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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。
本文件是GB/T22576《医学实验室 质量和能力的要求》的第2部分。本文件与GB/T22576.1

配合共同使用。

GB/T22576已经发布了以下部分:
———第1部分:通用要求;
———第2部分:临床血液学检验领域的要求;
———第3部分:尿液检验领域的要求;
———第4部分:临床化学检验领域的要求;
———第5部分:临床免疫学检验领域的要求;
———第6部分:临床微生物学检验领域的要求;
———第7部分:输血医学领域的要求。
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、国家卫生健康委临床检验中心、上海中医药大学附

属龙华医院、中国人民解放军总医院。
本文件主要起草人:彭明婷、周亚莉、翟培军、胡冬梅、李军燕、胡晓波、丛玉隆。

Ⅰ

GB/T22576.2—2021



引  言

  医学实验室的服务对患者医疗保健是必要的,因而要满足所有患者及负责患者医疗保健的临床人

员的需求。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

及结果的解释、报告以及提出建议;此外,还要考虑医学实验室工作的安全性和伦理学问题。
只要国家法律法规和相关标准要求许可,期望医学实验室的服务包括进行诊断和患者管理,还包括

会诊病例中患者的检验和积极参与疾病预防。每个实验室宜为其专业人员提供适宜的教育和科研的

机会。

GB/T22576规定了医学实验室在目前公认的医学实验室服务领域内的所有学科的能力与质量的

要求,拟由11个部分构成。
———第1部分:通用要求。目的在于规定医学实验室质量和能力的通用要求。
———第2部分:临床血液学检验领域的要求。目的在于规定医学实验室质量和能力对临床血液学

检验领域的具体要求。
———第3部分:尿液检验领域的要求。目的在于规定医学实验室质量和能力对临床尿液检验领域

的具体要求。
———第4部分:临床化学检验领域的要求。目的在于规定医学实验室质量和能力对临床化学检验

领域的具体要求。
———第5部分:临床免疫学检验领域的要求。目的在于规定医学实验室质量和能力对临床免疫学

检验领域的具体要求。
———第6部分:临床微生物学检验领域的要求。目的在于规定医学实验室质量和能力对临床微生

物学检验领域的具体要求。
———第7部分:输血医学领域的要求。目的在于规定医学实验室质量和能力对输血医学领域的具

体要求。
———第8部分:实验室信息系统的要求。目的在于规定医学实验室质量和能力对实验室信息系统

的具体要求。
———第9部分:分子诊断领域的要求。目的在于规定医学实验室质量和能力对分子诊断领域的具

体要求。
———第10部分:细胞病理学检查领域的要求。目的在于规定医学实验室质量和能力对细胞病理学

检查领域的具体要求。
———第11部分:组织病理学检查领域的要求。目的在于规定医学实验室质量和能力对组织病理学

检查领域的具体要求。
本文件章、条的编号和名称均采用GB/T22576.1中章、条编号和名称,临床血液学检验领域的相

关具体要求在对应条款后给出。
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医学实验室 质量和能力的要求

第2部分:临床血液学检验领域的要求

1 范围

本文件规定了医学实验室质量和能力的要求在临床血液学检验领域的要求,主要包括血细胞分析、
血细胞形态学检查、血液寄生虫检查及出凝血检验的要求。

本文件适用于开展血液学检验的医学实验室。

2 规范性引用文件

下列文件中的内容通过文中的规范性引用而构成本文件必不可少的条款。其中,注日期的引用文

件,仅该日期对应的版本适用于本文件;不注日期的引用文件,其最新版本(包括所有的修改单)适用于

本文件。

GB/T22576.1—2018 医学实验室 质量和能力的要求 第1部分:通用要求

WS/T347 血细胞分析的校准指南

WS/T359 血浆凝固实验血液标本的采集及处理指南

WS/T405 血细胞分析参考区间

WS/T406 临床血液学检验常规项目分析质量要求

WS/T641 临床检验定量测定室内质量控制

全国临床检验操作规程(第4版) 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会医政医管局

3 术语和定义

GB/T22576.1—2018界定的术语和定义适用于本文件。

4 管理要求

4.1 组织和管理责任

应符合GB/T22576.1—2018中4.1规定。

4.2 质量管理体系

应符合GB/T22576.1—2018中4.2规定。

4.3 文件控制

应符合GB/T22576.1—2018中4.3规定。

4.4 服务协议

应符合GB/T22576.1—2018中4.4规定。
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