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前  言 

本文件旨在明确 CNAS-CL02:2023《医学实验室质量和能力认可准则》 (等

同采用 ISO 15189:2022《医学实验室质量和能力的要求》)相关条款在不同专业

领域的具体实施要求，同时参考 GB/T 22576.2、GB/T 22576.3、GB/T 22576.4、

GB/T 22576.5、GB/T 22576.6、GB/T 22576.7、WS/T 804、805、806 等系列标准

的要求而制定。本文件作为医学实验室认可的要求，应与 ISO 15189:2022 结合

使用。此外，我国对医学实验室的相关法律法规要求，医学实验室也须同时遵

守。 

本文件中的条款号与 ISO 15189:2022 相对应，应用要求的具体内容在 ISO 

15189:2022 对应条款后给出，无需进一步具体说明实施要求的，不列条款号，

文件条款号不连续。 

本文件代替以下文件： 

CNAS-CL02-A001：2021《医学实验室质量和能力认可准则的应用要求》   

  



CNAS-CL02-A001:2023                                                                                                                                第 4 页 共 19 页 

2023 年 08 月 01 日发布   2023 年 12 月 01 日实施 

 

医学实验室质量和能力认可准则的应用要求 

 

1 范围 

本文件规定了 CNAS-CL02:2023《医学实验室质量和能力认可准则》(等同

采用 ISO 15189:2022《医学实验室 质量和能力的要求》)的应用要求。 

2 规范性引用文件 

以下引用文件对于本文件的应用必不可少。注明日期的引用文件，只采用

所引用的版本；没有注明日期的引用文件，采用最新版本(包括任何修订)。 

ISO 17511 体外诊断医疗器械 建立校准品、正确度控制物和人样品赋值的

计量学溯源性要求 

GB/T 42060 医学实验室 样品采集、运送、接收和处理的要求 

WS/T 347 血细胞分析的校准指南 

WS/T 348 尿液标本的收集和处理指南 

WS/T 359 血浆凝固实验血液标本的采集及处理指南 

WS/T 402 临床实验室检验项目参考区间的制定 

WS/T 403 临床生物化学检验常规项目分析质量指标 

WS/T 405 血细胞分析参考区间 

WS/T 406 临床血液学检验常规项目分析质量要求 

WS/T 407 医疗机构内定量检验结果的可比性验证指南 

WS/T 408 临床化学设备线性评价指南 

WS/T 415 无室间质量评价时实验室检测评估方法 

WS/T 492 临床检验定量测定项目精密度与正确度性能验证 

WS/T 494 临床定性免疫检验重要常规项目分析质量要求 

WS/T 496 临床实验室质量指标 

WS/T 505 定性测定性能评价指南 

WS/T 573 感染性疾病免疫测定程序及结果报告 

WS/T 574 临床实验室试剂用纯化水  

https://www.so.com/link?m=u5m4sHOaInM%2FcFKHT4ulr%2FakYUdDP%2F5YWMgVbN2YJ%2BvXhv%2FOjQDPU6TWRKwEgWHfEPKqklOpuWV5bLJjuchJxxypPYnmi%2FnUZfb%2FYqu4i9mVJK6eXXs2%2BBniSZOjysnd4i4225iGvMLFWsjEUR3xr%2B6XM09GQl0if4bYb0FwirG8%3D
https://www.so.com/link?m=eua9yocQVw8b6l%2Fmj8qMV3%2F6r3hzN42pZNJu2tkXaVG5HVUpy64RKYjOKBOUPPbZnlhEYjOOsHY90jrUVfh7FMhFW%2FtENinRKGGC%2BFZYskxD5tq5RB6gohTDPApIK4Qc16VVUmsfHiEtLdHK9Nn3dpFwxdcyP64mi
https://www.so.com/link?m=w1hz%2BtVd9igfL6nLEP%2Bt4m6mXTReTnoQr%2Fiqa0DBbPaL3wJbdssMGUgt77S33nAPmbIDY4yKNEMI%2BEvQhfezLc9kWauDeNmtzjxmGPBFJWahxwaiiqwWAowU0UmRWMkCTjBuqVkwAtfqI6Jg4Bka8idBbjQM7yz0u
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WS/T 616 临床实验室定量检验结果的自动审核 

