要使用非永久控制的设备%实验室管理层也应确保符合本标准的要求$

实验室应配备信息报送和传输功能的网络计算机等设备$

必要时%实验室应更换设备%以确保检验结果质量$

%&$&"&#¡²-³´-

所有设备在安装和使用前%实验室均应验证其性能%并能符合相关检验的要求"见(&(&!#$

每件设备应有唯一性标识$

%&$&"&$¡²µ5¶·

设备应由经过培训的授权人员操作$

包括由设备制造商提供的相关手册和使用指南在内的设备使用!安全和维护的最新说明%应便于

获取$

实验室应有设备安全操作!运输!储存和使用的程序%以防止设备污染或损坏$

%&$&"&!¡²¸¹?º:»¼½

实验室应制定直接或间接影响检验结果设备的校准程序%内容包括)

O#使用条件和制造商的使用说明/

P#记录校准标准的计量学溯源性和设备的可溯源性校准/

L#定期验证要求的测量准确度和测量系统功能/

@#记录校准状态和再校准日期/

A#当校准给出一组修正因子时%应确保之前的校准因子得到正确更新/

Q#安全防护以防止因调整和篡改而使检验结果失效$

计量学溯源性应追溯至可获得的较高计量学级别的参考物质或参考程序$

当计量学溯源不可能或无关时%应用其他方式提供结果的可信度%包括但不限于以下方法)

*使用有证标准物质/

*经另一程序检验或校准/

*使用明确建立!规定!确定了特性的并由各方协商一致的协议标准或方法$

%&$&"&%¡²©ªc©¾

实验室应制定预防性维护程序%该程序至少应遵循制造商说明书的要求$

应维护设备处于安全的工作条件和工作顺序状态%应包括检查电气安全!紧急停机装置"如有#%以

及由授权人员安全操作和处理化学品!放射性物质和生物材料$至少应使用制造商的计划和"或#说

明书$

当发现设备故障时%应停止使用并清晰标识$实验室应确保故障设备已经修复并验证%表明其满

足规定的可接受标准后方可使用$实验室应检查设备故障对之前检验的影响%并采取应急措施或纠正

措施"见$&!'#$

$"
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在设备投入使用!维修或报废之前%实验室应采取适当措施对设备去污染%并提供适于维修的空间

和适当的个人防护设备$

当设备脱离实验室的直接控制时%实验室应保证在其返回实验室使用之前验证其性能$

%&$&"&&¡²¿ÀÁLÂÃ

应按要求调查由设备直接引起的不良事件和事故%并向制造商和监管部门报告$

%&$&"&'¡²��

应保存影响检验性能的每台设备的记录%包括但不限于以下内容)

O#设备标识/

P#制造商名称!型号和序列号或其它唯一标识/

L#供应商或制造商的联系方式/

@#接收日期和投入使用日期/

A#放置地点/

Q#接收时的状态"如新设备!旧设备或翻新设备#/

R#制造商说明书/

S#证明设备纳入实验室时最初可接受使用的记录/

?#已完成的保养和预防性保养计划/

T#确认设备可持续使用的性能记录%包括全部校准和"或#验证的报告(证书复件%包含日期!时

间!结果!调整!接受标准以及下次校准和"或#验证日期%以满足本条款的部分或全部要求/

U#设备的损坏!故障!改动或修理$

设备记录应按实验室记录控制程序"见$&!##的要求%在设备使用期或更长时期内保存并易于

获取$

%&$&#´Ä?ÅÆ

%&$&#&"#$

实验室应制定试剂和耗材接收!储存!验收试验和库存管理的程序$原则上建议同一医疗机构同

一项目使用同一检测系统$

%&$&#&#´Ä?ÅÆYÇ³?£¤

实验室不是接收单位时%应核实接收地点是否具备充分的储存和处理能力%以保证购买的物品不

会损坏或变质$

实验室应按制造商的说明储存收到的试剂和耗材$

%&$&#&$´Ä?ÅÆY-³´-

实验室在使用新批号或新货运号的试剂盒前%或使用的试剂盒的试剂组分或试验过程发生了改

变%须验证试剂盒性能$

影响检验质量的耗材使用前须进行性能验证$

("
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%&$&#&!´Ä?ÅÆYÈ¤1*

实验室应建立试剂和耗材的库存控制系统$库存控制系统应能将未经检查和不合格的试剂和耗

材与合格的分开$

%&$&#&%´Ä?ÅÆYµ5¶·

包括制造商提供的说明书在内的试剂和耗材的使用说明%应易于获取$

%&$&#&&´Ä?ÅÆ¿ÀÁLYÂÃ

实验室应按要求调查试剂或耗材直接引起的不良事件和事故%并向制造商和相应的监管部门

报告$

%&$&#&'´Ä?ÅÆY��

实验室应保存影响检验性能的试剂和耗材的记录%包括但不限于以下内容)

O#试剂或耗材的标识/

P#制造商名称!批号或货号/

L#供应商或制造商的联系方式/

@#接收日期!失效期!使用日期!停用日期"适用时#/

A#接收时的状态"例如)合格或损坏#/

Q#制造商说明书/

R#试剂或耗材初始准用记录/

S#证实试剂或耗材持续可使用的性能记录$

当实验室使用配制试剂或自制试剂时%记录除上述内容外%还应包括制备人和制备日期$

%'9检验前过程

%&!&"#$

实验室应制定检验前活动的程序和信息%以保证检验结果的有效性$

%&!&#hiÉ¥¦?56YÊË

实验室应为患者和用户提供实验室服务的信息$这些信息应包括)

O#实验室地址/

P#实验室提供的临床服务种类%包括委托给其它实验室的检验/

L#实验室开放时间/

@#实验室提供的检验%包括样品所需的信息!原始样品的量!特殊注意事项"如样品保存时间!保

存条件等对检验结果的影响#!周转时间"可在总目录或检验组合中提供#!生物参考区间和临床决

定值/

A#检验申请单填写说明/

Q#患者准备说明/

R#患者自采样品的说明/

)"

上海市医疗机构临床实验室质量管理规范



S#样品运送说明%包括特殊处理要求/

?#患者知情同意要求"例如)需要委托检验时%同意向相关医疗专家公开临床信息和家族史#/

T#实验室接受和拒收样品的标准/

U#已知对检验性能或结果解释有重要影响的因素的清单/

H#检验申请和检验结果解释方面的临床建议/

F#实验室保护个人信息的政策/

M#实验室处理投诉的程序$

实验室应向患者和用户提供包括需进行的临床操作的解释等信息%以使其知情并同意$需要时%

应向患者和用户解释提供患者和家庭信息的重要性"例如解释基因检验结果#$

%&!&$jkÌÊË

申请单或电子申请单应留有空间以填入下述"但不限于#内容)

O#患者身份识别%包括性别!出生日期!患者地点(详细联系信息!唯一标识/

P#医师!医疗服务提供者或其他依法授权的可申请检验或可使用医学资料者的姓名或其他唯一

识别号%以及报告的目的地和详细联系信息/

L#原始样品的类型%以及原始解剖部位"相关时#/

@#申请的检验项目/

A#与患者和申请项目相关的临床资料%用于检验操作和解释检验结果目的/

Q#原始样品采集日期和时间/

R#样品接收日期和时间$

注)申请单的格式"如电子或纸质#及申请单送达实验室的方式宜与实验室服务用户讨论后决定$

实验室应制定口头申请检验的程序%包括在规定时限内提供申请单"或电子申请单#进行确认$

实验室在澄清用户的申请内容时%应有意愿与用户或其代表进行合作$

%&!&!ÍÎlm§¨?Ï*

%&!&!&"#$

实验室应制定正确采集和处理原始样品的文件化程序$文件化程序应可供负责原始样品采集者

使用%不论其是否为实验室的员工$

当按照用户要求%采集程序的内容发生偏离!省略和增加时%应记录并纳入含检验结果的所有文件

中%并通知相关人员$

注!)对患者执行的所有程序需患者知情同意$对于大多数常规实验室程序%如患者携带申请单自行到实验室并

愿意接受普通的采集程序如静脉穿刺%即可推断患者已同意$对住院患者%正常情况下%宜给予其拒绝"采集的#机会$

特殊程序%包括大多数侵入性程序或那些有增加并发症风险的程序%需有更详细的解释%在某些情

况下%需要书面同意$

紧急情况时不可能得到患者的同意%此时%只要对患者最有利%可以执行必需的程序$

注")在接待和采样期间%宜充分保护患者隐私$保护措施与申请信息的类型和采集的原始样品相适应$

%"
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实验室对采集前活动的指导应包括以下内容)

O#申请单或电子申请单的填写/

P#患者准备"例如)为护理人员!采血者!样品采集者或患者提供的指导#/

L#原始样品采集的类型和量%原始样品采集所用容器及必需添加物/

@#特殊采集时机"需要时#/

A#影响样品采集!检验或结果解释%或与其相关的临床资料"如用药史#$

%&!&!&$§¨��Y|Ð

实验室对采集活动的指导应包括以下内容)

O#接受原始样品采集的患者身份的确认/

P#确认患者符合检验前要求%例如)禁食!用药情况"最后服药时间!停药时间#!在预先规定的时

间或时间间隔采集样品等/

L#血液和非血液原始样品的采集说明!原始样品容器及必需添加物的说明!采用多种颜色盖头采

样管的正确采血顺序说明/

@#当原始样品采集作为临床操作的一部分时%应确认与原始样品容器!必需添加物!必需的处理!

样品运输条件等相关的信息和说明%并告知适当的临床工作人员/

A#可明确追溯到被采集患者的原始样品标记方式的说明/

Q#原始样品采集者身份及采集日期和时间的记录/

R#采集的样品运送到实验室之前的正确储存条件的说明!样品送检时限的说明/

S#采样物品使用后的安全处置$

%&!&%lmÑÒ

实验室对采集后活动的指导应包括运送样品的包装$

实验室应制定监控样品运送的程序%确保符合以下要求)

O#运送时间适合于申请检验的性质和实验室专业特点/

P#保证收集!处理样品所需的特定温度范围%使用指定的保存剂%以保证样品的完整性/

L#确保样品完整性%确保运送者!公众及接收实验室安全%并符合规定要求$

注)不涉及原始样品采集和运送的实验室%当接受的样品完整性被破坏或已危害到运送者或公众安全时%立即联

系运送者并通知应采取的措施以防再次发生%即可视为满足(&$&(L#的要求$

%&!&&lmÇ³

实验室的样品接收程序应确保满足以下条件)

O#样品可通过申请单和标识明确追溯到确定的患者或地点/

P#应用实验室制定并文件化的详细而具体的样品接受或拒收标准/

L#如果患者识别或样品识别有问题%运送延迟或容器不适当导致样品不稳定%样品量不足%样品

*"
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对临床很重要或样品不可替代%而实验室仍选择处理这些样品%应在最终报告中说明问题的性质%并在

结果的解释中给出警示"适用时#/

@#应在登记本!工作单!计算机或其它类似系统中记录接收的所有样品$应记录样品接收和"或#

登记的日期和时间$如可能%也应记录样品接收者的身份/

A#授权人员应评估已接收的样品%确保其满足与申请检验相关的接受标准/

Q#应有接收!标记!处理和报告急诊样品的相关说明$这些说明应包括对申请单和样品上所有特

殊标记的详细说明!样品转送到实验室检验区的机制!应用的所有快速处理模式和所有应遵循的特殊

报告标准$

所有取自原始样品的部分样品应可明确追溯至最初的原始样品$

%&!&'e-�Ï*!¹²?£¤

实验室应有保护患者样品的程序和适当的设施%避免样品在检验前活动中以及处理!准备!储存期

间发生变质!遗失或损坏$

实验室应有程序规定对同一原始样品申请附加检验或进一步检验的时限$

委托检验的样品%实验室应按样品的技术要求进行检验前处理!准备和储存$

%&!&(ÓÔ�QRÕÖ

实验室应对样品运送和交接的过程进行有效监控$

实验室应对样品采集!运送和交接过程中出现的问题进行定期评估%提出切实可行的整改措施%持

续改进分析前的质量$实验室应对分析前过程涉及的人员和岗位进行必要的培训和考核$

%'%检验过程

临床实验室开展的检验项目应按国家有关规定执行$应制订常规检验项目!急诊检验项目列表%

制定明确的检验项目的检验周转时间"4,4#$

开展新项目应与临床相适应%并及时通过沟通渠道公示%有新项目实施后的跟踪记录%听取临床对

新项目设置合理性的意见%改进项目的管理$

%&%&"e-QRYab!-×?ØÙ

%&%&"&"#$

实验室应选择预期用途经过确认的检验程序%应记录检验过程中从事操作活动的人员身份$

每一检验程序的规定要求"性能特征#应与该检验的预期用途相关$

注)首选程序可以是体外诊断医疗器械使用说明中规定的程序%公认(权威教科书!经同行审议过的文章或杂志发

表的%国际公认标准或指南中的%或国家!地区法规中的程序$

%&%&"&#e-QR-×

在常规应用前%应由实验室对未加修改而使用的已确认的检验程序进行独立验证$

实验室应从制造商或方法开发者获得相关信息%以确定检验程序的性能特征$

实验室进行的独立验证%应通过获取客观证据"以性能特征形式#证实检验程序的性能与其声明相

+"
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符$验证过程证实的检验程序的性能指标%应与检验结果的预期用途相关$

实验室应制定性能验证程序%并记录验证结果$验证结果应由适当的授权人员审核并记录审核

过程$

按国家相关规定%行业标准的要求执行$

%&%&"&$e-QRYØÙ

实验室应对以下来源的检验程序进行确认)

O#非标准方法/

P#实验室设计或制定的方法/

L#超出预定范围使用的标准方法/

@#修改过的确认方法$

方法确认应尽可能全面%并通过客观证据"以性能特征形式#证实满足检验预期用途的特定要求$

注)检验程序的性能特征宜包括)测量正确度!测量准确度!测量精密度"含测量重复性和测量中间精密度#!分析

特异性"含干扰物#!分析灵敏度!检出限和定量限!测量区间!诊断特异性!诊断灵敏度$

实验室应将确认程序文件化%并记录确认结果$确认结果应由授权人员审核并记录审核过程$

当对确认过的检验程序进行变更时%应将改变所引起的影响文件化%适当时%应重新进行确认$

%&%&"&!ÚÛ:ÜYÛ:¿ØqÝ

实验室应为检验过程中用于报告患者样品被测量值的每个测量程序确定测量不确定度$实验室

应规定每个测量程序的测量不确定度性能要求%并定期评审测量不确定度的评估结果$

注!)与实际测量过程相关联的不确定度分量从接收样品启动测量程序开始%至输出测量结果终止$

注")测量不确定度可在中间精密度条件下通过测量质控物获得的量值进行计算%这些条件包括了测量程序标准

操作中尽可能多而合理的常规变化%例如)不同批次试剂和校准物!不同操作者和定期仪器维护$

注#)测量不确定度评估结果实际应用的例子%可包括确认患者结果符合实验室设定的质量目标%将患者结果与

之前相同类型的结果或临床决定值进行有意义的比对$

实验室在解释测量结果量值时应考虑测量不确定度$需要时%实验室应向用户提供测量不确定度

评估结果$

当检验过程包括测量步骤但不报告被测量值时%实验室宜计算有助于评估检验程序可靠性或对报

告结果有影响的测量步骤的测量不确定度$

%&%&#®¯ÞßàáâãäåqÜ

实验室应规定生物参考区间或临床决定值%并将此规定的依据文件化%并通知用户$

实验室可采用行业标准!厂家建议或权威文献中报道的参考区间%但使用前需经验证$也可建立

自己的参考区间%具体方法参见相关标准$

当特定的生物参考区间或临床决定值不再适用服务的人群时%应进行适宜的改变并通知用户$

如果改变检验程序或检验前程序%实验室应评审相关的参考区间和临床决定值"适用时#$

%&%&$e-QRKLM

'#
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检验程序应文件化%并应用实验室员工通常理解的语言书写%且在适当的地点可以获取$

任何简要形式文件"如卡片文件或类似应用的系统#的内容应与文件化程序对应$

注!)只要有程序文件的全文供参考%工作台处可使用用作快速参考程序的作业指导书!卡片文件或总结关键信

息的类似系统$

注")检验程序可参考引用产品使用说明的信息$

所有与检验操作相关的文件%包括程序文件!纪要文件!简要形式文件和产品使用说明书%均应遵

守文件控制要求$

除文件控制标识外%检验程序文件应包括)

O#检验目的/

P#检验程序的原理和方法/

L#性能特征"见(&(&!&"和(&(&!&##/

@#样品类型"如)血浆!血清!尿液#/

A#患者准备/

Q#容器和添加剂类型/

R#所需的仪器和试剂/

S#环境和安全控制/

?#校准程序"计量学溯源#/

T#程序性步骤/

U#质量控制程序/

H#干扰"如)脂血!溶血!黄疸!药物#和交叉反应/

F#结果计算程序的原理%包括被测量值的测量不确定度"相关时#/

M#生物参考区间或临床决定值/

G#检验结果的可报告区间/

K#当结果超出测量区间时%对如何确定定量结果的说明/

V#警示或危急值"适当时#/

W#实验室临床解释/

J#变异的潜在来源/

X#参考文献$

当实验室拟改变现有的检验程序%而导致检验结果或其解释可能明显不同时%在对程序进行确认

后%应向实验室服务的用户解释改变所产生的影响$

注#)根据当地情况%本要求可通过不同方式实现%包括直接邮寄!实验室通讯或作为检验报告的一部分$

%';检验结果质量保证

%&&&"#$

应实施适当的检验前和检验后过程"见$&!$&%!(&$!(&%和(&*#$

!#
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实验室不应编造结果$

实验室应当对所有开展的临床检验项目进行室内质量控制%参加经卫生行政部门认定的室间质量

评价机构组织的临床检验室间质量评价等$

%&&&#.w9:Öæ

%&&&#&"#$

实验室应设计内部质量控制程序以验证达到预期的结果质量$内部质量控制程序应确定)

O#使用的不同浓度的质控物种类/

P#每个质控物测定次数/

L#质控物放置的位置/

@#决定分析性结果可否接受的质控规则$

%&&&#&#9Ö¯

实验室应使用与检验系统响应方式尽可能接近患者样品的质控物$

应定期检验质控物$检验频率应基于检验程序的稳定性和错误结果对患者危害的风险而确定$

实验室在每个工作日至少对质控物作一次检测/建议实验室根据不同情况%可增加或减少质控物测定

次数和改变质控物放置位置/在任何情况下%都应在报告患者检测结果前评价质量控制结果$

所有检测项目均应开展室内质控%如果没有商品化的质控物%实验室可以自制质控物$实验室可

参照6782>?@A*')"'!$%6/4%2>?@OMLAQGWXSA?M;SG>JAKWAKOWOX?GMGQV>OH?X\LGMXWGHFOXAW?OHJ

"[.9#"&实验室内部研制质量控制样品的指南'#的要求建立自制质控物制备作业指导书%自制质控

物的制备过程及其相关特性的确定"如均匀性和稳定性等#均应有相应的记录$

注!)只要可能%实验室宜选择临床决定值水平或与其值接近的质控物浓度%以保证决定值的有效性$

注")宜考虑使用独立的第三方质控物%作为试剂或仪器制造商提供的质控物的替代或补充$

%&&&#&$9Öçè

实验室应制定程序以防止在质控失控时发出患者结果$

应根据不同的检测系统和不同的临床需求去选择不同的质控规则$

质控规则应设计为可检出随机误差和系统误差$

质控方法应具既能灵敏地检出分析误差"即具有较高的误差检出概率#%又能特异地识别误差"即

具有较低的假失控概率#$

当违反质控规则并提示检验结果可能有明显临床错误时%应拒绝接受结果%并在纠正错误情况并

验证性能合格后再并做好记录$

应定期评审质控数据%以发现可能提示检验系统问题的检验性能变化趋势$发现此类趋势时应采

取预防措施并记录$

注)宜尽量采用统计学和非统计学过程控制技术连续监测检验系统的性能$

%&&&#&!é.w9:Öæçèê+'-.áëé

定期上传室内质量控制数据%查看反馈情况$

"#
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实验室应参加适于相关检验和检验结果解释的能力验证或实验室间比对计划$实验室应监控实

