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新型冠状病毒核酸检测实验室质量要求 

1 范围 

ᴆ ԅ   Ⱳ Ȃ 

ᴆ ԍ   ᵣ ̆Ӟ ԍ ῒז ῏

ᵀ ⱬȂ 

2 规范性引用文件 

Ҋ↓ ᴆҬ ῤ Ҭ ᴆ Ҍ ȂῒҬ̆ ᴆ̆

ֽ ԍ ᴆ̕Ҍ ᴆ̆ῒ ̂ ḱ ̃ ԍ

ᴆȂ 

GB/T 19000—2016  ᵣ   

GB/T 22576.1—2018    ⱬ  1 №:  

GB/T 27043—2012  ֲ  

3 术语和定义 

GB/T 19000—2016ȁGB/T 22576.1—2018 GB/T 27043—2012 ץ Ҋ↓ ӈ ԍ

ᴆȂ 

3.1 

质量  quality  

ᵣ ѿ Ȃ  

[ ̔GB/T 19000—2016̆3.6.2] 

3.2 

质量指标  quality indicator  

ѿ ῤ Ȃ 

[ ̔GB/T 22576.1—2018̆3.19] 

3.3 

文件化程序  documented procedure  

ᴆ ȁ ѿ ꜚ ѿҩ Ȃ 

[ ̔GB/T 22576.1—2018̆3.6]  
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3.4 

实验室间比对  inter-laboratory comparison  

ᾢ ᴆ̆ ңҩ ҩ ᵌ ȁ

ᴇȂ 

[ ̔GB/T 27043—2012̆3.4]  

3.5 

实验室主任  laboratory director  

ᴋ ⱬ ѿֲ ֲȂ 

[ ̔GB/T 22576.1—2018̆3.9] 

3.6 

不符合  nonconformity  

Ȃ 

[ ̔GB/T 19000—2016̆3.6.9] 

3.7 

验证  verification  

ᶫ ⌠ Ȃ 

[ ̔GB/T 19000—2016̆3.8.12] 

4 质量要求 

4.1  实验室资质 

ΐ ̆ ῤ̆ᶛ

ҙ ȁҳ ȁԋ ҉ץ ῃ Ȃ 

4.2  质量管理 

4.2.1  质量指标 

└ ̆ ̆ Ҍ ̆ №

Ȃ 

4.2.2  文件控制 

└ ᴆ └ ̆ ᴆ ȁ ᴆ ‰ Ȃ 

4.2.3  记录控制 

└ ̆ ≢ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ ȁḱ ῃ
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4.2.4.1  └ └ ̆ ̆ Ḡ ‰