WS/T 640 临床微生物学检验标本的采集和转运 

WS/T 641 临床检验定量测定室内质量控制 

WS/T 661 静脉血液标本采集指南 

WS/T 779 儿童血细胞分析参考区间 

WS/T 780 儿童临床常用生化检验项目参考区间 

WS/T 794 输血相容性检测标准 

WS/T 807 临床微生物培养、鉴定和药敏检测系统的性能验证 

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 

全国艾滋病检测技术规范 

全国临床检验操作规程 

人间传染的病原微生物名录 

CNAS-R01 认可标识使用和认可状态声明规则 

CNAS-RL02 能力验证规则 

CNAS-CL01-G002 测量结果的计量溯源性要求 

CNAS-GL037 临床化学定量检验程序性能验证指南 

CNAS-GL038 临床免疫定性检验程序性能验证指南 

CNAS-GL039 分子诊断检验程序性能验证指南 

CNAS-GL047 医学实验室 定量检验程序结果可比性验证指南 

3 术语和定义 

    ISO 15189 中界定的术语和定义适用于本文件。 

4 通用要求 

4.2 保密性 

4.2.3 人员职责 

应符合 ISO 15189，4.2.3 条款以及下列要求： 

实验室应提供工作人员对服务对象（如患者、献血者或体检人群）隐私及

结果保密的声明及签字。 

https://www.so.com/link?m=b2AHk83WhQlZ9H258zMXucMelrqO%2FxNs93fzO7YZpEaJJZa3YKh8eTf61u8cRBDpacQJvAzE2aT%2FYfCPpzL5YznrdzQMSDpz%2BW8qZ9hf8vdqCfIcbnScnX8p4bKV2j%2Ftse0nWybJGkQ8%3D
https://www.so.com/link?m=bzgpVdokwmLdsAjm1hSn1fbiG3xOQqrPnx3QzuDz6zngSjClszU0w2bDLHUYwC3256LGbrPVi%2BGace9o3wVTGrMmiVmaWZyjDURx6FORAwvR5QpODBPQCIJUyGkFaYkNyezdeT4Exssc%3D
https://www.so.com/link?m=wbTY68rtsSycYMTChoc4rEowrKKbtXMs5%2BiHrJG4E%2BgjoEdcrpF2cT9EhOmykNuDpSXB8M%2FqBfWz6bFrILGoCukN2gpQ9s%2B%2BlmsMJdGcpDPsKBLujjUxqf4Eguk62lhnsBFq8A56oE1qBPWJppGWjlpP81xRe%2Fx0OHxCHdKaH%2B5YdWxczWYGHtth8cDM4phYE
https://www.so.com/link?m=b7VlFFvhvbGcSWw9pyeyoRlzxcq3pODOxVdHnfKG5iAu847SRXmyHvMOma%2Bj1jYnuQlwlXFPscBSglwgFsmW3m%2BVIBNqkUfV1DkJT9tNW73l%2F7g4FML9%2BgCyP6B5T7XctB2TG9Qo1Rev9b0xDbdpgRDLv3bLflqnE2HnzfzI13%2BqeFJrYeuxEULTYXY7oDnFbLaaWM6%2FUV2kUT5mzExPjZ3J%2BFnZJ2eQb2IviZ11ThdqN%2FfGUlbIcPU5VhcwFz%2Fe84Pek9pZ4Klr6EC5I8IuLRuNtEhmfnbGRE9R2BWE1E4kaN5F8QEVnf0098d5kT8ktiUI%2FH1KcD3wolGgNo7k11foFWqxPeYyDUs7w2t4Do0iwrjPMvt8HBTecMPgJeBrO
https://www.cnas.org.cn/rkgf/tyrkgz/2018/04/889811.shtml
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5 结构和管理要求 