验室间比对的结果%当不符合预定的评价标准时%应实施纠正措施$

实验室应制定参加实验室间比对的程序文件$该程序包括职责规定!参加说明%以及任何不同于

实验室间比对计划的评价标准$

%&&&$&#íî;ï

当无实验室间比对计划可利用时%实验室应采取其他方案并提供客观证据确定检验结果的可接

受性$

这些方案应尽可能使用适宜的物质$

注)适宜物质可包括)

*有证标准物质(标准样品/

*以前检验过的样品/

*细胞库或组织库中的物质/

*与其他实验室的交换样品/

*实验室间比对计划中日常测试的质控物$

%&&&$&$'-.áëélmÓÔ

实验室应按日常处理患者样品的方式处理实验室间比对样品$

实验室间比对样品应由常规检验患者样品的人员用检验患者样品的相同程序进行检验$

实验室在提交实验室间比对数据日期之前%不应与其他参加者互通数据$

实验室在提交实验室间比对数据之前%不应将比对样品转至其他实验室进行确认检验%尽管此活

动经常用于患者样品检验$

实验室在进行实验室间比对样品检测时%应将处理!准备!方法!检测!审核的每一步骤形成文件化

的记录$实验室应保存所有原始记录备查%保存期限应符合规定$

%&&&$&!'-.��YZð

应评价实验室在参加实验室间比对中的表现%并与相关人员讨论$

当实验室表现未达到预定标准"即存在不符合#时%员工应参与实施并记录纠正措施$应监控纠正

措施的有效性%验证措施可包括申请测量审核%以及与其他实验室进行比对$应评价参加实验室间比

对的结果%如显示出存在潜在不符合的趋势%应采取预防措施$

%&&&!e-fgYñëp

应规定比较程序和所用设备和方法%以及建立临床适宜区间内患者样品结果可比性的方法$此要

求适用于相同或不同的程序!设备!不同地点或所有这些情况$实验室应定期比对检验结果的一致性%

比对方法参照附录文件中各专业的具体要求$

注)在测量结果可溯源至同一标准的特定情况下%如校准物可互换%则认为结果具有计量学可比性$

##
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当不同测量系统对同一被测量"如葡萄糖#给出不同测量区间以及变更检验方法时%实验室应告知

结果使用者在结果可比性方面的任何变化并讨论其对临床活动的影响$

实验室应对比较的结果进行整理!记录%适当时%迅速采取措施$应对发现的问题或不足采取措施

并保存实施措施的记录$

%&&&%D8.4ò=Y9:1*

医疗机构应指定一个由来自实验室!管理部门及包括护理部门代表组成的D8.4管理组%该管理

组对D8.4的实施提出建议$只有已完成培训并已显示具有相应能力的人员才应从事D8.4工作%

应保留相应的培训(考核记录$D8.4项目的质量管理体系建立及运作可参考前面述及的管理要求$

所有D8.4项目应开展室内质控%应设计!实施及运行质量控制以保证D8.4符合实验室的质量

标准%应建立并公布实验室和D8.4数据之间的关系%或需要时可以获得$应使用分割的患者样品或

其他可接受的质控物来进行在多地点使用的D8.4系统的定期结果比对%并明确比对的允许偏移要

求$可行时%D8.4项目应参加室间质评%当没有室间质评方案的情况下%实验室负责人应建立外部质

量比对方案$

注)可参照2-(4"+%+';"'!#(678""*%')"'')%98/&即时检测质量和能力的要求'!678!(!*+&医学实验室质

量和能力准则'及国家法规的相关条款$

%'<检验后过程

%&'&"fgóy

实验室应制定程序确保检验结果被授权者发布前得到复核$结果复核时%应对照室内质控!可利

用的临床信息及以前的检验结果进行评估$

如结果复核程序包括自动选择和报告%应制定复核标准"注明复核标准制定依据!复核标准验证结

果#!批准权限并文件化"见(&+&"#$

%&'&#ãälmY£¤!ôõ?Ïö

实验室应制定并执行识别!收集!保留!检索!访问!储存!维护和安全处置临床样品的程序$

实验室应规定临床样品保留的时限$应根据样品的性状!检验和任何适用的要求确定保留时间$

注)出于法律责任考虑%某些类型的程序"如组织学检验!基因检验!儿科检验#可能要求对某些样品保留更长的

时间$

实验室不得保存高致病性病原微生物菌"毒#种或样品%保存非高致病性病原微生物"毒#种或样品

应符合相关规定$实验室保存的菌"毒#种或样品必须集中保存%专人负责%实行双人双锁管理%并建立

所储存的菌"毒#种或样品使用的销毁记录清单$

实验室应建立菌"毒#种或样品的销毁制度并记录完整%销毁保存的菌"毒#种或样品应经实验室负

责人批准%并记录销毁时间!方法!数量和经办人等信息$

%'$结果报告

%&(&"#$

$#
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每一项检验结果均应准确!清晰!明确并依据检验程序的特定说明报告$

实验室应规定报告的格式和介质"即电子或纸质#及其从实验室发出的方式$

实验室应制定并执行保证检验结果正确转录的程序$

报告应包括解释检验结果所必需的信息$

当检验延误可能影响患者医疗时%实验室应有通知检验申请者的方法$

%&(&#ÂÃ÷p

实验室应确保下述报告特性能够有效表述检验结果并满足用户要求)

O#对可能影响检验结果的样品质量的评估/

P#按样品接受(拒收标准得出的样品适宜性的评估/

L#危急值"适用时#/

@#结果解释%适用时可包括最终报告中对自动选择和报告结果的解释的验证"见(&+&"#$

%&(&$ÂÃwø

报告中应包括但不限于以下内容)

O#清晰明确的检验项目识别%适当时%还包括检验程序/

P#发布报告的实验室的识别/

L#所有由受委托实验室完成的检验的识别/

@#每页都有患者的识别和地点/

A#检验申请者姓名或其他唯一识别号和申请者的详细联系信息/

Q#原始样品采集的日期和时间/

R#原始样品类型/

S#测量程序"适当时#/

?#以76单位或可溯源至76单位%或其它适用单位报告的检验结果/

T#生物参考区间!临床决定值%或支持临床决定值的直方图(列线图"诺谟图#%适用时/

注)在某些情况下%将生物参考区间清单或表格在取报告处发给所有实验室服务用户可能是适当的$

U#结果解释"适当时#/

注)结果的完整解释需要临床背景信息%而这些信息实验室不一定可获取$

H#其他警示性或解释性注释"例如)可能影响检验结果的原始样品的品质或量!受委托实验室的

结果(解释!使用研发中的程序#/

F#作为研发计划的一部分而开展的%尚无明确的测量性能声明的检验项目识别/

M#复核结果和授权发布报告者的识别"如未包含在报告中%则在需要时随时可用#/

G#报告及发布的日期和时间"如未包含在报告中%在需要时应可提供#/

K#页数和总页数"例如)第!页共(页!第"页共(页等#$

%'?结果发布

(#
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%&)&"#$

实验室应制定发布检验结果的程序%包括结果发布者及接收者的详细规定$该程序应确保满足以

下条件)

O#当接收到的原始样品质量不适于检验或可能影响检验结果时%应在报告中说明/

P#当检验结果处于规定的+警示,或+危急,区间内时)

*立即通知医师"或其他授权医务人员#%包括送至委托实验室送检样品的结果"见$&(#/

*保存采取措施的记录%包括日期!时间!负责的实验室员工!通知的人员%及在通知时遇到的任何

困难/

L#结果清晰!转录无误%并报告给授权接收和使用信息的人/

@#如结果以临时报告形式发送%则最终报告总是发送给检验申请者/

A#应有过程确保经电话或电子方式发布的检验结果只送达至授权的接收者$口头提供的结果应

跟随一份书面报告$应有所有口头提供结果的记录$

注!)对某些检验结果"如某些基因检验或感染性疾病检验#%可能需要特殊的咨询$实验室宜努力做到%在未经

充分咨询之前%不直接将有严重含意的结果告知患者$

注")屏蔽了患者所有识别的实验室检验结果可用于如流行病学!人口统计学或其它统计学分析$

%&)&#fgYù�ab?ÂÃ

如果实验室应用结果的自动选择和报告系统%应制定文件化程序以确保)

O#规定自动选择和报告的标准$该标准应经验证!批准!易于获取并可被员工理解/

注)当实施自动选择和报告时%需考虑的事项包括)与患者历史数据比较有变化时需复核的结果%以及需要实验室

人员进行干预的结果%如不合理结果!不可能的结果或危急值$

P#在使用前应确认该标准可以正确应用%并对可能影响功能的系统变化进行验证/

L#有过程提示存在可能改变检验结果的样品干扰"如溶血!黄疸!脂血#/

@#有过程将分析警示信息从仪器导入自动选择和报告的标准中"适当时#/

A#在发报告前复核时%应可识别选择出的可自动报告的结果%并包括选择的日期和时间/

Q#有过程可快速暂停自动选择和报告功能$

%&)&$¾úÂÃ

当原始报告被修改后%应有关于修改的书面说明以便)

O#将修改后的报告清晰地标记为修订版%并包括参照原报告的日期和患者识别/

P#使用者知晓报告的修改/

L#修改记录可显示修改时间和日期%以及修改人的姓名/

@#修改后%记录中仍保留原始报告的条目$

已用于临床决策且被修改过的结果应保留在后续的累积报告中%并清晰标记为已修改$

如报告系统不能显示修改!变更或更正%应保存修改记录$

%&)&!ûüÜÂÃ

)#
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实验室应与临床相关科室协商危急值报告的检验项目和危急区间%形成文件并遵照执行$

实验室应建立危急值报告制度%编写危急值报告的目的!方法和流程%根据实验室服务对象的实际

情况制定危急区间项目表$

出现危急值时%检测人员应根据危急值报告制度及时复查样品"包括复测样品或重新采集样品

等#%并与临床联系%及时报告并做好记录$危急值报告记录内容应包括)患者姓名和识别号"门诊号!

住院号或社会保障卡号#和检验结果!样品接收时间!报告时间!向临床报告时间!报告接收人和检验人

员姓名"或工号#%必要时应保留样品备查$

实验室应有临床相关科室对危急值报告制度有效性评估的措施和记录%评估的内容应包括但不限

于)危急值的种类!危急区间!危急值报告流程及临床适用性等$

%'#"实验室信息管理

%&"*&"#$

实验室应能访问满足用户需要和要求的服务所需的数据和信息$

实验室应有文件化程序以确保始终能保持患者信息的保密性$

注)在本准则中%+信息系统,包括以计算机及非计算机系统保存的数据和信息的管理$有些要求相对非计算机系

统而言可能更适合于计算机系统$计算机系统可包括作为实验室设备功能组成的计算机和还用通用软件"如生成!核

对!报告及存档患者信息和报告的软件!文字处理!电子制表和数据库应用#的独立计算机系统$

实验室信息系统应至少具备质量指标统计!标本管理!质控管理!复检管理!危急值管理!报告管理

和统计查询等信息管理功能$对标本采集(接收!拒收!运送的全过程实施监控/对室内质量控制情况

进行实时监控/对满足复检要求的标本进行监控/对满足用户要求的危急值进行监控和报告/对报告审

核!转录!签发等过程进行监控/能满足报告查询!项目收费统计!结果趋势分析!工作量统计分析!以及

地区性质量管理标准中关于质量指标数据的统计要求$

%&"*&#B2?CD

实验室应确保规定信息系统管理的职责和权限%包括可能对患者医疗产生影响的信息系统的维护

和修改$

实验室应规定所有使用系统人员的职责和权限%特别是从事以下活动的人员)

O#访问患者的数据和信息/

P#输入患者数据和检验结果/

L#修改患者数据或检验结果/

@#授权发布检验结果和报告$

%&"*&$ÊËHý1*

用于收集!处理!记录!报告!存储或检索检验数据和信息的系统应)

O#在引入前%经过供应商确认以及实验室的运行验证/在使用前%系统的任何变化均获得授权!文

件化并经验证/

%#

上海市医疗机构临床实验室质量管理规范



注)适用时%确认和验证包括)实验室信息系统和其它系统%如实验室设备!医院患者管理系统及基层医疗系统之

间的接口正常运行$

P#文件化/包括系统每天运行情况的文档可被授权用户方便获取/

L#防止非授权者访问/

@#安全保护以防止篡改或丢失数据/

A#在符合供应商规定的环境下操作%或对于非计算机系统%提供保护人工记录和转录准确性的

条件/

Q#进行维护以保证数据和信息完整%并包括系统失效的记录和适当的应急和纠正措施/

R#符合国家或国际有关数据保护的要求$

实验室应验证外部信息系统从实验室直接接收的电子及相关硬拷贝"如计算机系统!传真机!电子

邮件!网站和个人网络设备#的检验结果!相关信息和注释的正确性$当开展新的检验项目或应用新的

自动化注释时%实验室应验证从实验室直接接收信息的外部信息系统再现这些变化的正确性$

实验室应有文件化的应急计划%以便发生影响实验室提供服务能力的信息系统失效或停机时维持

服务$

当信息系统在异地或分包给其它供应商进行管理和维护时%实验室管理层应负责确保系统供应商

或操作员符合本规范的全部适用要求$

说明

以下附录,;1是根据各检验领域的特性而对&上海市医疗机构临床实验室质量管理规范'所作的

进一步说明%并不增加或减少该规范的要求$

以下附录,;1与&上海市医疗机构临床实验室质量管理规范'同时使用$

*#
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附录H"规范性附录#

临床血液体液检验领域质量管理要求

#!范围

临床血液体液检验质量管理要求适用于血液常规检验!尿液常规检验!粪便常规检验!出凝血检

验!白带检验!精液检验!前列腺液检验!脑脊液检验!胸腹腔积液检验!关节腔积液检验!胃液检验!血

细胞形态学检验!尿液有形成分检验!其它体液细胞形态学检验和寄生虫检验等$

!!规范性引用文件

&!术语和定义

9!管理要求

9'#组织和管理责任

9'!质量管理体系

9'&文件控制

9'9服务协议

9'%受委托实验室的检验

9';外部服务和供应

9'<咨询服务

9'$投诉的解决

9'?不符合的识别和控制

9'#"纠正措施

9'##预防措施

9'#!持续改进

9'#&记录控制

9'#9评估和审核

9'#%管理评审

9'#;应急预案和补救措施

+#
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%!实验室技术要求

%'#人员

%&"&#�u�9

血液体液室的负责人应该具有中级及以上技术职称%从事血液体液检验至少#年$技术人员应有

本专业教育经历$

%&"&$����

%&"&$&"��B2

实验室专业技术人员的岗位职责应包括但不限于以下内容)

O#样品的采集与处理/

P#样品检测/

L#质量保证/

@#报告的完成!审核与签发/

A#检验结果的解释$

%&"&$&#�uþö

血液体液室人员配置宜满足如下要求)血细胞分析复检样品的数量每日在!''份以下时%至少配

备"人/复检样品每日在!''""''份时%至少配备#"$人/体液血标本量每日在"''份以下时%至少

配备"人/每日"''"(''份体液标本时%至少配备#"$人/若采用自动化仪器进行形态学筛检%可适

当减少人员数量$

%&"&%��

血液体液室应有人员培训计划%应根据工作岗位制定培训计划$如内部培训!定期学术交流!病案

分析等$

血液体液室应选用适用的参考资料%如血液细胞形态学图谱及各种专业书籍%也可以选择专业网

站上的形态学资料$

形态学检查技术主管应有专业技术培训"如进修学习!参加形态学检查培训班等#及考核记录"如

合格证!学分证及岗位培训班等#/其它形态学检查人员应有定期培训的考核记录$

!#培训与考核内容)

O#血液形态学检验人员应能识别的细胞和寄生虫至少包括)

正常红细胞/异常红细胞"如大小异常!形状异常!血红蛋白含量异常!结构及排列异常等$#/正常

白细胞"如中性杆状核粒细胞!中性分叶核粒细胞!嗜酸性粒细胞!嗜碱性粒细胞!淋巴细胞和单核细

胞#/异常白细胞"如幼稚细胞!中性粒细胞毒性变化!,>AW小体!中性粒细胞核象变化!中性粒细胞胞

核形态异常!与遗传因素相关的中性粒细胞畸形及淋巴细胞形态异常等#/正常血小板!异常血小板"如

血小板大小异常!形态异常及聚集性和分布异常等#/寄生虫"如疟原虫!微丝蚴!弓形体及锥虫等#$

'$
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P#体液形态学检验人员应能识别的有形成分至少包括)

尿液中的红细胞!白细胞!鳞状上皮细胞!肾小管上皮细胞!移形上皮细胞!吞噬细胞/宽管型!细胞

管型!脂肪管型!颗粒管型!透明管型!红细胞管型!蜡样管型!白细胞管型/细菌!寄生虫!真菌/无定形

结晶!草酸钙结晶!胆固醇结晶!胱氨酸结晶!三联磷酸盐结晶!尿酸结晶!胆红素结晶!酪氨酸结晶!尿

酸铵结晶/污染物!粘液丝!精子$

脑脊液中的淋巴细胞!单核细胞!中性粒细胞!新生隐球菌$

浆膜腔积液中的中性粒细胞!淋巴细胞!单核细胞!嗜酸性粒细胞!嗜碱性粒细胞!巨噬细胞!间皮

细胞$

关节腔积液中的中性粒细胞!淋巴细胞!单核细胞!组织细胞!滑膜细胞!E,细胞!C0细胞$

支气管肺泡灌洗液中的中性粒细胞!淋巴细胞!嗜酸性粒细胞!巨噬细胞!红细胞和细胞碎片$

其它体液中的红细胞!白细胞!细菌!真菌!寄生虫或卵$

"#考核方式及要求

有形成分识别的要求是血液和体液分别采用至少('幅显微摄影照片"包括正常和异常形态的细

胞或有形成分#或其它形式进行形态学考核%检验人员应能正确识别至少*'3$

%&"&&��Zd

血液体液室应每年评估员工的工作能力"能否胜任岗位工作#$对新进员工%尤其是从事血液体液

形态学识别的人员%在最初的)个月内至少进行"次能力评估$当职责变更%或离岗)个月以上再上

岗时%或政策!程序!技术有变更时%应对员工进行再培训和再评估%合格后才可继续上岗%并记录$

%'!设施和环境条件

%&#&#'-.?� ¡¢

血液体液室应实施安全风险评估%如果按区域进行控制%应制定针对性的防护措施及合适的警告

标志$

%&#&$£¤¡¢

血液体液室保存临床样品和试剂的设施应设置目标温度和允许范围%并记录$应有温度失控时的

处理措施并记录$

%&#&%¥¦lm§¨¡¢

实验室应将接待(等候和采集区分隔开$样品采集设施应满足国家法律法规或者医院伦理委员会

对患者隐私保护的要求$

%&#&&¡¢©ª?«¬L

应依据所用分析设备和实验过程的要求%制定环境温湿度控制要求并记录$应有温湿度失控时的

处理措施并记录$必要时%实验室可配置不间断电源"]D7#和"或#双路电源以保证关键设备"如需要

控制温度和连续监测的分析仪!冰箱等#的正常工作$

%'&实验室设备!试剂和耗材

!$
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应按国家法规要求对强检设备进行检定$应进行外部校准的设备%如果符合检测目的和要求%可

