
龙南市临床检验结果互认标准
（2024年版）
本标准规定了临床检验实验室样本管理、检验设备管理、检验系统校准、质量保证及检验报告的要求，适用于龙南市医学实验室检验结果互认技术标准。
一、
检验结果互认实验室验收标准
（一）市临床检验质控中心按照《医疗机构临床实验室管理办法》，对检验结果互认的医疗机构临床检验实验室进行评估，医学检验室间质量评价（EQA）和室内质量控制（IQC）均合格的实验室方可进行检验结果互认工作。
（二）结果互认实验室在接受上级主管部门组织的现场考核及盲样测试活动中成绩合格（≥80分，CNAS认可实验室据评估情况抽检）。
（三）互认项目需连续3年达到国家/省临床检验室间质量评价成绩“合格”。
（四）按规定传送室内质控数据，室内精密度符合相关要求。
二、
检验结果互认项目质量标准
（一）临床样本管理
1.检验报告单的基本要素应完整、清晰，至少应包括受检者的姓名、年龄、性别、就诊科室、检验方法、生物参考区间、采样时间、标本接收时间和报告时间。
2.临床样本应有明确、清晰的标识。
3.临床样本应使用条形码技术管理样本，并制定相应的编码规则，确保样本标识的唯一性。对在实验室内进行二次分注的样本，应能保证可追溯至原始样本。
4.应编写与检验项目相适应的样本采集手册或说明书，并发放至采血部门和相关临床科室。
5.采样后要记录采样时间，并在检验申请单或相关文件上注明。
6.样本采集后应在规定时间内送至实验室。样本运输应在规定的保存条件（如低温、密封、避光）下进行，样本应放入有依托和防泄漏作用的坚固容器中。
7.需进行血清分离的样本应在规定时间内完成。
8.应编制样本的接收程序，制定并文件化样本的接受或拒收标准。交接过程应有记录，内容至少包括：接收日期及时间、样本标识、样本质量、接收人。对不符合标准的，应及时通知检验申请者或留样者，并记录。
9.待检样本、检测中样本及检测后样本应分别在不同区域内保存，区域应有明确标识。
10.应根据样本中被测物稳定性的特点，制定检测后样本的保留期限，以备复检使用。

（二）检验设备管理
1.应配备检验服务所需的全部设备。
2.制定检测仪器及相关辅助设备的校准、使用、维护和功能检查的程序文件和作业指导书，并按要求执行。
3.应按照国家相关规定对检测仪器进行检定、校准，并做相应记录。
4.应为检测仪器建立设备档案，并加贴标识，表明其工作和校准状态、校准日期和负责人。
5.检验操作的作业指导书应符合WS/T227《临床检验操作规程》的编写要求，并放置现场。
6.带有试剂冷藏功能的仪器设备，应保持待机状态。
（三）检测系统的校准
1.实验室使用配套检测系统时，应按系统规定的程序进行设备和项目校准，并记录。
2.实验室自建检测系统时，应制订相应的校准程序和作业指导书，规定使用的校准物种类、来源及数量，校准方法、校准时间间隔和校准验证方法等。
3.检验结果应可溯源。
（四）室内质量控制要求
1.应制定室内质量控制方案，包括质控物来源及浓度、质控规则、质控记录，同一项目在不同设备上检测时应定期进行比对。
2.室内质控物应选用稳定性好、基质效应小的待检物类似物。商品质控物应符合国家对体外诊断试剂产品的要求。自制质控物应保留全部实验数据，如瓶间差、稳定性等。
3.应确认或验证检验方法的分析性能，定量检测项目的性能验证应至少包括精密度，正确度和可报告范围；定性检测项目的性能验证至少包括符合率，适用时还应包括检出限，灵敏度，特异性等。
4.定量实验至少应采用12S为警告规则，13S和22S为失控规则。定性实验的质控结果应符合阴性或阳性样本的判断要求。
5.检测临床样本时，应至少测定2个以上浓度水平的质控物。定性实验应采用阳性和阴性质控物。只有一个阳性质控物时，应选用弱阳性。
6.应设专人审核质控结果，发现影响检测结果有效性和准确性的因素时，应及时纠正，必要时提出预防措施。
7.室内质控结果合格后出检测报告；室内质控结果失控，应分析原因，纠正后再出检测报告。
8.定量实验应绘制质控图。宜采用计算机自动收集质控数据，使用重复点显示全部质控数据点。
9.室内质控结果应按月总结，至少包括：均值、标准差、变异系数、失控情况等。
（五）室间质量评价要求
1.应监控外部质量评价活动、能力验证活动或实验室间比对的结果，当结果不符合预定的评价标准时，应采取纠正措施。
2.检验结果的重现性精密度应符合要求。
3.临床免疫检测项目应注明检测方法。
4.应保留参加能力验证/室间质评的结果和证书。
三、临床检验报告单格式的规范化
规范的临床检验报告单格式应包括一般信息、检验内容描述（包含图片）以及责任声明等三方面主要内容。
（一）一般信息
1.标本来源信息。姓名、性别、出生年月、科室、床号、标识号、诊断、标本类别、申请时间、采集时间、申请医师、采样者、标本状态、诊断、检验目的、急诊常规、检验费、检验号。出生年月比年龄表示更为确切，标识号一般是病历号、门诊号或身份证号，以身份证号标识更好。
2.其他内容。报告页眉应包括检验目的，以方便纸质版病例的粘贴；同时应备注报告单发布的单位或科室有关信息包括单位和科室名称、地址、电话、报告单编号，便于检验咨询。
（二）检验内容描述、图片

1.内容描述。包括检验结果信息检验项目编码、项目名称、结果、单位、提示、参考范围、检验方法和仪器，项目编号可以借用医疗收费服务项目编号，提示为一种定性结果，可用L或H标示，或阴性或阳性表示。
2.图片。清晰典型，衬托结果，支持结论。
以上这些主要位于报告的中间位置。
（三）责任和声明
责任和声明信息。收到标本时间、报告时间、结果评论、声明、检验者、审核者。结果评论包括实验室检查意见、标本状态可能影响的结果，建议进一步的检查内容等声明包括“此报告仅对送检标本负责、结果供医师参考”、标本保存时间以及对结果的影响等内容。