Ȃ 

4.2.4.2  ȁ ‰ ȁ ╕ ת ᶫ Ȃ 

4.2.4.3  ҍ ѿ Ȃ 

4.2.4.4  ╠ Ȃ ̆ Ҍ ̆

№ ̆ ̆ Ȃ 

4.2.5  实验室间比对 

ⱴ ꜚ̆ ̆ ῒ № Ȃ

₮ Ҍѿ ̆ ῏ֲ № ̆ Ḡ Ȃ 

4.2.6  风险管理 

└ ̆ ≢ȁ№ ȁ ᴇ Ȃ 

4.2.7  投诉处理 

└ ̆ Ḡ ȁ ץ Ȃ 

4.2.8  不符合的控制 

╠ȁ Ҭȁ ≢⌠ Ҍ № ̆ └

Ȃ  

4.3  人员要求 

4.3.1  实验室主任 

4.3.1.1  Һᴋ Ḡ ῏Һ ̆ № ̆ ᾧ

Ȃ 

4.3.1.2  Һᴋ Ḡ ꜚ ̆ Ḡ

ᵣ ̆Ḡ ‰ Ȃ 

4.3.1.3  Һᴋ ҩ ᵝ ֲ ⱬ ̆ ֲ ᵝ ᵬȂ 

4.3.1.4  Һᴋ ֲ ῏ ᵬȂ 

4.3.1.5  Һᴋ ҩ ᵝ ֲ ̆ Ḡ ҩ ᵝ 2 ᵬ

ֲ Ḡץ̆ ᵬ ≠ Ȃ 

4.3.2  人员培训 

4.3.2.1  └ ֲ ⅞Ȃ 

4.3.2.2  ᵬֲ ᵝ ȁ ῃ ̆ ᵝ ῏ῤ ̆

῏ ҉ ᵬȂ Ḡ Ȃ 

4.3.2.3  ֲ ₮ 6ҩ ҉ץ ̆Ῥ҉ ╠ ֲ ᵀȂ 

4.3.3  人员档案 

ֲ ̆ ῤ ᵖҌ ԍץҊῤ ̔ 

a) Ғҙ ̕ 

b) ᵝ ӥ̕ 
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c) ̕ 

d) ẫ ̂ ̔ᾧ ȁ   ̃Ȃ 

4.4  设备管理 

4.4.1  总则 

└ ̆ ȁᶏ ȁ ȁ ‰ȁ Ȃ

Ȃ 

4.4.2  设备验证 

῏ ᶏ ╠ ῒ ̆ ᵖҌ ԍ̔ 

a) ̕ת 

b) ῃ ̕ 

c) PCRתȂ 

4.4.3  设备使用和维护 

4.4.3.1  ῏ ᶏ ᴆ ̆ ԍ Ȃ 

4.4.3.2  ῏ Ғҙֲ ᵬȂ 

4.4.3.3  ῏ ḠῙȂ 

4.4.4  设备校准 

‰ ̆ ‰ ‰ ̆ Ḡῒ ⌠ᶏ

Ȃ 

4.4.5  设备档案 

̆ ῤ ᵖҌ ԍץҊῤ ̔ 

a) ȁᶏ ȁ ȁ ‰ ̕ 

b) └ ᶫ ӥȂ 

4.5  试剂和耗材管理 

4.5.1  验收 

4.5.1.1  ̆ ╕ ῏ ᴆ ̆ Ҭ ∞

‰Ȃ 

4.5.1.2  Ҍ ╕ ῏ ̆ Ḡ

̆ ̔ 

a) ̔ ∞ ̆ ȁ ̕ 

b) ̔ ╕ ̆ Ῥ ╕ȁ ╕

Ȃ 

4.5.2  自配试剂 

ᶏ ╕ ╕ Ȃ 

4.5.3  仓库管理 
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̆ ╕ ӥ ̕ Ғ ̆ Ғ

ֲ ̕ ╕Ữ ̆ Ȃ 

4.5.4  使用 

Ҥ ᵬҙ ӥᶏ ╕ ̆Ҍ ᶏ ╕ Ȃ 

4.6  实验室现场管理 

4.6.1  总则 

└ ̆ῤ ᵖҌ ԍ̔ 

a) ҩֲ ̕ 

b) ̕ 

c) ̕ 

d) Ȃ 

4.6.2  实验室现场标识 

ᵬ Ȃ 

4.6.3  个人防护 

ҩֲ ҍ ≢ Ȃ 

4.6.4  实验室环境监控 

4.6.4.1  ᶭ ̆└ └ Ȃ

Ȃ 

4.6.4.2  ԍḠ ╕ ᾛ Ȃ

Ȃ 

4.6.4.3  Ҍ ῒ ΐץ ֜ Ȃ ᵬ ᵬ

ȁ Ȃ 

4.6.4.4  └ ’̆ ̆ Ȃ 

4.6.5  医疗废弃物处置 

῏ Ȃ 

4.7  检测过程的管理 

4.7.1  检测前过程 

4.7.1.1  Ḥ ῤ Ȃ Ḥ ̔ 

a) ѿ ̕ 

b) ᵝḤ ̕ 

c) ̕  

d) ̕ 

e) ̆ҍ ῏ ̕  

f) ̆ ̂ ῏ ̃Ȃ 
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4.7.1.2  ᶫ Ύ̆ ȁ ȁ ȁ