按制造商校准程序进行$应至少对分析设备的加样系统!检测系统!温控系统进行校准"适用时#$分

析设备和辅助设备的内部校准应符合相关标准要求$

血液分析仪的校准应符合相关标准要求%包括)

O#应对每一台仪器进行校准/

P#应制定校准程序%内容包括校准物来源!名称%校准方法和步骤%校准周期等/

L#应对不同吸样模式"自动!手动和预稀释模式#进行校准或比对/

@#可使用制造商提供的配套校准物或校准实验室提供的定值新鲜血进行校准/

A#应至少)个月进行一次校准$

血液分析仪校准前的性能要求%包括)

O#背景计数%应符合仪器说明书标示的性能要求$

P#携带污染率%应符合仪器说明书标示的性能要求$

L#精密度%应符合仪器说明书标示的性能要求%同时应满足临床需要$

@#线性要求%应符合仪器说明书标示的性能要求%同时应满足临床需要$

血液分析仪应校准的项目包括):-.!E-.!BP!DHX!BLX(9.N$

血液分析仪须进行校准的几种情况%如下)

O#血液分析仪投入使用前"新安装或旧仪器重新启用#/

P#更换部件进行维修后%可能对检测结果的准确性有影响时/

L#仪器搬动后%需要确认检测结果的可靠性时/

@#室内质量控制显示系统的检测结果有漂移时"排除仪器故障和试剂的影响因素后#/

A#比对结果超出允许范围/

Q#实验室认为需进行校准的其他情况$

凝血分析仪校准应包括光路!机械位等的校准及定标曲线等项目$更换不同批号试剂后应重新制

作定标曲线%D4应更新676值%同时满足以下要求)

O#仪器硬件维护保养"温控!光路#%应满足厂商说明书标示的性能要求/

P#精密度%应满足厂商说明书标示的性能要求/

L#须定标检测项目)纤维蛋白原"1PR#!/;二聚体"/;/#!纤维蛋白降解产物"1/D#!抗凝血酶

",4#等/

@#宜增加D4;65E和CGLOH676$

用于尿液有形成分分析的水平式离心机应有盖%应能提供$''R的相对离心力"E.1#$应每!"个

月对离心机进行校准$

"$
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应定期监测血涂片染液!骨髓染液!尿蛋白!尿糖!粪隐血等复核试剂的有效性$

%&$&"&%¡²©ªc©¾

设备发生故障后%应首先分析故障原因%如果设备故障可能影响了方法学性能%故障修复后%可通

过以下合适的方式进行相关的检测!验证)

O#可校准的项目实施校准验证%必要时%实施校准/

P#质控物检验/

L#与其它仪器或方法比对/

@#以前检验过的样品再检验$

实验室应检查设备故障对之前检验的影响%并采取应急措施或纠正措施$

%'9检验前过程

%&!&!ÍÎlm§¨?Ï*

%&!&!&$§¨��Y|Ð

所有类型的样品应有采集说明!方法和要求$

血液样品采集应参考&全国临床检验操作规程'中&血液标本采集与处理'的要求$由临床工作人

员采集样品"如骨髓等#时%实验室应至少提供有关合格样品的要求和运输条件等技术方面的说明$

血细胞分析样品的采集应使用0/4,抗凝剂%除少数静脉取血有困难的患者"如婴儿!大面积烧

伤需频繁采血进行检查的患者#外%尽可能使用静脉穿刺方式采集样品$

凝血检验样品的采集应符合相关标准和规范的要求$

多项标本采集的采血顺序应符合相关标准和规范的要求$

实验室应规定不同体液样品的采集方法和要求$对自行采集样品的患者%实验室或相关医护人员

应指导其正确采集样品$有特殊采集要求的样品%应在医生或护士的协助下完成采集$尿液标本的采

集与处理应符合相关标准和规范的要求$

%&!&%lmÑÒ

所有样品应按项目检验测质量要求运送/所有体液样品应用密闭容器运送$

%&!&&lmÇ³

应针对检验项目明确列出不合格样品的类型"如凝块!采集量不足"凝血样品量超出规定量的^

!'3!尿量不足(FH#!肉眼观察有溶血的样品等#和处理措施$

%&!&'e-�Ï*!¹²?£¤

凝血检验的临床样品宜在采集后!小时内离心并分离血浆/若样品不能在采集$小时内检测%应

分离血浆并转移至清洁干净符合要求的试管中%将试管加盖并保存于_"'̀ %在两周内完成检测$

进行疟原虫检查的静脉血样品应在采集后!小时内同时制备厚片和薄片$

%'%检验过程

%&%&"e-QRYab!-×?ØÙ

#$
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血液分析仪!凝血分析仪等定量检测系统的性能验证应满足相关标准!规范或厂商说明书标示的

性能要求$尿液干化学分析仪性能验证的内容至少应包括阴性和阳性符合率/尿液有形成分分析仪性

能验证的内容至少应包括精密度!携带污染率和可报告范围$

%&%&"&$e-QRYØÙ

血液!尿液!凝血!血沉和血液流变等检测系统应具备完整性和有效性%应使用配套的试剂和校准

品/使用非配套试剂的分析仪应进行性能确认%包括空白限!携带污染率!不精密度"重复性和重现性#!

分析测量范围!检测下限和定量检测下限!可比性$血液分析仪不同模式的性能确认要求相同$

如可行%体液样品应全部进行显微镜检查/如使用自动化仪器进行筛检%实验室应制定血细胞分析

和尿液有形成分分析的显微镜复检程序%在检验结果出现异常计数!警示标志!异常图形等情况时对结

果进行确认%复检程序的确认应包括)建立或验证显微镜复检程序的方法和数据/验证结果假阴性率应

"(3/

应用软件有助于显微镜复检的有效实施/

尿液干化学试带法确诊应采用相同或更高灵敏度(特异度的方法%或采用不同方法学或品牌试带

进行$建议用镜检法来确认异常结果$临床医师有要求!使用免疫抑制剂!糖尿病和妊娠患者以及理

化检验结果异常时%须由有经验检验人员进行手工镜检复核%而阴性标本无需复核/

保存显微镜复检记录%一般复检血涂片或骨髓片%应有明确的标识至少保留!周%特殊疑难血涂片

等宜长期保存"可采用显微镜摄像方法保存阳性样品的电子图片并附简要病史和诊断%电子图片应至

少保留"年#/

血细胞形态命名和分级宜参考相关标准$

%&%&#®¯ÞßàáâãäåqÜ

血细胞分析参考区间宜参考相关行业标准$

凝血检验项目%更换新批号试剂时%如试剂敏感度差异明显%应重新验证生物参考区间/试剂敏感

度接近时%可使用(份健康人标本进行结果比对%以确认参考区间的适用性$验证方法举例)确认实验

室使用的分析系统与制造商提供生物参考区间的分析系统相同/确认检验项目针对的人群相同/确认

检验前过程和分析检测程序一致/每组用"'份健康人样品检测后进行验证$

应至少使用"'份健康人尿液样品验证尿液有形成分分析仪检验项目的生物参考区间$

%&%&$e-QRKLM

实验室应根据实际情况编写所有开展血液体液检验项目!仪器使用!维护和校准等操作规程

"78D#%如有新项目!试剂变化等情况78D要及时更新并遵照执行$

%';检验结果质量保证

%&&&#.w9:Öæ

%&&&#&"#$

$$
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实验室应制定室内质控78D%宜参加上海地区开展的质量控制计划%定量检测项目可参照相关标

准进行室内质控$应根据检验样品数量!仪器运行时间!试剂和质控品的稳定性等情况定期实施室内

质控%检测当天至少!次%宜每*小时运行!次质控/失控应纠正%并进一步查找原因%采取纠正措施

和(或预防措施/填写失控分析报告%并对失控前所报告检验结果的可靠性进行验证$

%&&&#&#9Ö¯

宜使用配套质控物%使用非配套质控物时应评价其质量和适用性/定量项目应至少使用"个浓度

水平"含正常和异常水平#的质控物进行室内质控/定性体液学检验项目应至少使用阴性和"弱#阳性质

控物进行室内质控$

%&&&#&$9Öçè

O#质控图)CAYA\;<AMM?MRJ质控图或类似的质量控制记录应包含以下信息)检测质控物的时间范

围!质控图的中心线和控制界线!仪器(方法名称!质控物的名称!浓度水平!批号和有效期!试剂名称和

批号!每个数据点的日期!操作人员的记录/

P#质控图中心线的确定)血细胞计数质控物测定应在每天的不同时段"间隔""(S#至少检测#

天%至少使用!'个检测结果的均值作为质控图的中心线/凝血检验质控物测定应在每天上下午各测!

次%至少检测!'天%至少使用"'个检测结果的均值作为质控图的中心线%!月结束后重新计算均值作

为"月质控图的中心线%"月结束后重新计算!月和"月的累积均值作为#月质控图的中心线%#月结

束后重新计算!!"和#月的累积均值作为全年质控图的中心线/尿液干化学质控物应在使用新批号质

控物的最初$"(天的不同时段至少完成"'次测试%出现%'3以上频次的检测结果作为质控图的中

心线/血液流变学!尿液有形成分质控物测定应在每天上下午各测!次%至少检测!'天%至少使用"'

个检测结果的均值作为质控图的中心线/红细胞沉降率质控物测定应在使用新批号质控物的最初!'

天每天至少检测!次%至少使用!'个检测结果的均值作为质控图的中心线%!个月结束后累计计算该

月所有数据的均值作为该批号质控品质控图的中心线/新批号质控品在日常使用前应通过检测确定质

控品的均值%制造商规定的质控品范围只能作为参考%通常实验室确定的均值宜在配套质控品的允许

范围内$凝血检验更换新批号试剂或仪器进行重要部件的维修后%应重新确定质控物的均值/质控物

均值的计算方法参见相关标准/

L#标准差的确定)标准差的计算方法参见相关标准/

@#将室内质控结果及时输入质控软件%形成质控图%保留原始记录/

A#失控判断规则)定量项目应使用满足质量要求的失控规则/定性项目阴阳性不能混淆!阳性偏

差不超过一个等级/

Q#失控报告)应包括失控情况的描述!原因分析!纠正措施及纠正效果的评价等内容/

R#质控数据的管理)按质控物批次或每月统计!次%至少保存"年/

S#记录)实验室负责人应至少每月对室内质量控制记录进行审查并签字$

%&&&$'-.áëé

($
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%&&&$&"Þì'-.áëé

实验室应制定实验室间比对78D%参加上海市临床检验中心组织的室间质评计划/应保留参加室

间质评的结果和证书$实验室负责人应监控室间质评活动的结果%并在结果报告上签字$血液体液检

测质量控制应满足&各专业质量控制允许误差范围'"见附录2#中的要求$

%&&&$&#íî;ï

无室间质评计划的检验项目%应制定与其他实验室比对的78D并实施%以确定检验结果的可接

受性)

O#比对实验室的选择原则)已获认可或使用相同检测方法或使用配套系统的实验室/

P#样品数量)至少包括正常和异常水平的(份临床样品/

L#频率)至少每年"次/

@#判定标准)应有#*'3的结果符合要求$

%&&&!e-fgYñëp

%&&&!&"e-fgëé

实验室应制定检验结果比对78D$

O#实验室用两套及以上检测系统检测同一项目时%应有比对数据表明其检测结果的一致性%定量

检测项目可参考相关标准/

P#使用不同生物参考区间的凝血分析仪间不宜进行比对%但应进行医疗安全风险评估/定性检测

项目比对偏差应不超过!个等级%且阴性不可为阳性%阳性不可为阴性/尿液干化学分析仪和尿液有形

成分分析仪如比对仪器型号不同%则比对结果应至少临床意义一致$

L#应定期"至少每)个月!次%每次至少(份临床样品#进行形态学检验人员以及仪器间临床样品

的结果比对并记录/

@#不同检测系统全血细胞计数!凝血检测等结果比对判断标准为允许总误差的!("或参考相关

标准/尿液有形成分分析比对结果应满足仪器厂商说明书标示的性能或实验室规定性能/形态学检验

人员白细胞分类计数结果比对判断标准%宜参考相关标准/其它体液有形成分检查人员间结果比对判

断标准应满足实验室规定的要求%阴阳性不能混淆%阳性结果偏差不超过!个档次/不同血液分析仪之

间白细胞分类结果比对应满足)中性粒细胞"2WOM>HGL\XAJ#"!'&'3时%靶值^!&'%$!'&'3时%靶

值^!'3/淋巴细胞"C\FKSGL\XAJ#"!'&'3时%靶值^"&'%$!'&'3时%靶值^"'3/单核细胞

"9GMGJ#(嗜酸性粒细胞"0GJ?MGJ#(嗜碱性粒细胞"-OJGJ#(C]."!'&'3时%靶值^#&'%$!'&'3

时%靶值^#'3/

A#比对结果*'3以上符合要求为合格/

Q#比对记录应由实验室负责人审核并签字%记录至少保留"年$

%&&&!&#e-fgëéYÿ!"#

发生下列下列情况时%实验室应进行结果比对)

)$
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O#室内质控有漂移趋势时/

P#室间质评结果不合格%采取纠正措施后/

L#更换试剂批号"必要时#/

@#更换重要部件或重大维修后/

A#软件程序变更后/

Q#临床医生对结果的可比性有疑问时/

R#患者投诉对结果可比性有疑问"需要确认时#/

S#需要提高周期性比对频率时"如每季度或每月#$

%'<检验后过程

%'$结果报告

%&(&#ÂÃ÷p

疟原虫检查样品采集到制片时间!凝血项目检测样品采集到离心处理时间超过!小时!尿液样品

量不足!'FH!尿液样品从采集到检测时间超过"小时等可能影响检验质量的情况%应在报告中注明$

%&(&$ÂÃwø

检验结果应使用规范的测量单位%尽可能使用76单位%例如)白细胞绝对计数的单位为"a!'+(C#/

抗凝治疗监测时%凝血酶原时间"D4#的报告方式使用国际标准化比率"65E#/

血涂片检验疟原虫阳性时%应同时报告可能的类型%供临床参考/

尿液检验报告中的形态学检验项目%应只报告筛查后的最终唯一结果%必要时可另附相关说明/

尿液沉渣显微镜检查宜以每高(低倍视野中的形态数量报告结果$

%'?结果发布

%&)&!ûüÜÂÃ

危急值通常用于患者血液或凝血检验的首次结果$

%'#"实验室信息管理

%$
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附录I"规范性附录#

临床化学检验领域质量管理要求

#!范围

!!本要求适用于上海市医疗机构所有出具临床检验报告的临床实验室临床化学检验$适用时%临床

实验室临床免疫学定量检验应符合本要求$

!!规范性引用文件

&!术语和定义

9!管理要求

9'#组织和管理责任

$&!&(应至少有!名具有中级以上专业技术职务任职资格%从事临床化学检验工作至少"年以上的人

员负责技术管理工作$

9'!质量管理体系

9'&文件控制

9'9服务协议

9'%受委托实验室的检验

9';外部服务和供应

9'<咨询服务

9'$投诉的解决

9'?不符合的识别和控制

9'#"纠正措施

9'##预防措施

9'#!持续改进

9'#&记录控制

9'#9评估和审核

9'#%管理评审

*$
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9'#;应急预案和补救措施

%!实验室技术要求

%'#人员

%&"&#�u�9

临床化学实验室"以下#负责人至少应具备以下资格)

中级技术职称%医学检验专业背景%或相关专业背景经过医学检验培训%"年以上临床化学工作

经验$

%'!设施和环境条件

%&#&%¥¦lm§¨¡¢

用以保存临床样品和试剂的设施应设置目标温度和允许范围%并记录$实验室应有温度失控时的

处理措施并记录$

%&#&&¡¢©ª?«¬L

应依据所用分析设备和实验过程对环境温湿度的要求%制定温湿度控制要求并记录$应依据用途

"如)试剂用水!生化仪用水#%制定适宜的水质标准"如)电导率!微生物含量等#%并定期检测$

必要时%应配置不间断电源"]D7#和(或双路电源以保证关键设备"如需要控制温度和连续监测的

分析仪!培养箱!冰箱等#的正常工作$

%'&实验室设备!试剂和耗材

实验室必须有合适!充分!质量可靠的仪器!设备!试剂!耗材!辅助品%适用于各类型!各种工作量

的需求%以保证检验质量$

实验室所使用的仪器!商品试剂!耗材!辅助品必须符合国家相关规定$

%&$&"¡²

%&$&"&#¡²-³´-

实验室应在分析设备安装和使用前验证其能够达到必要的性能%并符合相关检验的要求"见(&(&!#$

%&$&"&$¡²µ5¶·

分析设备应始终由经过培训的授权人员操作$

临床实验室所有的分析设备均应有操作规程且现行有效%并严格按规程进行操作"编写各类仪器

设备的操作规程%操作规程中应有仪器使用!维护保养!校准等内容#$

简易操作卡应与正式操作规程保持一致$

%&$&"&!¡²¸¹?º:»¼½

制定仪器设备校准程序$应按国家法规要求对强检设备进行检定$应进行外部校准的设备%如果

符合检测目的和要求%可按制造商校准程序进行$应至少对分析设备的加样系统!检测系统和温控系

统进行校准$校准程序中至少应包括)校准方!校准周期!校准内容等$保留校准原始记录%保留校准

+$
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方出具的校准报告"校准报告应有校准方的公章#%对校准报告进行符合性确认并由负责人签字$

使用配套分析系统时%可使用制造商的溯源性文件%并制定适宜的正确度验证计划/使用非配套分

析系统时%实验室应采用有证参考物质!正确度控制品等进行正确度验证或与经确认的参考方法"参考

实验室#进行结果比对以证明实验室检验结果的正确度$

如以上方式无法实现%可通过以下方式提供实验室检测结果可信度的证明)参加适宜的能力验证(

室间质评%且在最近一个完整的周期内成绩合格/与使用相同检测方法的已获认可的实验室!或与使用

配套分析系统的实验室进行比对%结果满意$

%&$&"&%¡²©ªc©¾

应保留设备验收!安装!使用!维护保养和维修的记录%并定期"至少每年一次#统计设备故障导致

检验报告延迟的次数$设备故障修复后%应首先分析故障原因%如果设备故障影响了分析性能%应通过

以下合适的方式进行相关的检测!验证)

O#可校准的项目实施校准验证%必要时%实施校准/

P#质控物检测结果在允许范围内/

L#与其他仪器的检测结果比较%要求)样品数#(%浓度应覆盖测量范围%包括医学决定水平%至少

$份样品测量结果的偏差%!("40O/或小于规定的偏移$

@#使用留样再测结果进行判断%判断标准)依据检测项目样品稳定性要求选取长期限样品%样品

数#(%覆盖测量范围%考虑医学决定水平%至少$份样品测量结果的偏差%!(#40O$

%&$&#´Ä?ÅÆ

应提供试剂和耗材检查!接收或拒收!贮存和使用的记录$商品试剂使用记录还应包括使用效期

和启用日期$自配试剂记录包括)试剂名称或成分/规格/储存要求/制备或复溶的日期/有效期/配制

人等$

%'9检验前过程

%&!&!ÍÎlm§¨?Ï*

建立临床化学检验样品的采集"包括毛细血管!静脉!动脉血!尿液和体液等#!运输!处理!贮存!时

间等的规定及相关记录%可参照相关行业规定$

%'%检验过程

临床实验室开展的检验项目应按相关文件要求执行$应制订常规检验项目!急诊检验项目列表%

制定明确的检验项目的检验周期"4,4#%并定期评估检验结果的报告时间$

%&%&"e-QRYab!-×?ØÙ

%&%&"&#e-QR-×

制定并执行新开展检验项目或仪器!试剂!方法更新的分析性能验证程序%分析性能验证内容至少

应包括正确度!精密度!线性范围!生物参考区间和可报告范围$适用时%性能指标应不低于国家标准!

