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前言 

 

本准则规定了中国合格评定国家认可委员会（英文缩写：CNAS）对医学实验室质量和

能力进行认可的要求。  

本准则等同采用ISO 15189:2022《医学实验室—质量和能力的要求》，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。  

医学实验室对于患者医疗至关重要，其在伦理和监管范畴内开展活动，并明确医疗服

务提供者对患者的责任。这些活动及时开展以满足所有患者及负责患者医疗的人员的需求，

包括：检验申请的安排，患者准备，患者识别，样品采集、运送、患者样品的处理，选择

符合预期用途的检验，样品检验，样品储存，以及后续的解释、报告和建议。可能还包括

向患者提供结果、安排急诊检测和通知危急结果。 

本准则的目的是通过建立对医学实验室质量和能力的信心，提升患者的健康和实验室

用户的满意度。 

本准则包括医学实验室为应对风险和改进机遇而策划和采取措施的要求。该方式的优

点包括：提高管理体系的有效性，减少无效结果的概率，减少对患者、实验室员工、公众

和环境的潜在危害。 

风险管理的要求与ISO 22367的原则一致。 

实验室安全要求与ISO 15190的原则一致。 

样品采集和运送要求与ISO 20658一致。 

本准则包含即时检验（POCT）的要求。 

虽然本准则旨在用于目前公认的医学实验室各学科，但也可有效应用于其他医疗服务，

如影像诊断、呼吸治疗、生理学、血库和输血。 

使用本准则有助于医学实验室和其他医疗服务部门之间的合作，促进信息交流以及方

法和程序的一致化。 

医学实验室符合本准则要求，可促进不同国家或地区医学实验室间患者检验结果的可

比性。 

实验室寻求认可时，宜选择符合ISO/IEC 17011，并考虑到医学实验室的专用要求的认

可机构。 

本准则内容及条款号与国际标准ISO 15189:2022《医学实验室—质量和能力的要求》

内容及条款号完全一致。CNAS鼓励申请认可的机构购买和使用正版ISO标准及正版国家标准。

ISO 15189:2022及本准则均受到版权保护，未经恰当的授权禁止复制。 

本准则为第四版，取代CNAS-CL02:2012(第三版)。 
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