Ḡ ץ ֲ ᵬȂ 

4.7.1.3  └ ̆ ‰̆ Ḡ ῏

̆Ҍ Ȃ 

4.7.2  检测过程 

└׆  4.7.2.1 ̂ ̃ ̆ ̂ ̃ғ

⌠ Һᴋ ‰ ̆ ԍ Ȃ 

4.7.2.2  └ ᴆ ̆ ѿҩ ҍ

Ȃ 

4.7.2.3  ̆ ᶏ ѿ ╕ Ȃ 

4.7.3  检测后过程 

4.7.3.1  └ Ḡ ֲ ╠ ⌠ ̆ ῤ

ᵀȂ 

4.7.3.2  ҉ Ȃ 

4.7.3.3  Ữ ȁḠ ̆ Ḡ ᴆ Ḡ ̆

̆ Ḡ Ȃ 

4.7.4  结果报告 

4.7.4.1  └ ᴆ ̆ Ḡ ╠ ⌠ ֲ ‰̆

ֲ Ȃ 

4.7.4.2  ѿ ‰ ̆ Ȃ ̆

Ȃ ̆ ̆ Ȃ 

4.7.4.3  ῤ ̆ῤ ̔ 

a) ̕ 

b) ̕ 

c) ᵝ̕ 

d) ≢Ḥ ̕ 

e) ̕ 

f) ̕ 

g) Ȃ 

4.7.4.4  Һᴋ ‰Ȃ 

4.7.4.5    ᶛ̆ ῏ Ȃ 

4.8  记录回顾 

῏ ̆ ̔ 

a) ̕ 

b) ̕ 

c) ᴇ ̂ ̃̕ 

d) ת ‰ ̕ 

e) Ȃ 
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4.9  安全管理 

4.9.1  实验室安全标识 

ῃ Ȃ 

4.9.2  实验室应急预案 

└ ῃ ̆ ’̆ Ḡ ᵬֲ Ȃ 

4.9.3  实验室信息安全 

4.9.3.1  Ḥ Ḥ Ḡ Ȃ 

4.9.3.2  Ḥ ᶏ ֲ ̆ ≢ ҊץԊ׆ ꜚ ֲ ̔ 

a) Ḥ ῏ֲ ̕ 

b) ῀ ῏ֲ ̕ 

c) ḱ ῏ֲ ̕ 

d) ῏ֲ Ȃ 

4.9.3.3  ⱲῈ ᴆ̆Ҍ ᴆȂ 

4.9.3.4  ̆ Ḥ Ȃ 

4.9.3.5  ῏ֲ Ḡ Ȃ 

 

 



T/SZAS 38-2021 

 8 

参 考 文 献 

[1]   ᵬ Ύ̂ ԋ ̃̆ └ Ȑ2020ȑ313  

 

_________________________________ 


	前  言
	1　 范围
	2　 规范性引用文件
	3　 术语和定义
	3.1
	质量  quality
	3.2
	质量指标  quality indicator
	3.3
	文件化程序  documented procedure
	3.4
	实验室间比对  inter-laboratory comparison
	3.5
	实验室主任  laboratory director
	3.6
	不符合  nonconformity
	3.7
	验证  verification

	4　 质量要求
	4.1  实验室资质
	实验室应具备开展相应检测项目的资质，所开展项目应在当地法律法规许可的范围内，例如医疗机构执业许可、临床基因扩增检验实验室、二级及以上生物安全实验室等。

	4.2  质量管理
	4.2.1  质量指标
	实验室应制定质量指标，并定期监控和回顾，如质量指标不达标，应进行原因分析及相应的改进。
	4.2.2  文件控制
	实验室应制定文件控制程序，明确文件清单、文件审核和批准等要求。
	4.2.3  记录控制
	实验室应制定记录管理程序，明确识别、收集、索引、获取、存放、维护、修改及安全处置要求。
	4.2.4  质量控制
	4.2.4.1  实验室应制定有效的质量控制程序，应包含弱阳性质控品和阴性质控品，确保检测结果的准确性。
	4.2.4.2  质控品应采取已知结果的样本、标准品、试剂或仪器厂家提供的物质。