行业标准或地方法规等的要求$

'(
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%&%&"&$e-QRYØÙ

如果使用内部程序%如自建检测系统%应有程序评估并确认正确度!精密度!可报告范围!生物参考

区间等分析性能符合预期用途$

%&%&#®¯ÞßàáâãäåqÜ

生物参考区间评估内容应包括)参考区间来源!检测系统一致性!参考人群适用性等%评估应有临

床医生参加$临床需要时%宜根据性别!年龄等划分参考区间$如果建立参考区间%样品数量应不少于

!"'例%若分组%每组的样品数量应不少于!"'例$验证参考区间时%每组的样品数量应不少于"'例$

%&%&$e-QRKLM

临床实验室开展的每个项目均应有操作规程且现行有效%并严格按规程进行操作"操作规程的编

写要求可参考附录#$

制定并执行检验项目校准程序$制定项目校准程序%至少按照制造商的建议!质量控制及实际工

作情况$内容至少包括)校准品"包括来源!水平!方式#!校准周期等$保存校准原始记录$

%';检验结果质量保证

%&&&"#$

实验室每年应对开展的检验项目的分析质量进行一次评估%确保分析性能的持续改进%满足临床

诊治要求$

%&&&#.w9:Öæ

%&&&#&"#$

应制定室内质量控制操作规程%可参照相关行业规定%内容包括)

O#实验室室内质量控制目标$

P#使用恰当的质控规则%检查随机误差和系统误差$可采用多规则控制程序!)西格玛等质控规

则$应有充分的依据证明其采用的规则可保证实验室满足规定的质量标准$

L#质控物的类型!浓度和检测频度$每个工作日至少使用正常和异常"个浓度质控品做!次室

内质控$

@#应通过实验室实际检测%确定精密度质控物的均值和标准差/更换质控物批号时%应新旧批号

平行测定%获得"'个以上数据后%重新确定新批号质控物的均值$

实验室每年至少一次评估室内质控项目开展率!室内质控项目变异系数值$

%&&&#&$9Öçè

绘制室内质控图%可使用CAYA\;<AMM?MRJ质控图和"或#b分数图$质控图应包括质控结果!质控

物名称!浓度!批号和有效期!质控图的中心线和控制界线!分析仪器名称和唯一标识!方法学名称!检

验项目名称!试剂和校准物批号!每个数据点的日期和时间!干预行为的记录!质控人员及审核人员的

签字$

对室内质控的失控结果有失控分析%采取纠正措施后才可发出检验报告%填写失控分析报告%并对

!(
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失控前所报告检验结果的可靠性进行验证$

应每月评审质控数据%以发现可能提示检验系统问题的检验性能变化趋势$发现此类趋势时应采

取预防措施并记录$

%&&&$'-.áëé

%&&&$&"Þì'-.áëé

实验室应参加能力验证(室间质评%应制定室间质量评价程序%并实施$该程序应包括职责规定!

参加说明%以及室间比对计划的评价标准$实验室应监控实验室比对计划的结果%对+不满意,和+不合

格,的室间质评结果进行分析并采取纠正措施并记录$应保留参加参加能力验证(室间质评的检测结

果!汇报表和证书$临床化学检测质量控制应满足&各专业质量控制允许误差范围'"见附录2#中的

要求$

%&&&$&#íî;ï

对没有开展能力验证(室间质评的检验项目%应通过与其他实验室"如已获认可的实验室!使用相

同检测方法的实验室!使用配套系统的实验室#比对的方式%判断检验结果的可接受性%并应满足如下

要求)

O#规定比对实验室的选择原则/

P#样品数量)至少(份%包括正常和异常水平/

L#频率)至少每年"次/

@#判定标准)应有#*'3的结果符合要求$

当实验室间比对不可行或不适用时%实验室应制定评价检验结果与临床诊断一致性的方法%判断

检验结果的可接受性$每年至少评价"次%并记录$

%&&&$&$'-.áëélmÓÔ

使用相同的检测系统检测室间质评样品与患者样品/应由从事常规检验工作的人员实施室间质评

样品的检测/有禁止与其他实验室核对上报室间质评结果的规定$

临床化学负责人应监控室间质量评价活动的结果%并在结果报告上签字$

%&&&$&!'-.��YZð

实验室每年至少一次评估室间质评项目覆盖率!不合格率%无室间质评计划项目比对率$

%&&&!e-fgYñëp

实验室用两套及以上检测系统检测同一项目时%应规定比较程序%该程序应包括设备!方法!患者

样品的选择%比对方法评价等$应有比对数据表明其检测结果的一致性%比对频次每年至少!次%样本

数量不少于"'%浓度水平应覆盖测量范围%包括医学决定水平%计算回归方程%计算在医学决定性水平

下的系统误差"偏倚3#%应%!("40O$

比对结果不一致时%应分析原因%并采取必要的纠正措施%及评估纠正指施的有效性$使用不同参

考区间的检测系统间不宜进行结果比对$

"(
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比对记录应由实验室负责人审核并签字%并应保留至少"年$

%'<检验后过程

%&'&#ãälmY£¤!ôõ?Ïö

实验室应制定临床样品的保留方式!保留时限以及处置的规定$样品的安全处置应符合法规和有

关医疗废弃物管理的要求$

%'$结果报告

%&(&#ÂÃ÷p

实验室应与临床相关部门协商并制定常规检验!急诊检验!危急值等结果的传达方式$

当检验延误可能影响患者医疗时%应有通知检验申请者的方法$

%'?结果发布

实验室应建立检验结果发布的制度%制订检验报告的制作!审核!修改!打印!发放的要求!流程和

规定权限%有保护患者隐私权的规定$

%&)&"#$

检验项目无漏检%双人双签复核率!''3"急诊报告除外#$

实习人员不得签发检验结果报告单$

%&)&$¾úÂÃ

检验报告如需修正应采用杠改方法%在修改处签名及注明修改时间%登记修改记录%不得涂改%并

同步修改电子报告单%显示修改记录/如已发出书面报告%应追回原报告$

%'#"实验室信息管理

%&"*&#B2?CD

应对C67的使用进行授权$

%&"*&$ÊËHý1*

应定期核查C67内的最终检验报告结果与原始输入数据是否一致%统计C67传输准确性验证的符

合率$应有防止数据传输错误的程序文件和记录$应定期核查数据在处理及存储过程中是否出现

错误$

#(
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附录C"规范性附录#

临床免疫学检验领域质量管理要求

#!范围

本文件规定了上海市临床检验中心对医学实验室临床免疫检验质量管理的基本规范$

临床免疫学定量检验的要求%应符合上海市临床检验中心对医学实验室临床化学检验质量管理的

基本规范$

!!规范性引用文件

&!术语和定义

9!管理要求

9'#组织和管理责任

9'!质量管理体系

9'&文件控制

9'9服务协议

9'%受委托实验室的检验

9';外部服务和供应

9'<咨询服务

9'$投诉的解决

9'?不符合的识别和控制

9'#"纠正措施

9'##预防措施

9'#!持续改进

9'#&记录控制

使用酶标仪检测的检验项目"包括所有的体检项目#都必须有原始记录%记录应保持完整!清

晰%按月或按季度归档%便于查阅$原始记录上应包括检测日期!试剂品牌!批号!样品编号"至少应

标明样品的顺序#!检测结果等%还应注明空白孔!阴阳性对照孔!室内质控品位置以及结果判断

$(
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方式$

9'#9评估和审核

9'#%管理评审

9'#;应急预案和补救措施

%!实验室技术要求

%'#人员

%&"&"#$

%&"&#�u�9

临床免疫学实验室"以下简称实验室#特殊岗位"如抗 B6N初筛!产前筛查!新生儿疾病筛查等#工

作人员应取得相应上岗证$

实验室负责人至少应具有以下资格)中级技术职称%医学检验专业背景%或相关专业背景经过医学

检验培训%"年临床免疫工作经验$从事特殊检验项目的实验室还应符合相关规范的要求$

%'!设施和环境条件

%&#&#'-.?� ¡¢

应实施安全风险评估%如果设置了不同的控制区域%应制定针对性的防护措施及合适的警告$

开展免疫检验的实验场地应与检验工作相适应%应在二级生物安全实验室内开展传染病检验项

目%有相应的个人防护用品$

%&#&$£¤¡¢

有足够的!温度适宜的储存空间"如冰箱#%用以保存临床样品和试剂%设置目标温度和允许范围%

并记录$实验室应有温度失控时的处理措施并记录$

应依据所用分析设备和实验过程对环境温湿度的要求%制定温湿度控制要求并记录$应有温湿度

失控时的处理措施并记录$应依据用途"如)试剂用水!免疫分析仪用水#制定适宜的水质标准"如)电

导率!微生物含量等#%并定期检测$

必要时%实验室可配置不间断电源"]D7#和(或双路电源以保证关键设备"如需要控制温度和连续

监测的分析仪!培养箱!冰箱等#的正常工作$

%'&实验室设备!试剂和耗材

%&$&"¡²

%&$&"&!¡²¸¹?º:»¼½

实验室应提供仪器校准清单!计划!校准状态/实验室应制定仪器设备校准程序$设备新安装时应

按法规或制造商建议进行校准%并保留性能测试记录/投入使用之后的校准周期应按法规或制造商建

议进行$

应按国家法规要求对强检设备进行检定$应进行外部校准的设备%如果符合检测目的和要求%可

((
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按制造商校准程序进行$应至少对分析设备的加样系统!检测系统和温控系统进行校准$校准报告内

容还应包括)校准方!校准周期等$保留校准原始记录%保留校准方出具的校准报告"校准报告应有校

准方的公章及实验室负责人的签字确认#$

设备故障修复后%应首先分析故障原因%如果设备故障影响了方法学性能%可通过以下合适的方式

进行相关的检测!验证)

O#可校准的项目实施校准验证%必要时%实施校准/

P#质控物检测结果在允许范围内/

L#与其他仪器的检测结果比较%要求)样品数#(%浓度应覆盖测量范围%包括医学决定水平%至少

$份样品测量结果的偏差%!("40O/

@#使用留样再测结果进行判断%判断标准)依据检测项目样品稳定性要求选取长期限样品%样品

数#(%覆盖测量范围%考虑医学决定水平%至少$份样品测量结果的偏差%!(#40O$

%&$&#´Ä?ÅÆ

%&$&#&"#$

实验室应选用有国家批准文号的试剂%特殊项目如艾滋病抗体初筛试剂应有批批检定合格证书$

应保留制造商提供的试剂性能参数$

%&$&#&$´Ä?ÅÆY-³´-

新批号试剂和"或#新到同批号试剂应与之前或现在放置于设备中的旧批号!旧试剂平行检测以保

证患者结果的一致性$比对方案应至少利用一份已知阳性!一份弱阳性样品和一份已知阴性的患者样

品"B6N等特殊项目除外#$

不同批号!相同批号不同试剂盒!同一试剂盒内的不同组分不应混用%如果混用则实验室应提供混

用的方法及确认程序和结果$

%&$&#&'´Ä?ÅÆY��

应提供试剂和耗材检查!接收或拒收!贮存和使用的记录$商品试剂使用记录还应包括使用效期

和启用日期$自配试剂记录包括)试剂名称或成分!规格!储存要求!制备或复溶的日期!有效期!配

制人$

%'9检验前过程

%'%检验过程

%&%&"e-QRYab!-×?ØÙ

%&%&"&#e-QR-×

定性检验方法和程序的分析性能验证内容应参考试剂盒说明书上明确标示的性能参数进行验证%

至少应包括)检出限!符合率"采用国家标准血清盘或临床诊断明确的阴阳性样品各"'份或与其他分

析方法比对#%如为定量方法应验证精密度"包括重复性和中间精密度#/并应明确检验项目的预期用

途%如筛查!诊断!确认$

)(
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开展其他定量新项目应进行方法性能验证%内容至少应包括正确度!精密度!线性范围和生物参考

区间$适用时%性能指标应不低于国家标准!行业标准!或地方法规的要求$不精密度要求)以能力验

证(室间质评评价界限作为允许总误差"40O#%重复性精密度%!($40O/中间"室内#精密度%!(#40O/

参考区间)如果建立参考区间%样品数量应#!"'例%若分组%每组的样品数量应#!"'例$验证参考区

间时%样品数量应#"'例$

检验项目校准及校准验证周期应遵循制造商建议/在试剂批号改变!失控处理涉及时!仪器重要部

件更换后性能验证涉及时应做项目校准$

%';检验结果质量保证

%&&&#.w9:Öæ

实验室设计的内部质量控制方案可参照相关文件制定%并实施$

%&&&#&#9Ö¯

应有校准物"适用时#和质控物%如为自制质控物应有制备程序%包括稳定性和均一性的评价方案%

以及配制和评价记录$

%&&&#&$9Öçè

定性检验项目

O#质控物选择)试剂盒自带的为内对照%用于监控试剂的有效性和.>X8QQ(检出限的计算$阴阳

性质控物为外对照用于监控实验的有效性%实验室在选择时应考虑类型"宜选择人血清基质%避免工程

菌或动物源性等的基质#!浓度"弱阳性质控物浓度宜在""$倍临界值左右%阴性质控物浓度宜'&(倍

临界值左右#!稳定性"宜选择生产者声明在一定保存条件下如""*̀ 或_"'̀ 以下有效期为)个月

以上#!均一性/

P#质控频率)每检测日或分析批%应使用弱阳性和阴性质控物进行质控$实验室应定义自己的质

控批长度/

L#质控物位置)不能固定而应随机放置且应覆盖检测孔位/

@#质控记录应包括以下信息)检验项目名称%方法学名称%分析仪器名称和唯一标识%试剂生产商

名称!批号及有效期%质控物生产商名称!批号和有效期/质控结果!结论$失控时%应分析造成失控的

根本原因%采取纠正措施%必要时引入预防措施/

A#质控判定规则)

* 肉眼判断结果的规则)阴!阳性质控物的检测结果分别为阴性和阳性即表明在控%相反则为

失控/

* 滴度"稀释度#判定结果的规则)阴性质控物必须阴性%阳性质控物结果在上下!个滴度"稀释

度#内%为在控/

* 数值或量值判定结果的规则)应使用统计学质控规则%至少利用一个偶然误差及一个系统误差

规则$阴!阳性质控物的检测结果必须分别为阴性和阳性$应使用统一质控软件%按时将室内质控数

%(
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据上报至上海市临床检验中心进行统计分析$并对每次室内质控反馈结果进行分析和记录$

定量检验项目

定量检测项目每次检测应使用"个浓度质控品至少做!次室内质控%选择适宜质控规则并按照统

计学质量控制的方法建立检测项目的控制限"不得直接使用质控品说明书的范围作为控制限#%室内质

控品的测定值应在相应仪器!试剂组允许的靶值范围内$

O#使用恰当的质控规则%检查随机误差和系统误差$可采用多规则控制程序!)西格玛等质控规

则$应有充分的依据证明其采用的规则可保证实验室满足规定的质量标准/

P#质控品的类型!浓度和检测频度$每个工作日至少使用正常和异常"个浓度质控品做!次室

内质控/

L#通过实验室实际检测%确定精密度质控品的均值和标准差/更换质控品批号时%应新旧批号平

行测定%获得!'个以上数据后%重新确定新批号质控品的均值/

@#对室内质控的失控结果有失控分析%采取纠正措施后才能发出检验报告%填写失控分析报告%

并对失控前所报告检验结果的可靠性进行验证/

A#使用统一质控软件%按时将室内质控数据上报至上海市临床检验中心进行统计分析$并对每

次室内质控反馈结果进行分析和记录$

%&&&$'-.áëé

应按照相关的要求参加相应的能力验证(室间质评$应保留参加能力验证(室间质评的检测结果!

回报表和证书$各检测项目应按照要求参加能力验证(室间质评$可参照相关文件制定室间质量评价

程序%并实施$内容包括)

O#使用相同的检测系统检测室间质评样品与患者样品/应由从事常规检验工作的人员实施室间

质评样品的检测/有禁止与其他实验室核对上报室间质评结果的规定/

P#临床免疫学负责人应监控室间质量评价活动的结果%并在结果报告上签字%按时将结果上报至

上海市临床检验中心进行统计分析/

L#实验室对+不满意,和+不合格,的室间质评结果进行分析并采取纠正措施%并记录/

@#定性项目结果的可接受范围为)呈反应"阳性#或不反应"阴性#的结果与预期结果相符/滴度或

稀释度的结果在预期值上下一个滴度或稀释度以及阴性质控结果为阴性即为在控%否则为失控/

A#定量项目结果的可接受范围应满足&各专业质量控制允许误差范围'"见附录2#中的要求$

%&&&$&#íî;ï

当无实验室间比对计划可利用时%实验室可通过与其他实验室"如已获认可的实验室或其它使用

相同检测方法的配套系统的同级别或高级别医院的实验室#比对的方式判断检验结果的可接受性%并

应满足如下要求)

O#规定比对实验室的选择原则/

P#样品数量)至少(份%包括阴性和阳性/

*(
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L#频率)至少每年"次/

@#判定标准)应有#*'3的结果符合要求/

A#结果不一致时%应分析不一致的原因%必要时%采取有效的纠正措施%并定期评价实验室间比对

对其质量的改进作用%保留相应的记录$

定量项目要求同生化$

%&&&!e-fgYñëp

定性检测如果采用手工操作或同一项目使用两套及以上检测系统时%应至少每年!次进行实验室

内部比对%包括人员和不同方法(检测系统间的比对%至少选择"份阴性标本"至少!份其它标志物阳

性的标本#!#份阳性标本"至少含弱阳性"份#进行比对%评价比对结果的可接受性$出现不一致%应

分析原因%并采取必要的纠正指施%及评估纠正指施的有效性$有相应的记录$

定量检测如果用两套及以上检测系统检测同一项目时%应有比对数据表明其检测结果的一致性%

比对频次每年至少!次%样品数量不少于"'个%浓度水平应覆盖测量范围%包括医学决定水平%计算回

归方程%计算在医学决定性水平下的系统误差"偏倚3#%应%!("40O$

比对记录应由实验室负责人审核并签字%保留时间按相关规定执行$

%'<检验后过程

%&'&"fgóy

0C67,检测 B-J,R!B-A,R!抗 B.N!B,N;6R9!抗 B0N;6R9 检测项目临界状态的标本均应

复检%复检范围的确定按下列公式计算).>X8QQ值a'&%"样品测定值".>X8QQ值a#%不得小于此范

围$检测B-J,R!B-A,R!抗B.N!B,N;6R9!抗B0N;6R9阳性对照及阴性对照的吸光度值应符合

制造商规定的要求$

应制定化学发光!电化学发光!时间分辨荧光方法检测 B-J,R!B-A,R!抗 B.N检测项目的临界

状态标本的复检措施%至少应遵从制造商推荐的要求%并记录复检结果%归档保存%便于查对$

%'$结果报告

%&(&"#$

特殊检验项目的结果报告应符合相关要求%如)当 B6N抗体筛查试验等$

%'?结果发布

%'#"实验室信息管理

+(
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附录J"规范性附录#

临床微生物检验领域质量管理要求

#!范围

!!本文件规定了上海地区医学实验室临床微生物检验质量管理基本内容和要求$

!!规范性引用文件

&!术语和定义

9!管理要求

9'#组织和管理责任

9'!质量管理体系

9'&文件控制

9'9服务协议

9'%受委托实验室的检验

9';外部服务和供应

9'<咨询服务

9'$投诉的解决

9'?不符合的识别和控制

9'#"纠正措施

9'##预防措施

9'#!持续改进

9'#&记录控制

9'#9评估和审核

9'#%管理评审

9'#;应急预案和补救措施

%!实验室技术要求

%'#人员

')
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临床微生物学实验室"以下简称+实验室,#负责人至少应具有以下资格)中级技术职称%医学!医学

