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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 
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	4.9.2  实验室应急预案
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