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前  言

  本文件按照GB/T1.1—2020《标准化工作导则 第1部分:标准化文件的结构和起草规则》的规定

起草。
本文件等同采用ISO22367:2020《医学实验室 风险管理在医学实验室的应用》。
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专利的责任。
本文件由国家药品监督管理局提出。
本文件由全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会(SAC/TC136)归口。
本文件起草单位:中国合格评定国家认可中心、北京市医疗器械检验研究院(北京市医用生物防护

装备检验研究中心)、广东省中医院、中国人民解放军总医院第二医学中心、中南大学湘雅二医院、福建

医科大学附属协和医院、上海市东方医院(同济大学附属东方医院)、南京大学医学院附属鼓楼医院、北
京市红十字血液中心。

本文件主要起草人:胡冬梅、付岳、毕春雷、徐宁、邓新立、胡敏、曹颖平、吴文娟、樊祥山、葛红卫。
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引  言

  本文件为医学实验室提供了一个框架,其经验、见解和判断可用于管理与实验室检验相关的风险。
风险管理过程涵盖医学实验室服务的全部范围:检验前、检验和检验后过程,包括实验室检验的设计和

开发。

ISO15189要求医学实验室评审其工作过程,评估潜在失效对检验结果的影响,修改过程以减少或

消除已识别的风险,并记录所采取的决策和措施。本文件描述了管理这些安全风险的过程,主要针对患

者,但也针对操作人员及其他人员、设备和其他财产以及环境。它不涉及ISO31000涵盖的商业运营

风险。
医学实验室通常依靠使用体外医疗器械实现其质量目标。因此,风险管理是体外诊断医疗器械

(IVD)制造商和医学实验室的共同责任。由于大多数IVD制造商已经实施了YY/T0316—2016,本文

件采用与YY/T0316—2016相同的概念、原则和框架管理与医学实验室相关的风险。
医学实验室的活动会使患者、工作人员或其他利益相关方暴露于各种危险中,可能直接或间接导致

不同程度的危害。风险的概念有两个组成部分:

a) 危害发生的概率;

b) 危害的后果,即危害可能的严重度。
风险管理是复杂的,因为每个利益相关方可能对危害的风险赋予不同的权重。本文件与ISO

14971和全球协调工作组(GHTF)指南一致,旨在促进实验室、IVD制造商、监管机构、认可机构和其他

利益相关方之间进行风险沟通与合作,使患者、实验室和公众健康受益。
医学实验室习惯于重视检测错误,通常是日常工作中使用错误(useerror)的结果。使用错误可能

是由于仪器工作界面设计不佳,或制造商提供的信息不充分;也可能是由可合理预见的误用造成的,如
故意不遵循IVD制造商的使用说明,或不遵循公认的医学实验室实践。这些错误可能导致或引发危

险,可能立即表现为独立事件,或者可能在整个体系中多次出现,或者可能一直潜在,直到其他次生事件

发生。新兴的可用性工程领域将所有这些“人为因素”都视为可预防的“使用错误”。此外,实验室还需

应对IVD医疗器械按预期用途运行中偶发的故障。无论什么原因,由设备故障和使用错误引起的风险

都能得到主动管理。
风险管理在ISO15189的许多要素中均与质量管理相结合,特别是投诉管理、内部审核、纠正措施、

预防措施、安全核查表、质量控制、管理评审、外部评审(包括认可和能力验证)。同时,风险管理与医学

实验室的安全管理一致,如ISO15190中的安全核查表。
风险管理是一个经策划的、最好通过结构化框架实施的系统性过程。本文件旨在帮助医学实验室

将风险管理融入其日常组织、运行和管理中。
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医学实验室
风险管理在医学实验室的应用

1 范围

本文件规定了医学实验室识别和管理与其检验相关的患者、实验室员工和服务提供者相关的风险

的过程。该过程包括风险的识别、估计、评价、控制和监控。
本文件的要求适用于医学实验室检验和服务的各个方面,包括检验前、检验和检验后三方面,将检

验结果准确传输到电子病历中,以及ISO15189包含的其他技术和管理过程。
本文件未规定可接受的风险水平。
本文件不适用于检验后由医务人员做出的临床决策风险。
本文件不适用于由ISO31000涵盖的影响医学实验室运营的风险管理,如商业、经济、法律和监管

风险。

2 规范性引用文件

本文件没有规范性引用文件。

3 术语和定义

下列术语和定义适用于本文件。

ISO和IEC在以下地址维护用于标准化的术语数据库:
———ISO在线浏览平台:可在https://www.iso.org/obp获得;
———IEC电子百科:可在http://www.electropedia.org/获得。

3.1
受益 benefit
过程(3.19)、程序(3.17)或使用医疗器械对个人健康的正面影响或期望结果,或对患者管理或公众

健康的正面影响。
注:受益包括寿命延长、疼痛减轻(症状缓解)、功能改善或更健康。

3.2
事件 event
某一类情形的发生或变化。
注1:一个事件可能是一个或多个情形发生,并且可能由多个原因导致。

注2:事件可能包括没有发生的情形。

注3:事件有时可能被称为“偶发事件”或“事故”。

注4:没有后果的事件也可能被称为“未遂事件”“偶发事件”“临近伤害”或“幸免”。

[来源:GB/T23694—2013,4.5.1.3]

3.3
检验 examination
以确定一个特性的值或特征为目的的一组操作。

1

GB/T43278—2023/ISO22367:2020