5.1 法律实体 

应符合 ISO 15189，5.1 条款以及下列要求： 

1) 实验室或者其所属医疗机构应有医疗机构执业许可、血站执业许可或

相应资格许可，许可的诊疗科目中应有相应设置； 

2) 自获准执业之日起，开展医学检验（检查）工作至少 1 年。 

6 资源要求 

6.2 人员 

6.2.2 能力要求 

应符合 ISO 15189，6.2.2 条款以及下列要求： 

1) 有颜色视觉障碍的人员不应从事涉及到辨色的相关检验（检查）项目，

如微生物学检查、细胞形态学检验、流式细胞术检测、组织病理检查、

细胞病理检查及免疫组化染色等。 

2) 特殊岗位技术人员（如抗 HIV 抗体初筛、产前筛查、新生儿疾病筛查、

分子生物学检测等）应按行业规范要求接受培训取得相应资质。 

3) 从事复杂程度高的项目检测（如形态学检查、微生物检验、质谱、流

式细胞分析等）的新上岗员工，在最初 6 个月内应至少进行 2 次能力

评估。 

4) 基因变异检测报告签发人员应通过参加相关领域的培训或学术交流等

继续教育活动，熟悉行业规范、指南以及专家共识，了解基因变异检

测技术和临床应用的最新进展。 

5) 实验室技术负责人应具备中级及以上专业技术职务资格，从事医学检

验（检查）工作至少 3 年。 

6) 认可的授权签字人应具备中级及以上专业技术职务资格，从事申请认

可授权签字领域专业检验（检查）工作至少 3 年。实验室应制定员工

能力评估的内容、方法、频次和评估标准。评估间隔不宜超过 1 年。 
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6.3 设施和环境条件 

6.3.1 通用要求 

应符合 ISO 15189，6.3.1 条款以及下列要求： 

1) 实验室应实施安全风险评估，如设置了不同的控制区域，应制定针对生

物、化学、放射及物理等危害的防护措施及合适的警告。 

2) 适用时，应配备必要的安全设施如生物安全柜、通风设施，以及口罩、

帽子、手套等个人防护用品。 

3) 病理实验室：应定期对室内及实验室排气口处的空气进行甲醛和二甲苯

浓度监测，确保安全；宜设置标本接收、取材、组织处理、制片、染色、

快速冰冻切片与诊断、免疫组织化学和分子病理检测、病理诊断、细胞学

制片、病理档案、标本/样品存放等区域。 

4) 分子诊断实验室：基因扩增检验实验室各工作区域的设置、进入方向及

气流控制等应符合《医疗机构临床基因扩增检验实验室管理办法》及《医

疗机构临床基因扩增检验实验室工作导则》的要求。 

5) 细胞遗传实验室：宜设置样品接收、接种、培养、制片、染色、阅片、

审核与诊断，病例资料档案保存、外周血细胞和羊水细胞成品样片存放等

区域。 

6.3.2 设施控制 

应符合 ISO 15189，6.3.2 条款以及下列要求： 

1) 应依据所用检测设备和检测过程的要求，制定环境条件（含温、湿度）

控制要求并记录；如果失控，应有处理措施并记录。不同类型的设备

置于同一区域时，如环境控制要求有差异，则控制条件应满足该区域

所有设备的要求。 

2) 应依据用途（如：试剂用水、分析仪用水、RNA 检测用水），参考国家

/行业标准如 WS/T 574，制定适宜的水质检测要求（如：电导率或电阻

率、微生物含量、除 RNase 等），并定期监测。 

3) 必要时，实验室应配置不间断电源（UPS）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、实验

室信息系统（LIS）服务器和数据处理有关的计算机等）的正常工作。 
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6.3.3 储存设施 