检验专业背景%或相关专业背景经过医学检验培训%#年临床微生物工作经验$

报告审核人员应具有中级及以上专业技术职称%从事本专业工作至少#年$在本实验室固定设施

以外场所%如在临时实验室!移动实验室!抽样现场或野外现场进行检测和抽取样品%都必须在适当的

技术控制和有效监督下进行$需要时%可在提供检测结果的上述场所设报告审核人%且应保留其所有

相应活动的记录$

O#实验室应设置生物安全责任人和生物安全监督员%负责生物安全/

P#有颜色视觉障碍者不应从事涉及辨色的微生物学检验/

L#实验室人员应熟悉生物检测安全操作知识和消毒灭菌知识/

@#实验室使用的高压蒸汽灭菌器%操作人员需持有特种作业人员证书$

%&"&%��

应每年对各级工作人员制定培训计划并进行微生物专业技术及知识!质量保证等培训$实验室应

制定人员培训和继续教育计划%包括常规微生物检测!无菌操作!生物防护!生物安全柜维护等方面知

识的专门培训%掌握相关的知识和专业技能$

%&"&&��Zd

应每年评估员工的工作能力$实验室可通过内部质量控制!能力验证或使用实验室间比对等方式

评估检测人员的能力和确认其资格$对新进员工%在最初)个月内应至少进行"次能力评估$新上岗

人员以及间隔一定时间重新上岗的人员需要重新评估$

当职责变更时%或离岗)个月以上再上岗时%或政策!程序!技术有变更时%应对员工进行再培训和

再评估%合格后才可继续上岗%并记录$

%'!设施和环境条件

%&#&"#$

实验室的建设!总体布局和设施应能满足从事检验工作的需要%并以能获得可靠的检测结果为重

要依据%且符合所开展微生物检测活动生物安全等级的要求$对影响检测结果或涉及生物安全的设施

和环境条件的技术要求应制定成文件$实验室内照明宜充足%避免阳光直射及反射%如可能%可在实验

室内不同区域设置照明控制%以满足不同实验的需要$应有可靠的电力供应和应急照明$

O#对需要在洁净条件下工作的区域%实验室应能有效地监控和记录环境条件$当条件不满足检

测方法要求或者可能影响到检测的结果时%应停止检测/

P#对需要使用的无菌器具和器皿应能正确实施灭菌/无菌器具和器皿应有明显标识以与非无菌

器具和器皿加以区别/

L#应定期使用生物指示物检查灭菌设备的效果并记录%指示物应放在不易达到灭菌的部位$日

常监控可以采用物理或化学方式进行$

!)
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实验室总体布局应减少和避免潜在的污染和生物危害%即实验室布局设计宜遵循+单方向工作流

程,原则%防止潜在的交叉污染$

O#办公室应与实验室有效隔离$实验室间应有有效的隔离%有措施防止交叉污染/

P#实验室与休息!办公区应有相应的物理隔断%确保实验室和休息!办公区不能有交叉污染/

L#实验室应配备满足要求的生物安全柜/

@#适用时%应限定在某个工作区域专门使用的物品如防护服!移液器!离心管等/

A#检测样品中的霉菌时%要有适当的措施控制孢子在空气中的扩散$

不同的功能区域应有清楚的标识$实验室应正确使用与检测活动生物安全等级相对应的生物危

害标识$实验室应对授权进入的人员采取严格控制%并明确以下内容)

O#特殊区域的特定用途/

P#特殊工作区域的限制措施/

L#采取这些限制措施的原因$

%&#&%¥¦lm§¨¡¢

患者样品采集设施应将接待(等候和采集区分隔开$同时%实验室的样品采集设施也应满足国家

法律法规或者医院伦理委员会对患者隐私保护的要求$

%&#&&¡¢©ª?«¬L

应依据所用分析设备和实验过程的要求%制定环境温湿度控制要求并记录$应有温湿度失控时的

处理措施并记录$

必要时%实验室可配置不间断电源"]D7#和"或#双路电源以保证关键设备"如需要控制温度和连

续监测的分析仪!培养箱!冰箱等#的正常工作$

%&#&''-.®¯°±1*

凡是实验操作卫生部文件&人间传染的病原微生物名录'内规定的生物危害第三!四类的致病微生

物或少量第二类致病微生物"仅为样品检测#的临床实验室为二级病原微生物实验室"-7C;"#%其实验

室所用设施!设备和材料!生物安全管理和实验操作均应符合&实验室生物安全通用要求'和&病原微生

物实验室生物安全通用准则'中关于二级生物安全实验室的相关标准和要求$

进入实验室要穿工作服%不允许穿着工作服到实验室以外的地方$

微生物实验室应列明可能存在的危险因子的清单%以便在意外事故发生后能将详细信息及时提供

给医生$

实验室应有妥善处理废弃样品和废弃物"包括废弃培养物#的设施和制度$

实验室应制定临床微生物实验室内生物安全事故的处理程序$

生物安全事故"包括生物危险物质溢洒#要立即进行处置%并评价是否对人员!环境!设施和客户等

造成危害%是否对检测结果和客户造成影响$

")
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%'&实验室设备!试剂和耗材

%&$&"¡²

%&$&"&"#$

实验室设备配置 实验室应配备满足检测工作要求的仪器设备%如生物安全柜!培养箱!水浴锅!冰

箱!均质器!显微镜等$其中%生物安全柜的类型和安装应满足工作要求/培养箱的数量和种类"如特殊

温度范围和气体要求#!冰箱应满足诊断需要/无菌体液的显微镜检查应配备细胞离心机$临床微生物

实验室根据实验需要配备包括必要通用基础设备和专用基本检测设备

临床微生物实验室根据实验需要配备必要通用基础设备)

O#普通孵育箱""*̀ !#(̀ 至少各!台#/

P#冰箱"$̀ #/

L#二氧化碳孵育箱"#(̀ #/

@#离心机"做结核分枝杆菌检验的离心机转子应该带有防气溶胶的密封盖#/

A#高压蒸汽灭菌锅/

Q#66级"含二级#以上生物安全柜/

R#个人防护材料如隔离衣%防护口罩帽子等/

S#样品转运箱"符合生物安全要求%带扣防渗漏%箱内有样品支架#$

临床微生物实验室根据实验需要配备专用基本检测设备)

O#细菌(药敏鉴定系统"半自动或全自动鉴定(药敏仪%也可使用手工的鉴定系统#/

P#血培养仪"也可使用人工判读的血培养瓶#/

L#厌氧培养系统"如开展此项目"包括开展厌氧血培养#/厌氧培养系统包括厌氧手套箱或厌氧抽

气换气系统或厌氧罐(袋%厌氧袋为一次性使用#/

@#光学显微镜"物镜要配备低倍!高倍!油镜#$

%&$&"&$¡²µ5¶·

设备应由经过授权的人员操作$设备使用和维护的最新版说明书"包括设备制造商提供的有关手

册#应便于合适的实验室有关人员取用$

%&$&"&!¡²¸¹?º:»¼½

实验室应配备正确进行检测和(或校准"包括抽样!物品制备!数据处理与分析#所要求的所有抽

样!测量和检测设备$当实验室需要使用永久控制之外的设备时%应确保满足本规范"如性能验证!比

对实验等%并有记录#$

设备校准要求)用于检测!校准和抽样的设备及其软件应达到要求的准确度%并符合检测和(或校

准相应的规范要求$对结果有重要影响的仪器的关键量或值%应制定校准计划$设备"包括用于抽样

的设备#在投入服务前应进行校准或核查%以证实其能够满足实验室的规范要求和相应的标准规范$

设备在使用前应进行核查和(或校准$

#)
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O#自动化鉴定仪!血培养仪的校准应满足制造商建议/

P#每)个月进行检定或校准的设备至少应包括浊度仪/

L#每!"个月进行检定或校准的设备至少应包括)生物安全柜"高效过滤器!气流!负压等参数#!

.8" 浓度检测仪!细胞离心机!压力灭菌器!游标卡尺!培养箱!温度计!移液器!微量滴定管或自动分

配器/

@#应保存仪器功能监测记录的设备至少应包括)温度依赖设施"冰箱!培养箱!水浴箱!加热块等

每日记录温度#!.8" 培养箱"每日记录.8" 浓度#!超净工作台"定期做无菌试验#!压力灭菌器"至少

每个灭菌包外贴化学指示胶带!内置化学指示卡%定期进行生物监测#$

%&$&"&%¡²©ªc©¾

实验室应具有安全处置!运输!存放!使用和有计划维护测量设备的程序%以确保其功能正常并防

止污染或性能退化$检测和校准设备包括硬件和软件应得到保护%以避免发生致使检测和(或校准结

果失效的调整$

注)在实验室固定场所外使用测量设备进行检测!校准或抽样时%可能需要附加的程序$

应制定预防性维护计划并记录的设备至少应包括)生物安全柜!.8"培养箱!自动化鉴定仪!血培

养仪!压力灭菌器!超净工作台!显微镜和离心机$

如果设备故障影响了方法学性能%在设备修复!校准后%实验室可通过检测质控菌株或已知结果的

样品的方式进行性能验证$无论什么原因%若设备脱离了实验室的直接控制%实验室应确保该设备返

回后%在使用前对其功能和校准状态进行核查并能显示满意结果$

当需要利用期间核查以保持设备校准状态的可信度时%应按照规定的程序进行$当校准产生了一

组修正因子时%实验室应有程序确保其所有备份"例如计算机软件中的备份#得到正确更新和正确

使用$

%&$&"&&¡²¿ÀÁLÂÃ

曾经过载或处置不当!给出可疑结果%或已显示出缺陷!超出规定限度的设备%均应停止使用$这

些设备应予隔离以防误用%或加贴标签!标记以清晰表明该设备已停用%直至修复并通过校准或检测表

明能正常工作为止$实验室应核查这些缺陷或偏离规定极限对先前的检测和(或校准的影响%并执行

+不符合工作控制,程序$

%&$&"&'¡²��

用于检测和校准并对结果有影响的每一设备及其软件%如可能%均应加以唯一性标识$实验室控

制下的需校准的所有设备%只要可行%应使用标签!编码或其他标识表明其校准状态%包括上次校准的

日期!再校准或失效日期$

应保存对检测和(或校准具有重要影响的每一设备及其软件的记录$该记录至少应包括)

O#设备及其软件的识别/

P#制造商名称!型式标识!系列号或其他唯一性标识/

$)
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L#对设备是否符合规范的核查/

@#当前的位置"如果适用#/

A#制造商的说明书"如果有#%或指明其存放地点/

Q#所有校准报告和证书的日期!结果及复印件%设备调整!验收准则和下次校准预定日期/

R#设备维护计划%以及已进行的维护"适当时#/

S#设备的任何损坏!故障!改装或修理$

%&$&#´Ä?ÅÆ
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实验室应建立和保持有效的适合试验范围的培养基"试剂#验收程序$该程序包括对即用型培养

基!商品化脱水合成培养基"包括完全培养基和需添加补充物的基础培养基#进行评估的方式和储存的

规定!拒收的标准等$实验室应保留生产厂商提供的培养基质量测试报告$要求厂商在培养基任何配

方的改变时应及时告知实验室$

对于关键培养基和试剂%要求进行技术性验收%可参考678(47!!!##或75(4!(#*&培养基制备

指南'$当有足够数据证明其可信性时%验收的技术性指标可以减少$实验室不得使用不符合要求的

培养基和试剂$实验室应有关键培养基"试剂#的批号!入库日期!开启日期等的记录$

针对即用型培养基!商品化脱水合成培养基%对每批培养基除用标准菌株进行测试验收%适用时%

用人工污染实际样品进行检测%以更好地验证培养基的适用性/含有指示剂或选择剂的培养基%应使用

能证明其指示或选择作用的菌株进行试验$

O#新批号及每一货次试剂和耗材使用前%应通过直接分析参考物质!新旧批号平行实验或常规质

控等方法进行验证%并记录/

P#新批号及每一货次试剂和耗材%如吲哚试剂%杆菌肽%奥普托辛%c!N!cN因子纸片等应使用阴

性和阳性质控物进行验证/

L#新批号及每一货次的药敏试验纸片使用前应以标准菌株进行验证/

@#新批号及每一货次的染色剂"革兰染色!特殊染色和荧光染色#应用已知阳性和阴性"适用时#

的质控菌株进行验证/

A#新批号及每一货次直接抗原检测试剂"无论是否含内质控#应用阴性和阳性外质控进行验证/

Q#培养基外观良好"平滑!水分适宜!无污染!适当的颜色和厚度%试管培养基湿度适宜#%新批号

及每一货次的商品或自配培养基应检测相应的性能%包括无菌试验!生长试验或与旧批号平行试验!生

长抑制试验"适用时#!生化反应"适用时#等%应以质控菌株进行验证/

R#一次性定量接种环每批次应抽样验证$

%&$&#&'´Ä?ÅÆY��

对实验室自制的培养基即实验室制备各别成分培养基%实验室应有培养基质量控制程序$应有在

培养基的配制过程中避免接触性和吸入性危害的措施$质量控制程序包括培养基的性能测试!实验室

()
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内部的配制规范等%以监控基础材料的质量%目的是保证培养基验收合格%确保不同时期制备的培养基

性能的一致性和符合检测的要求$各种培养基"试剂#的制备过程应有记录%内容至少应包括)

O#培养基"试剂#名称和类型/

P#配制日期和配制人员/

L#培养基"试剂#的体积/

@#分装体积/

A#成分及其含量!制造商!批号/

Q#最初和最终KB值"适用时#/

R#无菌措施%包括实施的方式!时间和温度"适用时#$

菌株管理记录)

实验室必须保存有满足试验需要的标准菌种(菌株"标准培养物#%除检测方法"如药物敏感试验!

抗菌性能测试#中规定的菌种外%还应包括应用于培养基"试剂#验收(质量控制!方法确认(证实!阳性

对照!阴性对照!人员培训考核和结果质量的保证等所需的菌株$实验室应有程序和措施以保证标准

菌种(菌株的安全%防止污染!丢失或损坏%确保其完整性$

标准菌株管理记录)标准菌种必须从认可的菌种或标本收集途径获得$实验室应有文件化的程序

管理标准菌种"原始标准菌种!标准储备菌株和工作菌株#%涵盖菌种申购!保管!领用!使用!传代!存储

等诸方面%确保溯源性和稳定性$该程序应包括)

O#保存菌株应制备成储备菌株和工作菌株$标准储备菌株应在规定的时间转种传代%并做确认

试验%包括存活性!纯度!实验室中所需要的关键特征指标%实验室必须加以记录并予以保存/

P#每一支标准菌种都应以适当的标签!标记或其它标识方式来表示其名称!菌种号!接种日期和

所传代数/

L#记录中还应包括"但不限于#以下内容)从原始菌种传代到工作用菌种的代数/菌种生长的培养

基及孵育条件/菌种生存条件$

所有的标准菌种从原始标准菌种到储备菌株和工作菌株传代培养次数原则上不得超过(次%除非

标准方法中有明确要求%或实验室能够证明其相关特性没有改变$

样品菌株管理记录)取样应由经过培训合格的人员进行$对于有完整包装的样品%尽可能整件抽

取%减少操作过程%避免污染$对于无完整包装或需要打开包装抽取的样品%要求无菌取样%监控并记

录需要控制的因素包括相关的环境条件如采样时间!采样点的环境状况等$

运输和储存应在一定的条件下"如合适的冷藏或冰冻#%以保持样品的完整$监测条件并保存记

录$如果条件合适%应有从取样到送达检测实验室的运输和储存的详细的责任档案$样品的检测要尽

可能在取样之后及时进行%并且要符合相关标准$

建立样品的标识系统%确保样品在传递过程中不会对测试结果造成影响!不会混淆和误用%保护样

品的完整性及实验室与客户的利益$样品标识系统中应包括样品检测过程中涉及的增菌液和培养皿

))
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等的标识规定%确保在容器上和培养皿上等的标记要安全可见并可追溯$

样品储存和运输过程中诸如温度!持续时间等因素对微生物定量检测的结果会有影响%实验室应

核查并记录所接受样品的状态$

O#样品贮存设备应足够保存所有的试验样本%并具备保持样本完整性和不会改变其性状的条件$

在试验样本需要低温保存时%冷冻冷藏设备必须有足够的容量和满足样本保存所要求的条件$

P#致病菌检测项目的结果报告发出后%方能处理剩余的微生物样品%并满足实验室对样品保存的

规定要求$检出致病菌的样品以及疑似病原微生物污染的样品应经过无害化处理$

%'9检验前过程

%&!&$jkÌÊË

检验申请单应包括临床诊断%必要时说明感染类型和"或#目标微生物%宜提供抗菌药物使用信息$

%&!&!ÍÎlm§¨?Ï*

%&!&!&#§¨���Y|Ð

样品的收集!运输!储存!处理!销毁等按照上海市病原微生物菌"毒#种或样品运输及保存规范的

相关规定$

收到样品后记录验收时间和接种时间%原则上应在"小时内作相应处理%暂时不能处理的应按规

定贮存$

%&!&!&$§¨��Y|Ð

不同部位样品的采集方法$如)明确说明并执行血培养样品采集的消毒技术!合适的样品量$诊

断成人不明原因发热!血流细菌感染时宜在不同部位抽血"套%每套"瓶"需氧!厌氧各一瓶#/儿童患

者至少做一套血培养"推荐做两套血培养#/所有用于厌氧培养的样品%应根据样品的不同性状%置适宜

的厌氧培养专用运送培养基内"包括厌氧血培养瓶#%方可尽快送检$实验室应组织厌氧培养样品采集

专门培训%确保样品采集或置入厌氧培养专用运送培养基时%不得破坏运送培养基"包括厌氧血培养

瓶#的厌氧环境%并有培训及考核记录$痰样品直接显微镜检查找抗酸杆菌或结核分枝杆菌培养%应送

检三份痰样品/最好至少连续#日%采集每日清晨第一口痰$

%&!&%lmÑÒ

明确规定需要尽快运送的样品%延迟运送时%有样品适宜的保存方法$采用合适的运送培养基/采

用安全运送样品的方法"如)密封容器!无样品外漏等#$

%&!&&lmÇ³

应制定样品接收标准%如无肉眼可见的渗漏!合适的样品类型(量!正确的保存!预防拭子干燥!适

当的运送培养基等/宜评估样品的质量并反馈评估结果"如)血培养标本的血量!套数!污染率等#%痰标

本检验前需做痰的质量检查$不合格的样品"如)痰样品等#宜尽快通知医生!护士或患者"门诊#%以便

重新采集$

%'%检验过程

%)
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%&%&"&#e-QR-×

新的鉴定系统使用前%应查阅已发表的完整!科学的系统评估文献作为性能验证的初级证据%再按

优先顺序依次选择标准菌株!质控菌株或其它已知菌株对商业鉴定系统"包括自动!半自动!手工#每种

板"条(卡(管#的鉴定(药敏结果的符合性进行验证$在进行方法证实时%样品的选择最好采用自然污

染样品或人为添加目标微生物的样品进行方法证实试验$当有几种方法可供选择%或标准化方法提供

多种可选程序时%实验室应有相应选择规定$

微生物鉴定系统的验证)在微生物鉴定系统常规应用前%实验室应对检验系统进行独立验证$验

证的性能指标%应与检验结果的预期用途相关$

O#需要进行确认与验证的微生物鉴定系统%包括传统生化鉴定系统!质谱鉴定系统!分子生物学

鉴定系统"或其衍生方法#等/

P#菌株按优先顺序%依次选择标准菌株!质控菌株或其它已知菌株%试验应覆盖实验室使用的全

部卡片种类和(或方法/

L#菌株种类选择范围应参照厂商说明书%覆盖革兰阳性和革兰阴性非苛养菌!苛养菌!厌氧菌!念

珠菌!隐球菌等%每种类型应至少!株%总体不少于"'株/

@#一般要求鉴定至种水平%特殊微生物"如棒状杆菌!厌氧菌%芽孢杆菌#可鉴定到属/

A#标准(质控菌株符合率应为!''3%临床菌株的符合率应在+'3以上$

%&%&"&$e-QRYØÙ

微生物检验非标方法的确认%可以参照 ,7(5b7$)(+!,8,.6540E5,4685,C 9AXSG@J

.GFF?XXAA2>?@AH?MAJQGWNOH?@OX?GMGQ[>OH?XOX?YAOM@[>OMX?XOX?YA1GG@ 9?LWGP?GHGR?LOH8QQ?L?OH

9AXSG@JGQ,MOH\J?J!678!)!$'或75(4#"))_"'!"$

%&%&"&!ÚÛ:ÜYÛ:¿ØqÝ

适用时%检验程序验证内容宜包括精密度!线性!准确度!分析灵敏度!分析特异度!生物参考区间$

通常%培养方法的性能特征不包括精密度和线性$

在微生物检测领域%某些情况下%一些检测无法从计量学和统计学角度对测量不确定度进行有效

而严格的评估%这时至少应通过分析方法%考虑它们对于检测结果的重要性%列出各主要的不确定度分

量%并作出合理的评估"必要时#$有时在重复性和再现性数据的基础上估算不确定度也是合适的$

%&%&$e-QRKLM

细菌培养和鉴定程序应满足如下要求)操作规程编写应按照 :7(4""%_"''"&临床检验操作规程

编写要求'等相关要求%此外还应包括"不限于#下列内容)