	4.2.4.3  质控品应与待测样本一同检测。
	4.2.4.4  质控品结果数据应在样本结果发放前进行确认。失控时，样本检测结果不应发放，应对失控进行原因分析及纠正，并复测质控品和待测样本，复测合格后方可发放检测结果。
	4.2.5  实验室间比对
	实验室应定期参加实验室间比对活动，宜选择外部机构组织的项目，并对其结果进行回顾分析。出现结果不一致时，应组织相关人员进行分析并采取纠正措施或预防措施，并保存处理记录。
	4.2.6  风险管理
	实验室应制定风险管理程序，对开展项目进行风险识别、分析、评价及处置。
	4.2.7  投诉处理
	实验室应制定投诉处理管理程序，并保留投诉、调查以及采取措施的记录。
	4.2.8  不符合的控制

	4.3  人员要求
	4.3.1  实验室主任
	4.3.2  人员培训
	4.3.3  人员档案

	4.4  设备管理
	4.4.1  总则
	实验室应制定设备管理的程序，明确设备验证、使用、维护、校准、设备档案等要求。设备应能满足检测项目的需求。
	4.4.2  设备验证
	实验室关键设备应在安装后使用前验证其性能，设备包括但不限于：
	4.4.3  设备使用和维护
	4.4.3.1  实验室关键设备应建立使用及维护的文件化程序，并易于获取。
	4.4.3.2  实验室关键设备应始终由经过培训合格的专业人员进行操作。
	4.4.3.3  实验室关键设备应进行定期维护保养。

	4.4.4  设备校准
	实验室计量设备应建立校准方案，按要求进行校准并对校准结果进行确认，确保其达到使用的要求。
	4.4.5  设备档案
	实验室应建立设备档案，档案内容应包括但不限于以下内容：

	4.5  试剂和耗材管理
	4.5.1  验收
	4.5.1.1  实验室应建立物料清单，建立试剂和关键耗材验收的文件化程序，相应程序中应有明确的判断符合性的方法和质量标准。
	4.5.1.2  实验室应对新批号或同批号不同货运时间送达的试剂和关键耗材进行验收，并保留验收记录，验收项目可包括：
	4.5.2  自配试剂
	使用自配试剂的实验室应建立自配试剂的管理规范。
	4.5.3  仓库管理
	实验室应建立库存管理规范，试剂应按说明书要求进行存放；危化品应有专门的存放区域，由专人进行管理；试剂储存环境应按照要求进行监控，失控应有处理措施并形成记录。
	4.5.4  使用
	实验室应严格按照作业指导书使用试剂和耗材，不应使用过期试剂和耗材。

	4.6  实验室现场管理
	4.6.1  总则
	实验室应制定管理规范，内容包括但不限于：
	4.6.2  实验室现场标识
	实验室工作区域应有明确的区域标识。
	4.6.3  个人防护
	个人防护要求应与检测项目风险级别匹配。
	4.6.4  实验室环境监控
	4.6.4.1  实验室应依据所用设备和实验过程的要求，制定环境温湿度控制要求并形成记录。应有温湿度失控时的处理措施并形成记录。
	4.6.4.2  实验室用于保存样本和试剂的设施应设置目标温度和允许范围并形成记录。实验室应有温度失控时的处理措施并形成记录。
	4.6.4.3  不同的实验区域应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、消毒处理。
	4.6.4.4  实验室应有制度规范定期监测实验室环境污染情况，失控时，应及时处理并形成记录。

	4.6.5  医疗废弃物处置
	医疗废弃物应按照当地相关法律法规要求进行处置。
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	4.7.3  检测后过程
	4.7.3.1  实验室应制定程序确保检验结果在授权人员发布前得到复核，应对照室内质控的检验结果进行评估。
	4.7.3.2  实验室应建立异常结果审核及上报的规范。
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	4.7.4  结果报告
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	4.8  记录回顾
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	4.9  安全管理
	4.9.1  实验室安全标识
	实验室现场应粘贴安全标识。
	4.9.2  实验室应急预案
	实验室应制定安全应急预案，涵盖可能发生的紧急情况，确保工作人员知晓应急处置方法。
	4.9.3  实验室信息安全
	4.9.3.1  实验室信息系统应能满足客户信息保密的需求。
	4.9.3.2  实验室信息系统应规定使用人员的职责及权限，特别是从事以下活动的人员：
	4.9.3.3  办公电脑应设置访问权限并安装杀毒软件，不应安装未经授权的软件。
	4.9.3.4  适用时，实验室信息系统应进行验证。
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