应符合 ISO 15189，6.3.3 条款以及下列要求： 

1) 应依据临床样品、试剂和耗材的保存要求，制定温度（必要时，包括

湿度）控制要求并记录。若失控，应有温（湿）度失控时的处理措施

并记录。 

2) 易燃易爆、强腐蚀性等危险品、特殊传染病阳性样品按有关规定分别

设库，单独贮存，双人双锁，并有完善的登记和管理制度。 

6.4 设备 

6.4.5 设备维护与维修 

应符合 ISO 15189，6.4.5 条款以及下列要求： 

设备发生故障后，应首先分析故障原因，如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检测，验证相应的性能已满

足要求：  

a) 可校准的项目实施校准验证，必要时，实施校准； 

b) 质控物检测； 

c) 存留样品的检测； 

d) 与其他仪器或方法比对。 

6.5 设备校准和计量学溯源 

6.5.2 设备校准 

应符合 ISO 15189，6.5.2 条款以及下列要求： 

应进行外部校准的设备，可参考 ISO 17511 以及相关专业领域国家/行业标

准的要求，并符合 CNAS-CL01-G002 的要求，至少对测量结果有重要影响的设

备性能进行校准，如加样、检测、温控等。 

6.5.3 测量结果的计量溯源性 

应符合 ISO 15189，6.5.3 条款以及下列要求： 

应遵循行业标准或制造商说明书要求对检验项目进行校准，如血细胞分析

的项目校准可参考 WS/T 347；在试剂批号改变、室内质控失控处理需要时、仪

器重要部件更换后应进行项目再校准。 



CNAS-CL02-A001:2023                                                                                                                                第 9 页 共 19 页 

2023 年 08 月 01 日发布   2023 年 12 月 01 日实施 

6.6 试剂和耗材 

6.6.1 通用要求 

应符合 ISO 15189，6.6.1 条款以及下列要求： 

1) 实验室制定的试剂和耗材的管理程序，应有明确的判断符合性的方法

和质量标准。实验室应选用由相关部门批准或者备案的试剂，并保留

制造商提供的试剂性能参数。 

2) 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。 

6.6.3 试剂和耗材—验收试验 

应符合 ISO 15189，6.6.3 条款以及下列要求： 

不同批号试剂盒组分不应混用，如混用则实验室应提供混用的方法及确认

程序和结果。 

6.7 服务协议 

应符合 ISO 15189，6.7 条款以及下列要求： 

病理实验室：检查项目、检查方法、样品要求、病理检查申请单/表、病理

报告、检查周期、非预期结果和特殊病例（如国家规定必须上报的传染病）报

告发布方式、知情同意书等均应作为服务协议的内容。 

6.8 外部提供的产品和服务 

6.8.2 受委托实验室和顾问 

应符合 ISO 15189，6.8.2 条款要求。 

病理实验室：患者或临床医师自行请求的病理会诊不适用。 

7 过程要求 

7.2 检验前过程 

7.2.1 通用要求 

应符合 ISO 15189，7.2.1 条款要求。 

检验申请、样品采集、运送、储存等检验前活动宜参考《全国临床检验操

作规程》以及相关国家/行业标准的要求，如 GB/T 42060、WS/T 348、WS/T 

359、WS/T 402、WS/T 640、WS/T 661、WS/T794 等。 



CNAS-CL02-A001:2023                                                                                                                                第 10 页 共 19 页 