O#样品的采集!运送!接收!处理以及样品拒收标准/

P#血培养!脑脊液的分级报告/

L#检验流程)细菌的分离培养操作说明"包括对病原菌菌落的具体描述#%包括流程图%注意事项 /

*)
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@#脑脊液培养%必须包含增菌过程/无菌体液培养%应按照&全国临床检验操作规程'"最新版#的

具体要求执行/

A#细菌鉴定/

Q#结果报告/

R#药敏试验方法!结果判断标准!质控方法!质控范围/

S#临床意义$

所选择的涂片!染色技术!培养基应能从样品中分离!识别相应的病原菌/鉴定方法应符合要求%

如)通过血清学!革兰染色!菌落形态!生长条件!代谢反应!生化和酶活性!抗菌药物耐药性谱等特性鉴

定/应有处理组织样品的能力$

应明确伤口样品培养程序%深部伤口感染应至少包括样品采集!需氧菌及厌氧菌的培养及鉴定$

如果不具备厌氧培养条件%则应将样品置合格的厌氧运送系统迅速送有条件的实验室$应有适当的检

测苛养菌"如放线菌%快速生长的分枝杆菌等#的方法$

厌氧菌培养时间与样品类型!诊断有关%在第一次培养评估之前应有足够的培养时间"至少$*小

时#$应有合适的液体培养基及适当的鉴定方法"适用时#$

分枝杆菌样品应置密闭的防渗漏容器内/某些样品"如)尿液!脑脊液#抗酸染色应浓缩%所有样品

培养前应浓缩$应以密闭试管置密封离心架内离心%还应满足下列要求)

O#按照上海市结核病防治工作的质量要求开展结核病检验工作/

P#新的载玻片应经过+(3乙醇脱脂%检查无痕后使用/

L#每张玻片只限涂一份样品%严禁重复使用/

@#抗酸染色每周开展阳性(阴性质控/

A#自制抗酸染色第一液应定期过滤清除染料沉渣/

Q#抗酸染色镜检结果采用分级报告%阳性结果应由他人复验%阴性结果可根据实际样本量进行抽

查"!'""'3#/

R#所有抗酸染色镜检片上的唯一性编号应与登记一致%至少保留三个月%定期抽查并记录$

真菌培养宜使用含和不含抗菌药物的两类培养基$经空气传播有高度感染性的真菌样品!含菌丝

体的真菌应在生物安全柜内处理$若采用平皿培养%应封盖$

病毒培养时%应详细记录细胞类型!传代数!细胞来源!培养基及生长状况/应检测并记录培养基和

稀释剂的无菌试验和KB/应监测细胞病变效应%以优化培养的最佳时间$应比较未经接种或接种无

菌物质的单层细胞与接种临床样品的培养物$

法定传染病病原微生物的检验程序应满足如下要求)

O#检验程序应至少符合国家标准或卫生行业标准/

P#当培养过程中发现人间传染的高致病性病原微生物"依据&人间传染的病 原微生物名录'#时%

应按相关法规要求进行处理%或送至相应级别的生物安全实验室进行检验$

+)
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常规细菌培养和鉴定程序%实验操作还应满足下列要求)

O#所有产生气溶胶的操作应在生物安全柜内进行%生物安全柜内避免使用明火/

P#标本作细菌分离培养时%一块平板只限接种一份标本%初次分离用非选择性培养基的平板%直

径应不小于+LF/

L#中段尿细菌培养时必须定量接种作菌落计数%推荐使用移液器定量接种/

@#下呼吸道标本做细菌培养时要求同时接种血平板!麦康凯平板"或其他弱选择性平板#!巧克力

平板/

A#应包括适宜的培养环境和足够的培养时间/用于苛氧菌分离培养的平板接种后必须放入(3"

!'3二氧化碳环境/

Q#应有适当的方法和能力检测苛养菌"如肺炎链球菌!,群链球菌!脑膜炎奈瑟菌!淋病奈瑟菌!

流感嗜血杆菌!放线菌等#%有临床需求的可开展厌氧菌检验$

细菌抗菌药物敏感性试验程序应满足如下要求)

O#应制定常规药敏试验方法"纸片扩散法!琼脂稀释法!微量肉汤稀释法!0试验或其他#的操作

程序"含各类病原体和(或样品的检测药物!质控标准!结果解释等#/

P#抗菌药物敏感性试验方法包括纸片扩散法!稀释法"琼脂稀释法!肉汤稀释法#!浓度梯度扩散

法"0试验#或自动化仪器检测/实验室应提供与服务相适应的抗菌药物敏感性试验$

细菌培养和鉴定原始记录)

O#每一份标本均要有检验过程的原始记录%原始记录至少应包括以下信息)病人信息!样品类型!

样品接收和接种时间!接种的培养基!孵育条件和时间!病原菌的涂片和菌落形态!初步的生化试验结

果!病原菌鉴定的器材!药敏试验结果!检验人员等/

P#原始记录应信息完整!字迹清晰可辨%无涂改$如需修正应采用杠改法$

%';检验结果质量保证

%&&&"#$

实验室应制订质量控制计划%对内部质量控制活动的实施内容!方式!责任人作出明确的规定/对

内部质量控制活动%计划中还应给出结果评价依据$质量控制计划应尽可能覆盖实验室的所有检测项

目和所有检测人员$实验室应根据工作量!人员水平!能力验证结果!外部评审等情况对质控频次做出

明确规定%如)定量检测项目)次(年%定性检测项目$次(年等$在实施人员比对!设备比对和方法比

对时%要选取均匀性和稳定性符合要求的样品进行$

%&&&#.w9:Öæ

%&&&#&"#$

细菌培养与鉴定试剂!耗材室内质量控制应满足如下要求)

O#使用中的染色剂"革兰染色!特殊染色和荧光染色#%至少每周用已知阳性和阴性"适用时#的质

控菌株检测/自配的染色液%应将整个配制过程的操作步骤形成记录并保存/商品化染色液)应向生产

'%
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商索取染色液鉴定的质量保证书/染色液应每周做一次质量控制"若检测频率小于每周!次%则实验

当日做一次质量控制#/

P#凝固酶!过氧化氢酶!氧化酶!#;内酰胺酶%实验当日应做阴性和阳性质控%8KXGLS?M纸片!杆菌

肽!商业头孢菌素试剂的#;内酰胺酶试验可遵循制造商的建议%每周做一次阴性和阳性质量控制$诊

断性抗血清试剂%实验当日至少应做多价血清阴性和阳性质控$定性试验试剂每次检测时应至少包括

阳性和阴性质控菌株$直接抗原检测试剂%若含内质控%每一新批号需检测阳性和阴性外质控并记录$

不含内质控的直接抗原检测试剂%实验当日应检测阳性和阴性质控并记录/所有试剂要有名称!浓度或

滴度!存放条件!配制时间!失效期$若试剂启封%改变了有效期和储存条件%宜记录新的有效期$试剂

的储存条件宜遵循生产商的建议%并在标明的有效期内使用/

L#非培养检测项目"如细菌性阴道病唾液酸酶测定!支原体检查!衣原体检查!真菌/;葡聚糖检

测!呼吸道九联检等#的检测试验%其室内质量控制需有阴!阳性对照的质控/

@#厌氧菌)应以有效的方法检测厌氧培养环境"如以亚甲兰试条!厌氧菌或其它适当方法#/

A#分枝杆菌)抗酸染色应在实验当日用适当的阴性和阳性质控验证/荧光染色应每次实验以阴性

和阳性质控验证/

Q#真菌)直接染色"如)抗酸染色%D,7%吉姆萨染色%墨汁染色#检查患者样品时%应在实验当日做

阴性和阳性质控"某些染色如吉姆萨染色%玻片本身作为阴性质控$d8B制备的玻片不需要质控#/

R#病毒)连续细胞传代时应定期监测支原体污染"宜监测阴性未传代的质控株%而不是培养支原

体#/应监测用于细胞生长培养液的动物血清的细胞毒性/应具备相应的细胞株用于病毒培养$

药敏试验室内质控应满足如下要求)

实验室采用的抗菌药物敏感性试验方法应以质控标准菌株连续检测"'_#'天%每一组药物(细菌

超出参考折点"抑菌圈直径或 96.#的频率应不超过""#!("'或#(#'/也可采用替代质控方案%即连

续(天%每天对每一组药物(细菌重复测定#次%每次单独制备接种物%!(个数据超出参考折点"抑菌

圈直径或 96.#的结果应不超过""#!个%若失控结果为""#个%则如前述%再进行(天%每天#次重

复试验%#'个数据失控结果应不超过""##个$此后%应每周使用标准菌株进行质控$若检测频率小

于每周!次%则每个检测日应进行质控$采用自动或半自动仪器检测 96.时%药敏试验质控每月

一次$

质谱鉴定系统的室内质控应满足下列要求)

实验室应使用与质谱鉴定系统响应!尽可能接近临床待测菌株的质控物%按优先顺序%依次为标准

菌株!质控菌株或其它已知菌株%应覆盖质谱鉴定系统所涉及的全部菌株种类%包括革兰阳性和革兰阴

性非苛养菌!苛养菌!厌氧菌!念珠菌!隐球菌等五种"实验室鉴定菌株未涉及的种类可除外#%每种类型

应至少!株%总体不少于(株$用质谱技术鉴定丝状真菌的实验室%质控菌株还应包括丝状真菌$每

个工作日至少使用-47标准液在靶板点样!次/每月至少使用质控菌株做质控!次$实验室应保留

每次质控菌株的鉴定图谱和原始记录$

!%
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分子生物学鉴定系统"或其衍生方法#的室内质量控制%参见&附录0临床分子生物学检验领域质

量管理要求'(&)&"室内质量控制相关条款$

%&&&#&#9Ö¯

实验室应贮存与诊断相配套的质控物%以便在染色!试剂!试验!鉴定系统和抗菌药物敏感性试验

中使用$药敏用标准菌株种类和数量应满足工作要求%保存其来源!传代等记录%并有证据表明标准菌

株性能满足要求$

%&&&$'-.áëé

%&&&$&"Þì'-.áëé

实验室应按照质量管理要求%参加与检验项目相应的能力验证(室间质评$应能提供参加能力验

证(室间质评的结果和证书$实验室负责人或指定人员应监控能力验证(室间质评活动的结果%并在结

果报告上签字$发现失控应立即查找原因%采取纠正措施并记录$有相应能力验证(室间质评的质控

项目%则实验室必须参加/无能力验证(室间质评的项目%实验室可以选择替代程序%如与同级或更高级

别实验室进行该项目的比对实验$

%&&&!e-fgYñëp

实验室用两套及以上检测系统"仪器(试剂#检测同一项目时%应有比对数据表明其检测结果的一

致性$相同的定性检验项目在不同的检测系统上进行检测时%每年至少做一次比对实验/相同的定量

检测项目在不同的检测系统上检测%每)个月至少做一批样品比对实验$实验室应保存比对实验的原

始记录$

O#细菌鉴定项目%应选择至少(份个样本%覆盖革兰阳性和革兰阴性非苛养菌!苛养菌!念珠菌!

隐球菌!厌氧菌"如开展厌氧菌鉴定项目#等%标准菌株符合率应为!''3%临床菌株的符合率应在+'3

以上/

P#细菌性阴道病唾液酸酶"-N#项目%应选择至少(份个样本"包含高!中!低浓度和阴性#%检测

结果应*'3符合/

L#真菌#;/;葡聚糖!内毒素检测等定量检测项目%应选择至少(个样品%其浓度均匀分布在试剂

盒或检验程序的测量区间%计算偏倚3%应%!("4AO/

@#针对微生物定量检测项目%应定期使用有证标准物质(标准样品进行监控%或使用质控样品开

展内部质量控制活动$针对微生物定性检测项目%应定期使用标准物质(标准样品!质控样品或用标准

菌种人工污染的样品开展内部质量控制$

应制定人员比对的程序%规定由多个人员进行的手工检验项目比对的方法和判断标准%至少包括

显微镜检查!培养结果判读!抑菌圈测量!结果报告%定期"至少每)个月!次%每次至少(份临床样品#

进行检验人员的能力比对!考核并记录$

%'<检验后过程

实验器材和废弃物处置应由专人负责$实验室污水!污物%如实验用一次性个人防护用品和实验

"%
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器材!弃置的菌"毒#种!生物样品!培养物和被污染的废弃物应在实验室内无害化处理后%达到生物学

安全后再按感染性废弃物收集处理$

%'$结果报告

%&(&"#$

结果报告应与检验的内容一致%如粪便沙门菌!志贺菌培养%报告为+未检沙门菌!志贺菌,$血培

养阴性结果报告应注明培养时间$普通血培养(天无细菌生长可报告)+(天培养未见细菌生长,%但

培养瓶要继续培养至%天$如果发现有细菌生长%可发补充报告%某些特殊病原菌培养时间需延长$

血液!脑脊液!国家规定立即上报的法定细菌性传染病显微镜检查及培养阳性结果应立即报告临

床/应在收到样品"$小时内报告分枝杆菌抗酸或荧光染色结果$

%&(&$ÂÃwø

药物敏感试验报告基本信息)

O#报告单包括信息)患者信息"姓名!年龄!性别!病历号等#!临床信息"如科室!临床诊断!标本类

型等#!实验室信息"包括标本采集时间!送检时间!接收时间和审核报告时间!操作人和审核人双签

名#等/

P#涂片!培养鉴定和药敏试验同时出现在报告单上时%建议先写涂片!培养鉴定结果%按原始标本

涂片***培养鉴定结果 ***药敏试验的顺序呈现%应注意结果的准确性和完整性/

L#细菌名称应规范化%药物名称应使用规范的化学通用名称%禁止使用商品名$建议在检验报告

中%同一类药物不同品种集中排列$

药物敏感试验报告结果方式)

O#按照+抗菌药物,!+折点,!+96.(d-,!+结果解释,顺序排列报告内容/

P#如果适用%报告单应明确列出各类药物对待测菌种的药敏判定标准%即+折点,$不宜使用+参

考值,!+参考范围,等替代+折点,/

L#报告单应明确列出各类药物对待测菌种的药敏试验结果%即+结果解释,$不宜用+敏感度,替

代+结果解释,/

@#如果适用%可根据折点将结果解释分为+敏感,!+中介,!+耐药,或+剂量依赖敏感,%也可使用

+7,!+6,!+E,!+7//,表示%但两种表示方法不宜同时使用或混用/

A#96.法%须报告 96.数值和结果解释%96.的单位为$R(FH%或FR(C/

Q#纸片扩散法%须报告抑菌圈直径和结果解释%抑菌圈直径数值为整数%单位为FF/

R#替代药物不能直接报告+敏感,或+耐药,%可以报告阳性或阴性/天然耐药的抗菌药物不得

报告/

S#少见和矛盾耐药表型需要进行确认%并建议在报告中明确标注特殊耐药表型%如 9E7,!.E0!

NE0等/

?#检出具有重要临床意义或传染病学意义的病原菌%要及时提示临床%如+高致病性(高传播性病

#%
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原菌,%+需要上报传染病卡,等$

%'?结果发布

%&)&!ûüÜÂÃ

血液!脑脊液样品的涂片!培养为阳性鉴定结果时%应作为危急值立即电话通知(发送分级报告至

临床医师%如%样品直接涂片或湿片直接镜检!培养结果的判读等阳性发现%并按照危急值的处理程序

与要求%准确记录仪器报告培养阳性的时间和危急值报告时间"准确至 时 分#%并有确认临床收到

危急值报告的有效方法$其它无菌部位来源样品%宜按照实验室规定时间报告直接涂片镜检的阳性

结果$

当同一个血培养!脑脊液培养分级报告的结果不一致时%应进行原因分析%将未报告培养阳性的培

养瓶转种平板进行培养结果核实%必要时与临床沟通或反馈%并记录$

应保存抗菌药物敏感性试验资料%定期向临床医师报告流行病学分析结果$

%'#"实验室信息管理

$%
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附录K"规范性附录#

分子诊断领域质量管理要求

#!范围

!!本文件规定了分子诊断领域质量管理专项要求%包括)病原体核酸和人体基因等领域涉及的核酸

扩增试验!杂交试验"包括原位杂交试验#!核酸电泳分析等$

!!规范性引用文件

&!术语和定义

9!管理要求

9'#组织和管理责任

!&"&"!"

