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前  言

  本指导性技术文件按照GB/T1.1—2009给出的规则起草。
本指导性技术文件使用重新起草法修改采用ISO/TR22869:2005《医学实验室 ISO15189:2003

实施指南》。
本指导性技术文件与ISO/TR22869:2005在结构上是保持一致的。
本指导性技术文件与ISO/TR22869:2005相比,将文中引用的ISO15189:2003修改为ISO15189:

2007,ISO/TR22869:2005中引用ISO15189的条款在2003和2007两个版本是相同的。
请注意本文件的某些内容可能涉及专利。本文件的发布机构不承担识别这些专利的责任。
本指导性技术文件由国家食品药品监督管理局提出。
本指导性技术文件由全国医用临床检验实验和体外诊断系统标准化技术委员会(SAC/TC136)

归口。
本指导性技术文件起草单位:北京市医疗器械检验所、中国合格评定国家认可委员会。
本指导性技术文件主要起草人:杜海鸥、胡冬梅、张新梅、廖晓曼。
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引  言

  本指导性技术文件提供了实验室如何满足质量和能力要求的指南。特别针对GB/T22576—2008
规定的医学实验室(在法语中,这些实验室被称为“生物医学分析实验室”,而其他语言可能使用与英语

“临床实验室”等同的称谓)。本指导性技术文件说明了在医学实验室中逐步建立和维持质量管理体系

的基本原则。本指导性技术文件适用于新建实验室和现有实验室,包括GB/T22576—2008的管理和

技术要求。
众所周知,每个国家都可能有专门法规或要求,适用于该领域专业人员及其行为和责任。在认可需

要符合一套专用要求的国家,寻求认可的实验室需要从认可机构获得符合性相关的其他指南。本指导

性技术文件也认识到每个实验室实施这些要求的起点不同。
因此,每个实验室需自行定位,以建立符合医学实验室各种要求的质量管理体系。在建立符合

GB/T22576—2008的质量体系时,实验室管理层首先需要做的是,以患者和客户的需求、实验室的资

源以及区域和国家规定为基础,确定合适的优先事项。
医学实验室的服务是对患者医疗保健的基础,因而应满足所有患者及负责患者医疗保健的临床人

员的需求。这些服务包括受理申请、患者准备、患者识别、样品采集、运送、保存,临床样品的处理和检验

及结果的确认、解释、报告以及提出建议。此外,还应考虑医学实验室工作的安全性和伦理学问题。在

国家法规许可的前提下,期望医学实验室的服务除进行诊断和患者管理之外,还包括会诊病例中患者的

检验和积极参与疾病预防。所有医学实验室应当为其专业人员提供教育和科研机会。
本指导性技术文件适用于医学实验室服务领域内现有的所有学科;在其他服务领域和学科内的同

类工作也可适用。此外,对医学实验室能力进行承认的认可机构可将本指导性技术文件作为其工作的

基础。国际、国家和当地的指南性文件也有助于实验室符合地方的和GB/T22576—2008中的要求。
本指导性技术文件为医学实验室的质量管理体系如何符合GB/T22576—2008的要求,以及在建

立质量管理体系的各种ISO文件与GB/T22576—2008之间的关系方面提供了指南。附录A中详述

了GB/T22576—2008中的要素是如何协助定义质量管理体系的。最后在参考文献中列出了相关的资

料,包括国际和国家标准和认可机构。
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医学实验室

GB/T22576—2008实验室实施指南

1 范围

本指导性技术文件为医学实验室如何实施质量管理体系,从而满足GB/T22576—2008对质量和

能力的专用技术和管理要求提供了指南。认可医学实验室能力的机构也可使用本指导性技术文件作为

帮助实验室建立质量管理体系以满足国家要求和符合相关国际要求的基础。本指导性技术文件适用于

新建实验室以及现有实验室,包括GB/T22576—2008的管理和技术要求。

2 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。凡是注日期的引用文件,仅注日期的版本适用于本文

件。凡是不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于本文件。
GB/T22576—2008 医学实验室 质量和能力专用要求(ISO15189:2007,IDT)

3 寻求符合GB/T22576—2008的认可

如果将GB/T22576—2008认可作为最终目标,寻求专家建议可以帮助实验室避免因准备不充分

或做无用功而致的缺陷。对实验室的初步审核有助于明确其处于建立质量管理体系和依据标准进行认

可的过程的哪个阶段。已经维持最好技术和管理实践的医学实验室可能只需要将其文件化,而刚开始

建立质量管理体系的实验室则需要清楚达到认可目标所需的时间和资源。
本指导性技术文件的重点是帮助实验室建立包括GB/T22576—2008中描述的管理要求和技术要

求的管理体系。因为是管理层实施质量管理体系,所以需要管理层考虑满足GB/T22576—2008规定

的对人员、环境条件、设备以及检验前、检验和检验后程序的技术要求的方法。

4 确定资源以帮助实验室满足GB/T22576—2008的要求

每个实验室都可能有一套特定的资源以帮助其满足要求。实验室管理层通常可以向当地已经符合

要求的其他实验室、专业实验室机构(地方、区域、国家和国际)、政府、认可机构(条件允许或现有),或可

为医学实验室提供质量保证支持的国际组织以及相关专业顾问寻求帮助。如果实验室不能确定从何处

开始,可先向国家卫生部或同等的国家卫生组织求助。也可以从参考文献中获得其他信息资源。

5 寻求支持以建立符合GB/T22576—2008要求的质量管理体系

实验室管理层应认识到,健康医疗服务的质量管理体系通常用一个层级概念来描述。从管理者的

角度,这些概念始于全面质量管理原则,即在健康医疗服务体系中努力达到优质(安全、有效、及时和以

患者为中心)服务。该原则通常包括了质量管理,即保持协调一致和全面的努力以满足医疗体系的质量

目标。这些努力被称为“质量体系”,它包括所有质量保证活动(质量管理的一部分,致力于提供质量要

求会得到满足的信任)(GB/T19000—2008)和质量控制活动(质量管理的一部分,致力于满足质量要

求)(GB/T19000—2008)。
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