2023 年 08 月 01 日发布   2023 年 12 月 01 日实施 

7.2.3 检验申请 

应符合 ISO 15189，7.2.3 条款以及下列要求： 

1）输血实验室：申请单包括检验申请单、输血申请单、无偿献血登记表等。 

2）微生物实验室：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。 

3）病理实验室： 

a) 标本的采集部位，需检查的病灶的大体描述（采样由细胞病理室进行

时适用），及特殊要求（例如：多点穿刺和需预留标本进行辅助检查时，

应在申请单上注明）； 

b) 申请单应包括：病史（症状和体征）；手术（包括内镜检查）所见；既

往临床治疗信息；既往病理检查情况（包括原病理号和诊断）；实验室

检验/影像学检查结果（适用时）；女性患者申请妇产科病理检查，应有

月经史和妊娠史；必要时，包括患者的家系、家族史、旅行和接触史、

传染病和其它相关临床信息； 

c) 组织病理标本应有离体时间、标本固定时间、标本数量； 

d) 细胞学样品应有采集日期、采集和固定时间（相关时）。 

7.2.4 原始样品采集和处理 

7.2.4.4 采集活动的指导 

应符合 ISO 15189，7.2.4.4 条款及下列要求： 

1) 应包括特殊患者身份的识别，如昏迷患者、新生儿、没有监护人在场

的婴幼儿和儿童患者；  

2）微生物实验室： 

a) 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。用于

诊断成人不明原因发热、血流细菌感染时，应在不同部位抽血至少 2

套，每套 2 瓶（需氧、厌氧各一瓶）。 

b) 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；宜连续 3 日，采集每日清晨第一口痰。 

3）病理实验室： 

a) 确认患者符合细胞学检查前要求，例如：食道拉网患者是否禁食、
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深部脏器穿刺患者的出凝血时间是否正常等； 

b) 病理学检查标本容器应至少有两种标识（例如，患者姓名和另一种

标识信息）；病理切片应以病理号作为唯一标识（不能单独使用患者姓

名作为标识）；送检切片上所作的新标识不应毁去切片原有的标识；每

张切片及每个容器均应分别标识；对标本容器和切片的标识方法应文

件化。 

c) 由临床医师或细胞病理人员进行的细胞学样品采集，应记录采集者

的姓名、科室/单位、采集过程和采集日期，对于有特殊要求的检查

（例如需进行雌孕激素受体免疫组化检测的样品）应记录采集及固定

时间（到分钟）；采集过程记录除操作过程、患者情况外，应包括对所

采集样品的性状和数量的描写。 

7.2.5 样品运送 

应符合 ISO 15189，7.2.5 条款及下列要求： 

1) 微生物实验室：应有合适的运送培养基。 

2) 体液实验室：所有体液样品应用密闭容器运送。 

3) 病理实验室：样品应在采集后完整地送至实验室进行检查，若有特殊

取材需要，应通知病理医师并由病理医师操作。 

7.2.6 样品接收 

应符合 ISO 15189，7.2.6 条款及下列要求： 

1) 病理实验室： 

a) 所有接收的病理标本应给予病理编号，对标本/容器和申请单增加病

理号标识；应确保在检查过程中始终以病理号作为原始标本、病理检

查申请单、取材样品（包埋盒）、蜡块、切片的唯一性标识； 

b) 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

医师确认标本/样品是否满足检测要求；对于石蜡包埋样品，应由病理

医师首先评估原病理诊断是否正确，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;  

c) 当送检标本/样品存在不同程度缺损，可能导致病理诊断/评估不准

时，应拒收，和申请单一并退回申请医师，并注明原因；若标本/样品
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不可替代，采取继续检查时，应在最终报告中说明问题的性质，适用

