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为什么要实验室认可

实验室认可的定义:
      实验室认可是由经过授权的认可机构
对实验室的管理能力和技术能力按照约定
的标准进行评价，并将评价结果向社会公
告以正式承认其能力的活动

获得中国合格评定国家认可委员会对企业实验室的认可：

1、表明实验室具备了按有关国际认可准则开展校准和检测服务的技术能力；

2、减少可能出现的质量风险和实验室的责任；

3、平衡实验室与客户之间的利益；

4、增强实验室的市场竞争能力,赢得政府部门、社会各界的信任；

5、获得与中国实验室国家认可委员会签互认协议方国家和地区实验室认可机构的承认；

6、参与国际实验室认可双边、多边合作,得到更广泛的承认；

7、消除国际贸易中的技术壁垒,互认检测结果. 



文件工作多，学习任务重，硬件软件达不到，到底要不要做？

ISO15189和CAP到底怎么选？

认可初期工作多，可以合理分配、提供员工认识度，合理分担

挑战一 抉择

临床检测应该回到正确的轨道上，不是额外的任务

                    过去：体系不完善、服务质量有待提高

                       现在：提倡服务应满足对象的需要，包括医生和患者

重视文件体系，重视改进和教育

JCI认可CAP实验室的能力，FDA认可CAP实验室提供的临床药物实
验数据，医院的卓越战略之一，属于第三方认可机构 



组织构架怎样体现合理高效？

岗位职责如何落实到每一个人？

设置专业组，搭建管理框架

挑战二 改变

人员的教育来自点滴的积累



从2001年开始启动医学实验室认可计划
全方位提升实验室质量意识
全面培养全体员工个人素质
努力达到质量管理最高标准

应对：实施全面质量管理



如何保证全体员工能主动地保证质量？

如何满足所有认可细则的要求？

分层教育，逐步推进，全面提高检验人员综合素质

挑战三 教育和改进

通过改进逐步达到细则的要求



专家模拟评审及缺陷整改

典型案例：

1.如何进行持续改进监测

2.如何进行方法性能评价

典型案例：

3.如何应对各条检查细则

4.如何快速拿到支持材料

应对：交流学习



挑战四 文件控制

     文件控制

           质量手册

           程序性文件

           作业性文件

           各类记录表格

• 统一编码,制定编号规则

• 各专业组使用的程序性文件整合

• 文件的修改

• 服务指南每两年换版



挑战五 质量控制

在实验室信息系统中设置各专业组室内质控,
组长和主任监督质控图

数据同步连接全球在线质控

定期讲座,组织学习质控的评价方法

由大科工作组整体分析各专业组PT合格率

针对合格率情况分析失败PT的原因,制定整改措施



挑战六 仪器设备

大型仪器每日维护与校准

配套仪器及小型设备校准

量器校准(加样器,温度计,移液管等)

仪器性能评价(线性,准确度,精密度等)

仪器比对



挑战七 人员管理

制定年度培训计划和考核计划

人员能力评估

将PT成绩纳入人员能力评估

个人技术档案目录：
•个人工作描述

•授权书

•能力评估

•参加PT情况

•年度评价

•继续教育（学术会议、培训、获奖）



挑战八 实验室安全

全科统一的安全手册

每年员工培训和考核

新员工和外来人员安全培训

安全方面的记录

安全方面的改进措施



挑战九 内部审核和持续改进

建立工作组(质控,方法性能,人员,安全等)
每个工作组由各专业实验室相关责任人组成
每年至少两次内部审核
内审后由工作组组长评分总结
各专业室根据内审总结进行整改
整改后复审评价效果



重要的时间表
• 每两年复审，其中不复审的那年向CAP提交自审资料

• 每年年底发放次年的PT品菜单，向CAP提交次年订单

• 距离正式检查前6个月：向CAP提交检查申请，包括项目清单、
仪器清单、人员英文名册等，CAP针对实验室情况发给实验室针
对该实验室的检查细则

• 距离正式检查前3个月：CAP确定检查组名单并告知被检实验室
，由CAP安排机票，实验室安排住宿后将票据寄回CAP，检查组
长与实验室秘书邮件联系具体日程

• 正式检查后1个月：完成所有缺陷的整改报告并提交CAP，CAP审
核通过后发放证书



汇报材料的准备

• 通常应包括的要点：组织结构图、标本流程、
空间布局图、项目清单、仪器清单、PT结果、
质量管理文件的一份英文翻译稿

• 汇报材料越全面，检查官问到的就越少

• 检查组长通过邮件通知实验室需要准备的材料，
实验室按照组长的要求积极准备



检查重点的准备
• 质量改进：定期监测记录完整并有整改措施

• 室内质控和室间质评：每月回顾和失败PT处理

• 人员管理：技术档案和个人档案、培训考核记录

• 仪器及方法性能：仪器使用维护记录、性能评价

• 文件体系：分级文件管理和规范

• 实验室安全：安全手册、定期检查记录、水质、
环境、应急预案、空间布局等各方面

• 实验室信息系统：信息系统手册及维护记录



检查前的后勤准备工作

• 文档资料：提前印刷汇报材料，准备纸笔

• 人员安排：各组安排至少两名应对人员，一位回答
问题，一位传递文件

• 会场布置：至少两间教室，教室进行汇报，办公室
作为检查官休息讨论的地方

• 专家接送和食宿安排：靠近医院的酒店

• 总结会安排：提前定好教室，要求医院领导和实验
室所有员工都参加