!&"&"&#%&'(

实验室为独立法人单位的%应有医疗机构执业许可%执业证书的诊疗科目中应有医学检验科*临

床细胞分子遗传学专业/实验室为非独立法人单位的%其所属医疗机构执业证书的诊疗科目中应有医

学检验科或病理科等$临床实验室开展临床基因扩增检验技术和基因芯片诊断技术需经上海市临床

检验中心技术评估合格并向核发&医疗机构执业许可证'的卫生行政部门备案后方可开展$临床基因

扩增检验实验室的设置应为二级及以上医疗机构或具备相应临床应用能力和条件的医疗机构及医学

检验所$医疗机构对临床基因扩增检验实验室应当集中设置%统一管理$

临床实验室应根据其核定的分子诊断技术评估项目开展工作$如需要增加分子诊断项目%应向上

海市临床检验中心提出新技术评估申请%并向核发&医疗机构执业许可证'的卫生行政部门备案后方可

开展$

临床实验室如开展自建分子诊断项目应按国家相关规定执行%其实验室资质!人员要求!管理要求

及质量控制要求应符合相关规定$

以科研为目的的检测项目%不得向临床出具检验报告%不得向病人收取任何费用$

9'!质量管理体系

!&#&"#$

临床实验室开展分子诊断技术应按照相关要求建立质量管理体系$

(%
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开展孕妇外周血胎儿游离/5,产前筛查与诊断的实验室应按照&孕妇外周血胎儿游离/5,产

前筛查与诊断实验室检测技术规范'相关要求建立检出率!假阳性率!阳性预测值!检测失败率等相关

质量控制指标$

9'&文件控制

9'9服务协议

9'%受委托实验室的检验

9';外部服务和供应

9'<咨询服务

9'$投诉的解决

9'?不符合的识别和控制

9'#"纠正措施

9'##预防措施

9'#!持续改进

9'#&记录控制

所有检测的原始记录和导出数据均应包括足够的信息以保证其能够再现$

标本检测过程中%应及时!准确!如实记录%包括操作人员!仪器!试剂及原始数据!计算和(或导出

数据!质控信息等$

分子遗传!分子病理!产前筛查与诊断等相关记录的保存期限按相关要求执行$

9'#9评估和审核

9'#%管理评审

9'#;应急预案和补救措施

%!实验室技术要求

%'#人员

%&"&#�u�9

分子诊断实验室"以下简称实验室#负责人应至少具有中级专业技术职称!医学检验或相关专业背

景$有从事分子诊断工作的经历$

分子诊断实验室操作人员应具备相关资质并经过有资质的培训机构培训合格取得上岗证后方可

上岗$

签发分子病理报告的医师应至少具有中级病理学专业技术职务任职资格%并有从事分子病理工作

的经历$

签发分子遗传报告的医师应至少具有中级遗传学专业技术职务任职资格%并有从事分子遗传工作

)%
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的经历$

%&"&$����

实验室应至少具有"名本单位在职检验(检查人员$开展遗传性疾病或基于组织!细胞等分子病

理并出具诊断报告的实验室%应至少具有!名具备出具相关诊断报告资质的医师$

%&"&)�u��

应每年评估员工的工作能力$对新进员工在最初)个月内应至少进行"次能力评审%保存评估

记录$

当职责变更时%或离岗)个月以上再上岗时%或政策!程序!技术有变更时%应对员工进行再培训和

再评估%合格后才可继续上岗%并记录$

%'!设施和环境条件

%&#&"#$

应实施安全风险评估%如果设置了不同的控制区域%应制定针对性的防护措施及合适的警告$

%&#&#'-.?� ¡¢

涉及基因扩增检验的实验室原则上分四个独立的工作区域)试剂贮存和准备区/样品制备区/扩增

区/扩增产物分析区$如使用自动分析仪"扩增产物闭管检测#%扩增区和扩增产物分析区可合并$具

体实验室分区应依据其所使用的技术平台及检验项目和工作量而定$

开展下一代测序"527#技术的实验室设置遵循 +工作有序!互不干扰!防止污染,的基本原则$

开展孕妇外周血胎儿游离/5,产前筛查与诊断的实验室%标本制备区不能与其他项目的标本制

备区共用$

上述每个区域应有充足空间以保证)

* 样品处置符合分析前!后样品分区放置/

* 仪器放置符合维修和操作要求/

* 样品制备区放置生物安全柜!离心机和冰箱等仪器设备/

* 打印检验报告时交叉污染的控制$

工作区域应符合如下要求)

L#实验室各分区应配置固定和移动紫外线灯%波长为"($MF%照射时离实验台的高度一般为

)'"+'LF/

A#样品制备区应配置二级生物安全柜和洗眼器%实验室附近应有喷淋装置$

所有分子病理实验室均应设置独立的标本前处理区%包括切片区和脱蜡区%用于组织切片!脱蜡!

水化!染色等$脱蜡!水化及染色应在通风设施中进行$

%&#&$£¤¡¢

用以保存临床样品和试剂的设施应设置目标温度和允许范围%并记录$实验室应有温度失控时的

处理措施并记录$

%%
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不同的实验区域应当有其各自的清洁用具以防止交叉污染$工作结束后应立即对工作区进行清

洁%必要时进行消毒及去污染$

应依据所用分析设备和实验过程的要求%制定环境温湿度控制要求并记录$应有温湿度失控时的

处理措施并记录$

扩增仪应配备不间断电源"]D7#/

应依据用途"如)E5,检测用水#%制定适宜的水质标准"如)应除 E5OJA#%并定期检测$

分子检验各工作区域应有明确的标记$进入基因扩增实验室各工作区应按照单一方向进行%即试

剂贮存和准备区&样品制备区&扩增区&扩增产物分析区$不同的工作区域宜使用不同的工作服"如

不同的颜色#$工作人员离开各工作区域时%不应将工作服带出$

%'&实验室设备!试剂和耗材

%&$&"¡²

%&$&"&"#$

如从事E5,检测%宜配备_%'̀ 的冷冻设备$需要时%配备高速冷冻离心机$标本制备区使用的

一次性加样器吸头应带有滤芯$D.E试验用容器应可密闭%不同工作区域内的设备!物品不能混用$

组织标本前处理区的设备通常应包括切片机!裱片机!切片刀!电热恒温箱!脱蜡缸!水化缸及 B0

染色缸等$

%&$&"&!¡²¸¹?º:»¼½

实验室应建立设备的校准程序%相应程序中至少应包括需校准的设备!校准单位!校准周期!校准

参数!校准参数符合相关检验目的和要求等内容$需内部比对!校准的辅助设备%实验室宜根据国家计

量部门或生产厂商的规定制定比对或内部校准操作规程和要求$

应按国家法规要求对强检设备进行检定$应进行外部校准的设备%如果符合检测目的和要求%可

按制造商校准程序进行$应至少对分析设备的加样系统!检测系统和温控系统进行校准"适用时#$分

析设备和辅助设备的内部校准应符合.5,7;.C#!&内部校准要求'$

应定期对测序仪!基因扩增仪!杂交仪!加样器!微量分光光度计!温度计!恒温设备!离心机和生物

安全柜等进行校准$有合格的校准报告%并对校准参数实施评估$当校准给出一组修正因子时%应确

保之前的校准因子得到正确更新$

测序仪校准参数宜至少包括)缓冲液液路!光路!反应温度$

扩增仪校准参数宜至少应包括)温度示值误差!温度均匀度!平均升温速率!平均降温速率!样本示

值误差和样本线性%技术性能指标应满足<<1!("%_"'!(&聚合酶链反应分析仪校准规范'的要求$

高速冷冻离心机校准参数宜包括)转速和温度"适用时#$

恒温金属浴的校准宜包括)温度示值误差和温度均匀度%并覆盖常用的检测温度$

移液器的检定应包括)容量允许误差和测量重复性%计量性能要求应符合<<2)$)_"'')&移液器

*%
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检定规程'的规定$

%&$&"&%¡²©ªc©¾

设备故障后%应首先分析故障原因%如果设备故障可能影响了方法学性能%故障修复后%可通过以

下合适的方式进行相关的检测!验证)

O#可校准的项目实施校准验证%必要时%实施校准/

P#质控物检验%其检验结果在允许范围内/

L#与其他仪器或方法比对/

@#以前检验过的样品再检验$留样再测判断标准)按照项目稳定性要求选取最长期限样品$

定性项目)选择阴性和弱阳性样品各!份%测量结果与预期结果一致$

定量项目)选取(份样品%覆盖测量区间%至少$份样品测量结果偏倚% %̂&(3$

%&$&#´Ä?ÅÆ

%&$&#&"#$

实验室应建立试剂和关键耗材"如离心管!带滤芯的吸头#的验收程序%相应程序中应有明确的判

断符合性的方法和质量标准$

%&$&#&$´Ä?ÅÆY-³´-

实验室应对新批号或同一批号不同货运号的试剂和关键耗材进行验收%验收试验至少应包括)

O#外观检查)肉眼可看出的%如包装完整性!有效期等/

P#性能验证)通过实验才能判断的%如试剂的核酸提取效率和核酸扩增效率!试剂的批间差异!

关键耗材的抑制物等$

* 试剂性能验证记录应能反映该批试剂的核酸提取效率和核酸扩增效率$一般情况下%临床实

验室在新批号试剂或关键耗材使用前%应验证试剂批间差异和耗材的抑制物%符合下列要求即可视为

满足要求$特殊情况下%如实验室怀疑提取试剂有质量问题%可采用凝胶电泳试验比较核酸提取物与

核酸标准物确认核酸片段提取的完整性!")'MF 紫外波长测定确认核酸提取的产率!")'MF("*'MF

比值确认核酸提取的纯度$

* 用于定性检验的试剂%选择阴性和弱阳性的样品进行试剂批号验证$

* 用于定量检验的试剂%应进行新旧试剂批间的差异验证%选取(个旧批号检测过的样品%覆盖

测量区间"包括阴性!临界值!低值!中值和高值#%至少$个样品测量结果偏倚% %̂&(3%其中阴性和

临界值样品必须符合预期$

* 耗材的抑制物验收"除非已标明不含抑制物#)对关键耗材应检测是否存在核酸扩增的抑制物%

选取(个旧批号检测过的样品%覆盖测量区间"包括阴性!临界值!低值!中值和高值#%至少$个样品

测量结果偏倚% %̂&(3%其中阴性和临界值样品必须符合预期$

%'9检验前过程

%&!&!ÍÎlm§¨?Ï*

+%
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应规定分子诊断样品留取的具体要求%如)

O#使用无/5OJA和(或无E5OJA的一次性密闭容器/

P#正确使用抗凝管)通常全血和骨髓样品应进行抗凝处理%0/4,和枸橼酸盐为首选抗凝剂%不

使用肝素抗凝"核酸提取采用吸附法而不受肝素干扰时除外#/

L#用于E5,"如 B.NE5,#扩增检测的血样品宜进行抗凝处理%并尽快分离血浆%以避免E5,

的降解/如未作抗凝处理%则宜尽快分离血清$

@#分泌物!拭子!肿瘤组织等样品留取的注意事项等$

%&!&%lmÑÒ

样品运送应符合相关时间!温度!生物安全的要求$

%&!&&lmÇ³

L#当标本验收不合格%如患者识别或样品识别有问题!运送延迟或容器不适当导致样品不稳定!

样品量不足%样品对临床很重要或样品不可替代%而实验室仍选择处理这些样品%应在最终报告中说明

问题的性质%并在结果的解释中给出警示"适用时#$

示例)脑脊液!关节腔穿刺液等$

A#基于组织(细胞学形态基础的分子检测项目应由具有病理诊断资质的医师确认样品是否满足

检测要求$

所有取自原始样品的部分样品应可明确追溯至最初的原始样品$

标本检测全过程包括核酸提取!扩增!产物分析!保存等应能溯源至原始标本$

分子病理检测项目在检测过程中应以病理号作为原始标本!取材标本"包埋盒#!蜡块或切片的唯

一性标识$

孕妇外周血胎儿游离/5,产前筛查与诊断的实验室其采血管应当有唯一编号%该编号应当与知

情同意书!检测申请单和临床报告单编号一致$

%&!&'e-�Ï*!¹²?£¤

样品应尽快处置并以适当方式储存%以尽可能减少核酸降解$超长期储存后的标本%使用前应再

次评估标本的完整性$标本储存应避免反复冻融%确保样品的完整性$

用于分子病理检测样品若为组织%应采用!'3中性缓冲的福尔马林固定%固定液的量和固定时间

应符合检测要求$

用于分子病理检测的石蜡包埋组织标本应按要求及时进行切片!脱蜡等处理%新鲜组织标本应及

时进行取材作冰冻切片或切开!固定等处理%穿刺细胞应及时进行制备细胞蜡块!切片等处理$

组织标本如需要用显微切割法刮取组织以保证有足量的肿瘤细胞%应由经验丰富的工作人员评

估%标注出肿瘤细胞所在区域$

%'%检验过程

'*
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%&%&"&#e-QR-×

定量检测方法和程序的分析性能验证内容至少应包括精密度!正确度!线性范围!检出限等$定性

检测项目验证内容至少应包括精密度!特异性!准确度"方法学比较或与金标准比较#等$验证结果应

经过授权人审核$

应使用验证过的核酸抽提和纯化方法%必要时进行核酸定量$

对产前检验%在完成分子诊断前应保留备份培养物并跟踪监测实验的准确性/在检验胎儿标本前%

应检验父母一方或双方的突变状态%宜由同一实验室检验/如有足够的标本%应从两份不同标本中提取

/5,进行双份检验$实验室应了解检验方法受母体细胞污染的影响%应有程序评估并减少这种影响$

应有明确和统一的原位杂交"67B#阳性信号的标准%并建立本实验室的阳性阈值$组织病理

67B%应结合组织形态进行结果判读%并采用国际通用的评分标准$

%&%&"&$e-QRYØÙ

如开展分子诊断自建项目%应有程序评估并确认精密度!正确度!参考范围!可报告范围!分析灵敏

度!分析特异性等分析性能符合预期用途%必要时还需进行临床验证$确认结果应经过实验室负责人

审核并签字$

%';检验结果质量保证

%&&&#.w9:Öæ

%&&&#&"#$

应制定室内质量控制程序%定量测定可参照 2-(4"'$)*_"'')&临床实验室定量测定室内质量

控制指南'$质量控制程序中应有针对核酸检测防污染的具体措施$

如检测过程中对被检基因组/5,质量有规定时%应符合制造商规定的要求%并保留/5,质量评

价记录$需要时%应对E5,的质量进行评价%并选择合适的+管家,FE5,作为内对照以评价所提取

E5,的完整性%并保留E5,质量评价记录及假阴性率监测记录$

对用于基因突变检测的石蜡包埋样品%应有病理医师从组织形态学对肿瘤细胞的存在与否及其数

量进行评价%并决定是否需要对肿瘤细胞进行富集$

当分子诊断结果与临床和其他实验结果不符时%应记录并分析原因%适当时采取纠正措施$

%&&&#&#9Ö¯

定性检测项目%每次实验应设置阴性!弱阳性和(或阳性质控物$如为基因突变!基因多态性或基

因型检测%则应包括最能反映检测情况的突变或基因型样品%每批检测的质控至少应有一种基因突变

或基因型%并建议在一定周期内涵盖所有基因突变或基因型$

定量检测项目%每次实验应设置阴性!弱阳性和阳性质控物$

%&&&#&$9Öçè

质控规则应确保试验的稳定性和检验结果的可靠性$

!*
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定量项目质控规则建议采用多规则控制或)%质控规则$实验室应根据统计学质控方法建立检测

项目的控制限$

定量检测项目质控图应包括质控结果!质控物名称!浓度!批号和有效期!质控图的中心线和控制

界线!分析仪器名称和唯一标识!方法学名称!检验项目名称!试剂和校准物批号!每个数据点的日期和

时间!干扰行为的记录!质控人员及审核人员的签字!失控时的分析处理程序和纠正措施等$

定性检测项目)阴阳性符合预期$

检测项目结果有效性判断除室内质控结果在控外%还应判断相关参数是否满足试剂说明书的

要求$

使用527技术%应根据制造商要求建立并执行检测过程中相关数据的质量参考标准$需评价

527性能检测的特征性质量控制参数%包括)覆盖深度!序列覆盖一致性!用于评价碱基识别和比对的

质量值等$

%&&&$'-.áëé

%&&&$&"Þì'-.áëé

应按照.5,7;EC'"&能力验证规则'的要求参加相应的能力验证(室间质评$应保留参加能力验

证(室间质评的结果和证书$实验室负责人或指定人员应监控室间质评活动的结果%并在结果报告上

签字$本专业室间质评允许误差范围见&各专业质量控制允许误差范围'"附录2#$

%&&&$&#íî;ï

对没有开展能力验证(室间质评的检验项目%应通过与其他实验室"如已获认可的实验室!使用相

同检测方法的实验室!使用配套系统的实验室#比对的方式确定检验结果的可接受性%并应满足如下

要求)

O#规定比对实验室的选择原则/

P#样品数量)至少(份%包括正常和异常水平或不同常见基因突变或基因型/

L#频率)至少每年"次/

@#判定标准)应有#*'3的结果符合要求$分子病理!药物基因组学!产前筛查与诊断应!''3

符合$!

比对结果不一致时%应分析原因%并采取有效的纠正措施%及时评估纠正措施的有效性$

%&&&!e-fgYñëp

实验室使用两套及以上检测系统检测同一项目时%应有比对数据表明其检测结果的一致性%比对

频次每年至少!次%样品数量不少于"'份%浓度水平应覆盖测量区间/计算回归方程%系统误差应%^

%&(3$应定期"至少每年!次%每次至少(份临床样品#进行检验人员的结果比对!考核并记录$比对

结果至少$个样品测量结果偏倚% %̂&(3%其中阴性和临界值样品必须符合预期$

使用不同生物参考区间的检测系统间不宜进行比对$

比对记录应由实验室负责人审核并签字%并应保留至少"年$

"*
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%'<检验后过程

%&'&"fgóy

应制定定性检测项目临界标本的复检制度%复检范围和结果报告规则遵从试剂说明书规定的

要求$

527检测显示为影响临床决策的核酸变异结果%在签发报告之前%需要另外采用备选方法"如

7OMRAW测序!75D芯片等#对其进行确认$

%&'&#ãälmY£¤!ôõ?Ïö

原始样品!核酸提取物和(或核酸扩增产物应规定保存期%便于复查$为便于追溯%凝胶图像和斑

点杂交条带和(或通过扫描!拍照等方式保留的结果应作为技术记录保存%保存期限参照相关行业

要求$

%'$结果报告

%&(&"#$

开展孕妇外周血胎儿游离/5,产前筛查与诊断的实验室应规定明确的检验周转时间"4,4#)自

采血至发放临床报告时间不超过!(个工作日%其中发出因检测失败须重新采血通知的时间不超过!'

个工作日$

%&(&$ÂÃwø

除了通用要求外%适用时%分子诊断报告内容还应包括特定信息)检测方法!检验程度的详细信息!