时，在对可能受影响的结果解释时给出警示。 

2) 输血实验室：急诊用血应建立绿色通道和紧急预案。应有急诊样品处

理程序和与临床沟通程序，并有相应记录。需要时，对稀有血型样品

应有明显的标识。 

7.3 检验过程 

7.3.1 通用要求 

应符合 ISO 15189，7.3.1 条款及下列要求： 

微生物实验室：检验程序应至少符合国家标准或卫生行业标准，抗菌药物

敏感性试验方法及结果判断至少应遵循上一年的标准。法定传染病病原微生物

的检验程序应至少符合国家标准或卫生行业标准，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。 

7.3.2 检验方法验证 

应符合 ISO 15189，7.3.2 条款及下列要求： 

1) 检验/检查程序的验证宜参考卫生行业标准，如 WS/T 406、WS/T 408、

WS/T 492、WS/T 494、WS/T 505、WS/T 807 等，以及 CNAS 相关指南

要求，如 CNAS-GL037、CNAS-GL038、CNAS-GL039。 

2) 定量检验程序的分析性能验证内容至少应包括正确度、精密度和可报

告范围；定性检验程序的分析性能验证内容至少应包括符合率（如方

法比对符合率、人员比对符合率等），适用时，还应包括检出限、临界

值、重复性、抗干扰能力等。 

7.3.3 检验方法确认 

应符合 ISO 15189，7.3.3 条款及下列要求： 

血液、体液实验室：应建立血细胞、尿液有形成分仪器分析结果的显微镜

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

行复检。复检程序应包括：建立和确认显微镜复检程序的方法，验证结果假阴

性率应 ≤5%。应用软件有助于显微镜复检的有效实施。 
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7.3.5 生物参考区间或临床决定限 

应符合 ISO 15189，7.3.5 条款及下列要求： 

1) 实验室建立或转移使用参考区间时，宜参考相关卫生行业标准，如

WS/T 402、WS/T 405、WS/T 779、WS/T 780 等。 

2) 生物参考区间评审内容应包括：参考区间来源、检测系统结果可比性、

参考人群适用性等，评审过程应有临床医生参加。需要时，宜根据性

别、年龄等划分参考区间。 

7.3.7 检验结果有效性的保证 

7.3.7.2 室内质量控制 

应符合 ISO 15189，7.3.7.2 条款及下列要求： 

1) 宜参考相关国家/行业标准建立质量控制程序，如 WS/T 641，内容包括：

质控规则（质控规则应确保试验的稳定性和检验结果的可靠性）。；质

控物的类型、浓度和检测频度；质控物位置（如酶联免疫试验，适用

时，用质控物应随机放置且应覆盖检测孔位）；质控记录。 

2) 质控物可为商品化质控物或自制质控物。 

3) 定量检测项目：应至少使用两个浓度水平（正常和异常水平）的质控

物。可利用质控图对质控数据进行统计分析，包括失控时的分析处理

程序和纠正措施等。 

4) 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，并对

质控数据进行分析，包括阴、弱阳性和/或阳性结果是否符合预期。 

5) 病理实验室： 

a) 应制定科内疑难病例讨论制度，每月至少 1 次； 

b) 应监测检查结果与既往病理诊断的符合率、术中冰冻和石蜡切片诊

断的符合率； 

c) 应定期随机抽取病理报告进行内部同行复阅； 

d) 应建立细胞和组织学病理报告结果对照的统计分析制度。 

e) 应建立妇科细胞学结果统计分析制度，如不满意、阴性、非典型、

低级别及高级别病变的比例等各种病变的比例。 

6) 分子诊断实验室： 
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a) 若开展核酸提取，适当时，应评价核酸的含量和质量（如纯度和完

