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前　　言

　　本标准等同采用ＩＳＯ１５１８９：２００７《医学实验室　质量和能力的专用要求》。

为便于使用，本标准做了下列编辑性修改：

本“国际标准”一词改为：“本标准”；

删除国际标准前言。

本标准与ＧＢ／Ｔ２７０２５—２００８／ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５：２００５的关系为“专用标准”和“通用标准”的关系，是

将ＧＢ／Ｔ２７０２５—２００８《检测和校准实验室能力的通用要求》在医学实验室领域的具体化和细化。

本标准的附录Ａ、附录Ｂ、附录Ｃ为资料性附录。

应注意，本标准中的某些条款可能涉及专利权的问题，起草单位并不负责对任何专利权的鉴别。

本标准由国家食品药品监督管理局提出。

本标准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归口。

本标准起草单位：北京市医疗器械检验所、中国合格评定国家认可委员会。

本标准主要起草人：丛玉隆、陈文祥、章兆园、吕京、邓新立、郭健、翟培军、廖睿、胡冬梅、贺学英。
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引　　言

　　本标准以ＧＢ／Ｔ２７０２５／ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５和ＧＢ／Ｔ１９００１／ＩＳＯ９００１为基础，提出了针对医学实验

室１）能力与质量的专用要求。众所周知，在该领域，不同国家对部分或所有专业人士及其行为与职责有

其专门的法规和要求。

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

员之需求。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。

本标准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机构可将本标准作为其工作的基础。寻求认可的实验室，应

首先选择依据相应国际标准运作并考虑了医学实验室专用要求的认可机构。

实验室质量管理体系符合本标准，也不意味其运作符合ＧＢ／Ｔ１９００１／ＩＳＯ９００１的所有要求。本标

准并不意图用作实验室认证的基础。

此２００７版ＩＳＯ１５１８９在条款及分条款上与ＧＢ／Ｔ１９００１／ＩＳＯ９００１：２０００和ＧＢ／Ｔ２７０２５—２００８／

ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５：２００５的详细对照列于本标准的附录Ａ中。

１）　在其他语言中，使用的可能是与英语 “ｃｌｉｎｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ”相对应的等效术语。
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医学实验室

质量和能力的专用要求

１　范围

１．１　本标准规定了医学实验室质量和能力的专用要求。

１．２　本标准可被医学实验室用于建立其质量管理体系和评估自己的能力，以及可被认可组织用于确认

或承认医学实验室的能力。

２　规范性引用文件

下列文件中的条款通过本标准的引用而成为本标准的条款。凡是注日期的引用文件，其随后所有

的修改单（不包括勘误的内容）或修订版均不适用于本标准，然而，鼓励根据本标准达成协议的各方研究

是否可使用这些文件的最新版本。凡是不注日期的引用文件，其最新版本适用于本标准。

ＧＢ３１０２（所有部分）　量和单位（ＧＢ３１０２—１９９３，ｅｑｖＩＳＯ３１：１９９２）

ＧＢ／Ｔ１９０００—２００８　质量管理体系　基础和术语（ＩＳＯ９０００：２００５，ＩＤＴ）

ＧＢ／Ｔ１９００１—２０００　质量管理体系　要求（ｉｄｔＩＳＯ９００１：２０００）

ＧＢ／Ｔ１５４８３．１—１９９９　利用实验室间比对的能力验证　第１部分：能力验证计划的建立和运作

（ｉｄｔＩＳＯ／ＩＥＣ导则４３１：１９９７）

ＧＢ／Ｔ２７０２５—２００８　检测和校准实验室能力的通用要求（ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５：２００５，ＩＤＴ）

３　术语和定义

下述的术语和定义适用于本标准。

３．１

认可　犪犮犮狉犲犱犻狋犪狋犻狅狀

权威机构正式承认一个机构或者个人从事某特定任务能力的程序。

３．２

测量准确度　犪犮犮狌狉犪犮狔狅犳犿犲犪狊狌狉犲犿犲狀狋

测量结果与被测量值真值之间的一致性程度。

［ＶＩＭ：１９９３，定义３．５］

３．３

生物参考区间　犫犻狅犾狅犵犻犮犪犾狉犲犳犲狉犲狀犮犲犻狀狋犲狉狏犪犾

参考区间　狉犲犳犲狉犲狀犮犲犻狀狋犲狉狏犪犾

参考值分布的９５％中心区间。

注１：该名词取代不正确的用词，如“正常范围”。

注２：将参考区间定义为９５％中心区间是约定俗成的。某些特定情况下，对参考区间另外取值或不对称取值可能

更为适当。见参考文献［１３］。

３．４

检验　犲狓犪犿犻狀犪狋犻狅狀

旨在确定某一属性的值或特性的一组操作。

注：在某些学科（如微生物学）中，一项检验是多个试验、观察或测量的总体活动。
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