分子遗传学检验项目需提供基因参考序列!涉及肿瘤病理标本需说明肿瘤细胞的百分比信息!方法的

局限性!进一步检测的建议!相关咨询人员姓名及联系方式$

临床基因检验诊断报告中术语描述应规范%应使用国际权威组织或数据库发布的最新标准命名$

基因名称应依据人类基因命名委员会"B25.#的指南原则命名$

对于测序发现的序列变异%应参照当前的人类基因组变异协会"B2N7#指定的规则进行描述$

对于细胞遗传和微阵列芯片%应采用最新版本的人类细胞遗传学国际命名体制"67.5#的标准

命名$

药物治疗相关基因检测项目其报告内容必要时宜有结果解释或用药建议等相关信息$

%'?结果发布

%'#"实验室信息管理

#*
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附录L"规范性附录#

实验室信息系统质量管理要求

#!范围

!!本文件规定了医学实验室所涉及的实验室信息系统"C67#的要求$

!!规范性引用文件

&!术语和定义

9!管理要求

9'#组织和管理责任

9'!质量管理体系

9'&文件控制

!!实验室应控制质量管理体系要求的文件%包括采用电子化文件时%应对所授权修改的内容有明显

标识%确保电子化文件有效性%防止旧版本电子化文件被误用$

9'9服务协议

9'%受委托实验室的检验

9';外部服务和供应

9'<咨询服务

9'$投诉的解决

9'?不符合的识别和控制

9'#"纠正措施

9'##预防措施

9'#!持续改进

9'#&记录控制

实验室应确定信息系统中的患者结果数据和档案信息的保存时限$保存时限和检索查询方式应

征求临床医护人员意见$

9'#9评估和审核

$*
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9'#%管理评审

9'#;应急预案和补救措施

%!实验室技术要求

%'#人员

%&"&%��

实验室应制定使用信息系统的使用人员!新上岗员工以及信息系统应急预案的培训与考核计划$

应对信息系统使用人员进行培训%使其掌握如何使用新系统及修改过的旧系统$

%&"&&��Zd

应对员工的操作能力%至少对信息系统新增功能!信息安全防护和执行信息系统应急预案的能力

进行每年!次的评估$

%'!设施和环境条件

%&#&&¡¢©ª?«¬L

为保证计算机系统正常运作%应提供必要的环境和操作条件/计算机及附加设备应保持清洁%放置

地点和环境应符合厂商的规定"如通风!静电!温度!湿度#$

计算机的放置应符合消防要求$

应对通行区内的电线和计算机缆线设定保护措施$

应为实验室信息系统"C67#服务器和数据处理有关的计算机配备不间断电源"]D7#%以防止 C67

中数据的损坏或丢失$

%'&实验室设备!试剂和耗材

%&$&"¡²

%&$&"&%¡²©ªc©¾

在每次备份或恢复数据文件后%应检查系统有无意外改变$

应对系统硬件及软件进行的更改进行准确识别并记录$应对系统硬件及软件进行的更改进行验

证%以确保可以接受$

%'9检验前过程

%'%检验过程

%&%&$e-QRKLM

应建立计算机系统程序手册和作业指导书%可以是电子版%便于所有授权的计算机用户使用%并应

可在活动实施地点获得$

应明确说明计算机程序的用途!运行方式和它与其他计算机程式的互动$其详细程度应足以支持

计算机信息系统管理员做相关故障排除!系统或程序修改$

计算机系统程序手册应由实验室负责人或授权人员定期评审和批准/所使用的计算机系统程序手

(*
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册应现行有效$

应制定程序%在火灾!软件或硬件损坏时%有措施保护数据!信息和计算机设备$

%';检验结果质量保证

%'<检验后过程

%'$结果报告

%&(&"#$

应定期核查C67内的最终检验报告结果与原始输入数据是否一致%应有防止数据传输错误的程序

文件和记录$应定期核查数据在处理及存储过程中是否出现错误$

举例)

O#定期核查医生!护士工作站等检验结果查询系统中的数据与原始数据是否一致$

P#新仪器接入C67时要进行一定数量的仪器与C67数据的比对$

%&(&$ÂÃwø

U#C67中的报告格式应能提供结果解释等备注的功能$

实验室负责人应对C67中实验室报告的内容和格式进行审核!批准%并征求临床医护人员的意见$

%'?结果发布

%&)&"#$

P#C67应有程序能在计算机发出报告前发现危急值结果并发出预警$应通过相关程序及时通知

临床"如医师!护士工作站闪屏#并记录"包括患者相关信息%危急值的接收者!接收的日期和时间%以及

实验室通知者!通知的日期和时间#$

%&)&#fgYù�ab?ÂÃ

C67宜有程序能在计算机发出报告前发现不合理或不可能的结果%患者数据修改后%原始数据应

能显示$C67中应能显示患者的历史数据%以备检验人员在报告审核时进行检测数据的比较$

%'#"实验室信息管理

C67系统的等级保护的等级应与该医疗机构其他信息系统等级一致$

%&"*&"#$

实验室信息系统应能满足临床医生检验医嘱和报告单查询%以及实验室检验前和检验中与检验后

的信息化!质量监测指标分析等需求$

%&"*&$ÊËHý1*

L#应对C67的使用进行授权$C67的授权应详细%应对接触患者资料!输入患者结果!更改结果!

更改帐单或改变计算机程序等人员进行授权/所有授权进入实验室C67系统的人员应维护所有计算机

和信息系统中患者信息的机密性$

@#安全保护以防止第三步篡改或丢失数据$

"O#实验室及网络管理中心应确保)

)*
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建立和实施程序%始终保护所有计算机和信息系统中数据的完整性/

计算机程序和其它方法足以保护检验数据和信息的收集!处理!记录!报告!贮存或恢复%防止意外

或非法人员获取!修改或破坏$

"P#不应在实验室计算机中非法安装软件$]7-接口和光驱使用宜有授权等控制措施$

"L#如果其他计算机系统"如药房或病历记录#的信息可通过实验室的计算机系统获得%应设有适

当的计算机安全措施防止非授权获得这些信息$

"@#应设有适当的计算机安全措施%防止通过其他计算机系统"如药房或病历记录#非授权获得任

何患者实验室信息及非授权进行更改$

"A#应保护机构内部和外部通过网络传输的数据%以免被非法接收或拦截$

"Q#C67应能识别及记录接触或修改过患者数据!控制文件或计算机程序的人员信息$

"R#实验室应建立有效的备份措施防止硬件或软件故障导致患者数据丢失$定期检查备份的有

效性$

"S#实验室应规定备份周期及保存期限$

"?#应记录系统备份期间检测到的错误以及所采用的纠正措施%并报告实验室责任人$

"T#应监控计算机的报警系统"通常是主计算机的控制台%监控硬件和软件性能#%并定期检查确

保正常运作$

"U#C67应具备质量统计指标的功能%对于指定的统计类目生成相应时间段的统计表$

"H#C67内所有可能影响患者医护的更改如报告重审应经过审核及得到批准%并记录$

A#在符合供应商规定的环境下操作%或对于非计算机系统%提供保护人工记录和转录准确性的

条件$

"O#手工或自动方法将数据输入计算机或其他信息系统时%在计算机最终验收及报告前%应检查

核对输入数据的正确性$

"P#若可能%结果录入应根据特定检验所预定的数值范围进行检查%以便在最终验收和报告前检

测不合理或不可能的结果$

"L#在程序初次安装时!改变或修改后%应对其正常运行进行检查%并记录$

"@#当计算机用于收集!处理!记录!报告!贮存或恢复检验数据时%实验室应确保对计算机软件%

包括建立仪器或系统所用的通用软件"例如文字处理或数据表应用程序#%进行验证$

"A#首次安装时%按计划改变或修改后%应对程序进行验证后才可正常运行$

Q#进行维护以保证数据和信息完整%并包括系统失效的记录和适当的应急和纠正措施$

"O#应定期核查在不同系统中维护的表格的多个副本"例如实验室信息系统和医院信息系统中的

生物参考区间表#%以确保在使用过程中所有副本的一致性$应有适当的复制或对照程序%并定期

核查$

"P#实验室应对计算机处理患者数据的过程及结果进行定期审核%并记录$

%*
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注)处理患者数据的过程及结果是指任何根据录入数据对患者记录所作的修改%包括数值计算!逻辑函数和自动

核对结果!添加备注$

"L#C67应可以完全复现存档的检验结果及其他必要的附加信息%包括测量不确定度!生物参考区

间!检验结果所附的警示!脚注或解释性备注$

"@#如果没有其他方式%应可在规定的时限内+在线,检索患者和实验室数据$

"A#应建立程序文件对数据存储媒体正确标识!妥善保存%防止数据存储媒体被未授权者使用$

"Q#C67应对患者结果数据进行备份$

"R#应有程序规定关闭和重启所有或部分系统的要求%以确保数据的完整性%尽量减少对实验室提

供服务的影响%并确保重启后系统正常运行$

"S#应对定期维护!服务和维修的记录文档进行保护%以便操作人员追踪到任何计算机所做过的

工作$

"?#应制定文件对计算机出现的故障采取纠正措施%并记录$

"T#应制定应对计算机系统突发事件的书面处理方案$

"U#应制定程序处理其他系统停机"例如医院信息系统#%以确保患者数据的完整性$应制定验证

其他系统恢复和数据文件更换或更新的程序$

"H#应记录所有意外停机!系统降级期"如%反应时间减慢#和其他计算机问题%包括故障的原因和

所采取的纠正措施$实验室应将所有严重的计算机故障迅速报告给指定人员$

"F#应制定书面应急计划以应对某些事件%确保在发生计算机或其他信息系统故障时%能快速有

效地发出患者结果报告$

"M#应指定专人在计算机出现明显故障时可立即向其汇报%并记录$

"G#实验室应建立程序定期检测所有计算机硬件$应有定期维护的计划表$

"K#任何系统硬件或软件的改动都应验证其适用性%以便确认所有改动都是可行的%并记录$应

记录所有增加或修改软件的人员信息$

**

上海市医疗机构临床实验室质量管理规范



附录M"规范性附录#

各专业质量控制允许误差范围

#!临床血液体液室间质量评价允许误差范围

表#!临床血液体液室间质量评价允许误差范围"D为靶值#

ò!!= $%&'()

白细胞计数":-.# 4 !̂(&'3

红细胞计数"E-.# 4 )̂&'3

血红蛋白测定"BP# 4 )̂&'3

红细胞比容测定"B.4# 4 +̂&'3

血小板计数"DC4# 4 "̂'&'3

平均红细胞体积"9.N# 4 %̂&'3

平均红细胞血红蛋白量"9.B# 4 %̂&'3

平均红细胞血红蛋白浓度"9.B.# 4 *̂&'3

白细胞分类计数"/.#

中性粒细胞"2WOM>HGL\XAJ#"!'&'3时4^!&'%

$!'&'3时4^!'3%淋巴细胞"C\FKSGL\XAJ#

"!'&'3时4^"&'%$!'&'3时4^"'3%单
核细胞"9GMGJ#(嗜酸性粒细胞"0GJ?MGJ#(嗜碱性
粒细胞"-OJGJ#(C]." !'&'3时 4^ #&'%

$!'&'3时 4̂ #'3/

凝血酶原时间(凝血酶原时间标准化比率"D4(

D4;65E# 4 !̂(3

部分凝血活酶时间",D44# 4 !̂(3

纤维蛋白原测定"1PR# 4 "̂'3

尿液蛋白质 4^+!e,"但不改变阴阳性#

尿液隐血 4^+!e,"但不改变阴阳性#

尿液白细胞酯酶 4^+!e,"但不改变阴阳性#

+*

上海市医疗机构临床实验室质量管理规范



ò!!= $%&'()

尿液亚硝酸盐 4^+!e,"但不改变阴阳性#

尿液胆红素 4^+!e,"但不改变阴阳性#

尿液尿胆原 4^+!e,"但不改变阴阳性#

尿液葡萄糖 4^+!e,"但不改变阴阳性#

尿液酮体 4^+!e,"但不改变阴阳性#

尿液酸碱度 4 !̂&'

尿液比重 4 '̂&''(

血细胞形态识别 符合率#*'3

寄生虫形态识别 符合率#*'3

尿液沉渣形态学识别 符合率#*'3

其他体液细胞形态学识别 符合率#*'3

网织红细胞计数"手工法# _#""c;4#(7"#

红细胞沉降率测定"07E# "!'FF(S时4 #̂&'%$!'FF(S时4 #̂'3

血液黏度切变率 4 #̂7/

尿绒毛膜促性腺激素"B.2# 符合率#*'3

粪便隐血"18-# 符合率#*'3

凝血因子"&!'!(!)!*!+!,!-# 4 "̂'3

/二聚体"/;/# 4 #̂7/

尿液有形成分分析"仪器法# 4^$'3或 E-.!:-.^!*($H%0.^"'($H%

.,74 #̂($H

网织红细胞计数"仪器法# 4 #̂7/

纤维蛋白原降解产物"1/D# 4 #̂7/

抗凝血酶",4# 4 !̂(3

血栓弹力图"E%d%,MRHA%9,# 4 #̂7/

全血细胞计数正确度验证
E-.)4̂ #&'3%:-.)4 (̂&)3%B2-)4 "̂&%3%

B.4)4 #̂&'3%DC4)4 *̂&+3

'+
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!!临床化学室间质量评价允许误差范围

表!!临床化学室间质量评价允许误差范围"D为靶值#

Zðò= $%&'()

*+M»

钾"d# 4 )̂3

钠"5O# 4 $̂3

氯".H# 4 $̂3

总钙".O# 4 (̂3

磷"D# 4 !̂'3

葡萄糖"2H># 4 %̂3

肌酐".W# 4 !̂"3

尿素"]WAO# 4 *̂3

总蛋白"4D# 4 (̂3

白蛋白",HP# 4 )̂3

尿酸"],# 4 !̂"3

丙氨酸氨基转移酶",C4# 4 !̂)3

总胆红素"4-6C# 4 !̂(3

甘油三酯"42# 4 !̂$3

总胆固醇"4LS# 4 +̂3

淀粉酶",F\# 4 !̂(3

肌酸激酶".d# 4 !̂(3

天门冬氨酸氨基转移酶",74# 4 !̂(3

!;谷氨酰基转移酶"224# 4 !̂!3

碱性磷酸酶",CD# 4 !̂*3

乳酸脱氢酶"C/B# 4 !̂!3

铁"1A# 4 !̂(3

镁"9R# 4 !̂(3

!+
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Zðò= $%&'()

总胆汁酸"4-,# 4 "̂'3

直接胆红素"/-6C# 4 )̂&*$或"'3"取大者#

胆碱酯酶".S0# 4 "̂'3

,-

高密度脂蛋白胆固醇"B/C;.# 4 #̂'3

低密度脂蛋白胆固醇"C/C;.# 4 #̂'3

载脂蛋白 ,!",D8;,!# 4 #̂'3

载脂蛋白-",D8;,"# 4 #̂'3

./?01ÓÔ

KB 4 '̂&'$

氧分压"K8"# 4 *̂3

二氧化碳分压"K.8"# 4 '̂&)%UDO或 *̂3"取大者#

钾"d# 4 '̂&(FFGH(C或 )̂3"取大者#

钠"5O# 4 $̂3

氯".H# 4 $̂3

总钙".O# 4 '̂&"(FFGH(C或(3"取大者#

23-

前白蛋白"D,# 4 "̂'3

#;";微球蛋白"-AXO";F?LWGRHGP>H?M# 4 "̂(3

转铁蛋白"4E1# 4 "̂'3

视黄醇结合蛋白"E-D# 4 "̂(3

铜蓝蛋白".0E# 4 "̂(3

45q:M»

钙".O# 4 !̂%3

氯".H# 4 !̂'3

肌酐".W# 4 !̂%3

"+
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Zðò= $%&'()

葡萄糖"2H># 4 "̂"3

镁"9R# 4 "̂'3

白蛋白",HP# 4 "̂(3

磷"D# 4 "̂'3

钾"d# 4 !̂(3

总蛋白"4D# 4 "̂$3

钠"5O# 4 !̂"3

尿素"]WAO# 4 "̂!3

尿酸"],# 4 "̂#3

淀粉酶 4 #̂'3

2367

白蛋白",C-# 4 "̂'3

.;!;球蛋白".;!;RHGP>H?M# 4 #̂'3

.;";球蛋白".;";RHGP>H?M# 4 #̂'3

#;球蛋白"#;RHGP>H?M# 4 #̂'3

#!;球蛋白"#!;RHGP>H?M# 4 #̂'3

#";球蛋白"#";RHGP>H?M# 4 #̂'3

!;球蛋白"!;RHGP>H?M# 4 #̂'3

ÿ!

胱抑素.".\JXO?M.# 4 "̂(3

糖化血红蛋白"BP,!L# 4 %̂3

糖化血清白蛋白"2,# 4 !̂(3

D8.4快速血糖"2H># 4 "̂'3

游离脂肪酸"501,# 4 "̂'3

同型半胱氨酸"BGFGL\JXA?MA# 4 "̂'3

#+
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&!临床免疫室间质量评价允许误差范围

表&!免疫项目室间质量评价允许误差范围"D为靶值#

ò!!= $%&'()

.# 4 "̂(3

.$ 4 "̂(3

6R, 4 "̂'3

6R9 4 "̂'3

6R2 4 "̂'3

.反应蛋白 4 "̂'3

类风湿因子 4 "̂(3

抗链球菌溶血素8 4 "̂(3

6R0 4 "̂(3

U轻链 4 "̂(3

/轻链 4 "̂(3

游离U轻链 4 "̂(3

游离/轻链 4 "̂(3

BD 4 "̂(3

,4;0 4 "̂(3

.!酸性糖蛋白 4 "̂(3

."巨球蛋白 4 "̂(3

三碘甲状腺氨酸 4 "̂(3

甲状腺素 4 "̂'3

游离三碘甲状腺氨酸 4 "̂(3

游离甲状腺素 4 "̂(3

促甲状腺素 4 "̂(3

促卵泡生成素 4 "̂(3

促黄体生成素 4 "̂(3

孕酮 4 "̂(3

催乳素 4 "̂(3

睾酮 4 "̂(3
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雌二醇 4 "̂(3

皮质醇 4 "̂(3

胰岛素 4 "̂(3

人绒毛膜促性腺激素 4 "̂(3

甲状腺球蛋白 4 "̂(3

生长激素 4 "̂(3

甲状旁腺激素 4 "̂(3

甲状腺球蛋白 4 "̂(3

生长激素 4 "̂(3

皮质醇 4 "̂(3

促肾上腺皮质激素 4 "̂(3

叶酸 4 "̂(3

维生素-!" 4 "̂(3

"(;羟维生素/ 4 "̂(3

硫酸脱氢表雄酮 4 "̂(3

.肽 4 "̂(3

性激素结合球蛋白 4 "̂(3

!%;羟孕酮 4 "̂(3

,1D 4 "̂(3

.0, 4 "̂(3

XD7, 4 "̂(3

QD7, 4 "̂(3

.,!"( 4 "̂(3

.,!(;# 4 "̂(3

.,!+;+ 4 "̂(3

.,%";$ 4 "̂(3

10E 4 "̂(3

.=1E,"!;! 4 "̂(3

570 4 "̂(3

.反应蛋白"D8.4# 4 "̂(3
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.d;9-
肌钙蛋白6
肌钙蛋白4
肌红蛋白

4 #̂'3
4 #̂'3
4 #̂'3
4 #̂'3

-5D
54;KWG-5D

4 #̂'3
4 #̂'3

D.4 4 "̂'3

./#e 4 #̂7/

./#e./$e 4 #̂7/

./#e./*e 4 #̂7/

./#;./!)e./()e 4 #̂7/

./!+e 4 #̂7/

他克莫司

环孢霉素,
西罗莫司

4 "̂(3
4 "̂(3
4 "̂(3

9!分子诊断室间质量评价允许误差范围

表9!分子诊断室间质量评价允许误差范围"D为靶值#

ò!!= $%&'()

沙眼衣原体 与预期值的符合度

淋球菌 与预期值的符合度

解脲脲原体 与预期值的符合度

B-N/5, 4 #̂7/

B.NE5, 4 #̂7/

B-N=9//基因突变 与预期值的符合度

BDN/5,高危型检测"不分型# 与预期值的符合度

BDN基因分型检测 与预期值的符合度

人巨细胞病毒核酸".9N;/5,# 4 #̂7/

0-病毒核酸"0-N/5,# 4 #̂7/
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021E基因突变"组织# 与预期值的符合度

dE,7基因突变 与预期值的符合度

氯吡格雷个体化药学基因检测 与预期值的符合度

华法林个体化药学基因检测 与预期值的符合度

-E,1基因突变 与预期值的符合度

他克莫司个体化药学基因检测 与预期值的符合度

白血病融合基因检测 与预期值的符合度

叶酸个体化药学基因检测 与预期值的符合度

苯丙酮尿症"Dd]#基因检测 与预期值的符合度

遗传性耳聋基因检测 与预期值的符合度

恒温扩增技术.4E5, 与预期值的符合度

恒温扩增技术52E5, 与预期值的符合度

恒温扩增技术]]E5, 与预期值的符合度

恒温扩增技术 9DE5, 与预期值的符合度

09C$;,Cd融合基因 与预期值的符合度

E87!融合基因 与预期值的符合度

021E基因突变"外周血# 与预期值的符合度

结核分支杆菌核酸"4-/5,# 与预期值的符合度

D6d#.,基因突变 与预期值的符合度

外周血胎儿染色体非整倍体"4"!!4!*和 4!##
高通量测序检测

与预期值的符合度

肺炎支原体核酸"9D/5,# 与预期值的符合度
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