整性）并保留评价记录。 

b) 若开展基因变异、基因多态性或基因型检测，质控物应宜包括临床

常见的或者是最具临床价值的变异类型或者基因型。 

c) 若开展肿瘤组织分子病理检测应评估样品中肿瘤细胞的含量并记录。 

7) 微生物实验室：应至少对使用中的染色剂、凝固酶、过氧化氢酶、氧

化酶及抗菌药物敏感性试验等进行质量控制。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。 

7.3.7.3 室间质量评价 

应符合 ISO 15189，7.3.7.3 条款及下列要求： 

1) 实验室应满足卫生行政管理部门对室间质量评价的相关规定，应按照

CNAS-RL02 的要求参加相应的室间质量评价，只要存在可获得的能力

验证活动，医学实验室参加能力验证活动的频次应满足如下要求： 

a) 对于申请初次认可和扩大认可范围的实验室，基于可获得的能力验

证活动开展频次，申请认可的每个检验（检查）项目，从申请认可之

日计算，前 1 年内应至少参加 1~2 次能力验证活动。 

b) 对于监督评审和复评审的实验室，基于可获得的能力验证活动开展

频次，获准认可的每个检验（检查）项目在 1 个认可周期内应至少参

加 1~2 次能力验证活动； 

c) 如可获得的能力验证活动开展频次≥2 次/年，获准认可的每个检验

（检查）项目，每年应至少参加 2 次能力验证活动。 

2) 应保留参加室间质量评价的结果和证书。实验室负责人或指定人员应

监控室间质量评价活动的结果，并在结果报告上签字。 

3) 室间质量评价不可获得的检验（检查）项目，可参考 WS/T 415 通过与

其他实验室比对的方式确定检验结果的可接受性，并规定比对实验室

的选择原则（如使用相同检测系统/检测方法的已获认可的实验室或其

它同级别、高级别实验室）、比对样品数量、比对频次（宜参考
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7.3.7.3 1）参加室间质量评价的频次要求）、判断标准等。 

4) 如与其它实验室的比对不可行，实验室应制定评价检验（检查）结果

与临床诊断一致性的方法，例如：病理实验室可参加省市或地区的读

片会，判断检验结果的可接受性，并记录。 

7.3.7.4 检验结果可比性 

应符合 ISO 15189，7.3.7.4 条款及下列要求： 

1) 实验室内部结果比对的程序文件应规定比对条件、样品类型及数量、

比对方案、判断标准、频次及相关措施，可参考 CNAS-GL047 以及相

关国家/行业标准，如 WS/T 406、WS/T 407。 

2) 应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，例如：

显微镜检查、培养结果判读、抑菌圈测量等，定期（至少每 6 个月 1

次，每次至少 5 份临床样品）进行检验人员的结果比对。 

3) 比对记录应由授权人员审核并签字，并至少保留 2 年。 

7.4 检验后过程 

7.4.1 结果报告 

7.4.1.1 通用要求 

应符合 ISO 15189，7.4.1.1 条款以及下列要求： 

1) 如报告单使用认可标识，应符合 CNAS-R01 的要求。 

2) 实验室负责人应对 LIS 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。 

3) 应有防止数据传输错误的程序文件和记录，并核查报告单查阅终端（如

医院信息管理系统（HIS）、报告查询客户端）等和 LIS 内的最终检验报告

结果与原始输入数据（包括复检数据）是否一致。应定期核查数据在处理

及存储过程中是否出现错误。当计算机系统出现变更时，如 HIS 和 LIS 软

件升级或者更换数据中心服务器等，应再核查。 

4) 免疫实验室：特殊检验项目的结果报告应符合相关规范及标准要求，如

《全国艾滋病检测技术规范》、WS/T 573 等。 

5) 产前筛查报告应由两个以上相关技术人员核对后方可签发。 

6) 输血实验室：对所有出现血型定型困难、疑难配血的样品应制定立即报
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告及记录程序。稀有血型、不规则抗体阳性及配血不相合等应及时报告。 

7) LIS 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）。 

8) 病理实验室： 

a) 应以病理号作为病理诊断报告的唯一性标识； 

b) 应结合患者的临床信息发布病理报告，当病理结果与临床诊断明显

不符合，特别是涉及病变部位或病变性质时，应有文件规定如何发布

结果； 

c) 应有程序规定报告发送的方式，若需人工发送报告应授权专人进行，

接收人员接收报告时应签名并记录时间； 

9) 微生物实验室： 

a) 血液、脑脊液样品的培养鉴定应及时发送分级报告，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； 

b) 其它无菌部位来源样品宜报告直接涂片镜检的阳性结果； 

c) 应保存抗菌药物敏感性试验资料，至少每年向临床医师报告流行病

学分析结果； 

10) 分子诊断实验室：适用时，应定期评审并更新基因变异检测报告中提供

给用户参考的分子变异临床意义和用药信息，确保其准确性。 

7.4.1.2 结果审核和发布 

应符合 ISO 15189，7.4.1.2 条款以及下列要求： 

1) 输血实验室：ABO 血型、RhD 血型和抗体筛查结果应与患者或者献血

者以前的结果进行比较，如存在差异，实验室应分析原因，采取相应

措施，确保结果准确，并记录相关情况。 

2) 病理实验室：应制定并实施病理诊断复核制度和疑难病例讨论制度。 

7.4.1.4 结果的特殊考虑 

应符合 ISO 15189，7.4.1.4 条款以及下列要求： 

微生物实验室：血液、脑脊液、国家规定立即上报的法定细菌性传染病显
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微镜检查及培养阳性结果应按规定立即报告相关管理部门及临床。 

7.4.1.5 结果的自动选择、审核、发布和报告 

应符合 ISO 15189，7.4.1.5 条款以及下列要求： 

1) 实验室制定程序时可参考相关卫生行业标准，如 WS/T 616《临床实验

室定量检验结果的自动审核》。 

2) LIS 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，数据

修改后，原始数据应能显示。LIS 中应能显示患者的历史数据。 

7.4.1.6 报告要求 

应符合 ISO 15189，7.4.1.6 条款以及下列要求： 

1) 血液实验室： 

a) 检验结果应使用规范的测量单位，尽可能使用 SI 单位，例如：白

细胞绝对计数的单位为（×10
9
/L）； 

b) 口服华法林抗凝治疗监测时，凝血酶原时间（PT）的报告方式使用

国际标准化比率（INR）； 

c) 血涂片检验疟原虫阳性时，应同时报告鉴定结果； 

d) 检验报告中的形态学检验项目，应只报告确认后的正确结果，必要

时可另附相关说明。 

2) 体液实验室： 

a) 尿液沉渣显微镜检查宜以每高/低倍视野中的不同种类有形成分数量

报告结果； 

b) 检验报告中的形态学检验项目，应只报告确认后的最终唯一结果，

必要时可另附相关说明。 

7.4.1.7 报告附加信息 

应符合 ISO 15189，7.4.1.7 条款以及下列要求： 

1) 流式细胞检测：报告应包括异常细胞群（如确定）的百分率、免疫表

型信息，并提供可能的专业判断。 

2) 分子诊断实验室：适用时， 报告内容还应包括方法的局限性、检测结

果临床意义的简要解读、进一步检测的建议；肿瘤分子病理报告内容

还应包括检测样品中肿瘤细胞的含量。 
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3) 病理实验室：报告使用的术语、肿瘤分期等应符合行业规范，科内会

诊结果应包含在患者的最终报告中，除通用要求，还应包括以下内容： 

a) 大体描述； 

b) 镜下描述，适用时； 

c) 最终病理结果解释； 

d) 与以前的细胞、针吸样品和/或冰冻切片结果不一致的解释； 

e) 特殊检查（如免疫组织化学、组织化学染色、电镜、分子病理）的

结果，适用时。 

7.4.2 检验后样品的处理 

应符合 ISO 15189，7.4.2 条款以及下列要求： 

1) 分子诊断实验室：应规定用于产前诊断的原始样品、核酸提取物和/或

核酸扩增产物的保存期限。 

2) 免疫实验室：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，保存期限可参照相关行

业要求。 

3) 病理实验室： 

a) 组织病理检查剩余的标本应至少保存至病理报告发出后 2 周，取材

后无剩余组织的标本容器应至少保存至报告发出后 2 周。 

b) 细胞学检查剩余的样品应保存至细胞病理报告发出后，阳性病例应

至少保存至病理报告发出后 2 周，具传染性的样品（如痰和体腔积液

等）保存困难者除外。 

c) 应制定对用于会诊或法律程序的原始切片/蜡块进行外借的规定，并

应有使用、外借、转借的记录。 

8 管理体系要求 

8.8 评估 

8.8.2 质量指标 

应符合 ISO 15189，8.8.2 条款以及下列要求： 

1) 实验室可参考相关标准建立适宜的质量指标，如 WS/T 406，WS/T 496。 

2) 病理实验室：应包括标本规范化固定率、病理制片优片率、常规诊断
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质控符合率、术中快速诊断与石蜡切片诊断符合率、报告及时率、投

诉处理率等。  


