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前  言 

 

本指南文件由中国合格评定国家认可委员会（CNAS）制定，是CNAS根据医学

定性检测领域特性而对CNAS-CL03:2010《能力验证提供者认可准则》所作的进一步

说明及具体解释，并不增加或减少该准则的要求。 

本指南与CNAS-CL03:2010《能力验证提供者认可准则》同时使用。 

本指南针对能力验证组织实施、人员、能力验证物品均匀性稳定性检验及结果评

价等质量管理和技术建议，介绍了医学领域开展能力验证可遵循的要求。在结构编排

上，本指南章、节的条款号和条款名称均采用CNAS-CL03:2010中章、节条款号和名

称，解释和说明内容在相应条款后给出，故章节号不是连续的。
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医学领域定性检测能力验证实施指南 

 

1  目的和范围 

本指南是为了适应医学定性检测领域开展能力验证的需要和本领域认可需求而

编制。其目的是促进医学定性检测能力验证计划的规范性。如果适用，开展医学半定

量检测能力验证计划时也可参考。 

本指南尚未涉及医学领域校准（参考测量）能力验证计划的运作。 

2  规范性引用文件 

CNAS-RL02 《能力验证规则》 

CNAS-CL03 《能力验证提供者认可准则》 

3  术语和定义 

CNAS-CL03 中给出的术语和定义适用于本指南文件。 

4  内容 

4.2 人员 

4.2.2 负责能力验证计划的关键岗位人员要求 

(a) 策划人员：具有项目相关专业高级技术职称、有两年以上实验室间比对/能力

验证工作经历、了解相应的统计学知识并熟悉能力验证运作； 

(b) 结果评价人员：具有项目相关专业高级技术职称、从事该专业工作五年以上

并具备必要的统计学知识； 

(c) 能力验证报告批准人员：熟悉本专业技术、熟悉能力验证各项政策程序和法

律责任； 

(d) 能力验证物品均匀性、稳定性评价人员：具有相应的统计学知识、了解本专

业工作。 

4.2.6 能力验证提供者每年可对人员进行至少一次生物安全相关的培训/再培训。 

4.3 设备、设施和环境 

4.3.1 能力验证提供者的设备、设施和环境可满足与其所从事工作相关的生物安全的

要求。 

4.3.6 对于能力验证结果，能力验证提供者可建立确定能力验证物品的目标特性（例

如：有反应/无反应、阴性/阳性）或特性值、均匀性和稳定性的实验室方法程序，并

进行适当的确认。当方法程序发生变更或改变时，需重新进行验证或确认。 

当能力验证提供者以参考实验室检测结果作为预期结果时，确保参考实验室的能

力满足能力验证提供者工作需要，建立参考实验室一览表，并按照CNAS-CL03对能
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力验证提供者的要求定期评价参考实验室的能力。 

4.4 能力验证计划的设计   

4.4.1 策划 

4.4.1.3 明确规定能力验证结果评价（验收）的准则,包括判断能力验证活动评价满意

或不满意，合格或不合格的说明，以下是提供的参考： 

明确规定每次能力验证活动中，参加的实验室某一检验项目未能达到至少多少个

可接受结果则称为本次活动该检验项目能力验证活动评价不满意（不合格）。 

对于连续能力验证计划，明确规定该计划中参加的实验室某一检验项目未能达到

至少多少可接受结果则称为此次连续能力验证计划活动该检验项目能力验证活动评

价不满意（不合格）。 

4.4.2 能力验证物品的制备 

4.4.2.1 无论能力验证物品由能力验证提供者或其指定的参考实验室或其合格供应商

制备或提供，其制备者均符合CNAS-CL03中4.3.6的要求。由外部机构制备和提供的

样品，由能力验证提供者进行验证和确认。 

4.4.2.2 能力验证物品的制备需在防污染操作技术条件下进行；加入的防腐剂或稳定

剂不影响所选定的检测方法；在不影响能力验证物品检测和稳定性等情况下，选择适

当措施尽可能消除已知和/或潜在性的感染性物质；选择适当措施去除纤维沉淀物。

当能力验证物品制备用原材料选择人血清或人血浆时，满足相关法规和伦理道德要

求。必要时，进行能力验证物品的无菌实验（如：细菌、霉菌、酵母菌等检测）。 

4.4.2.3 制备用原材料可选择人血清或人血浆或动物血清等，如可能最好选择用人血

清，但是受条件限制可采用人血浆。原料血清或血浆无肉眼可见的溶血、黄疸、乳糜

颗粒，呈清亮淡黄色。 

能力验证物品可进行基质效应检验，至少要选用三种以上（含三种）公认可靠的

检测试剂分别检测。 

4.4.3 均匀性和稳定性 

4.4.3.1 对于定性能力验证计划，能力验证物品均匀性检验、稳定性检验，检测结果

与预期结果一致（定量计划的均匀性、稳定性检验参见CNAS-GL03文件）。 

4.4.3.4 稳定性的评定程序，尽可能考虑到参加者所在地域不同的特殊情况。稳定性

检验在分发前进行，可考虑：最远的运输距离，最长的储存、运输时间和最极端的温

度等条件等。 

可选择有代表性的目的地域，寄送能力验证物品，待能力验证物品从目的地域寄

回后，检测其结果，评价物品稳定性。 

4.4.5 指定值 

4.4.5.4 公议值可从参考实验室（权威实验室）和所有参加者的检测结果得到。当能

力验证提供者从参考实验室（权威实验室）检测结果得到公议值（预期结果）时，参

考实验室应当具有可证明的能力以及公信力。从参加实验室得到公议值时，需要考虑
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到极端结果的影响。公议值作为定性值时宜取得至少80%一致性。 

4.5 方法或程序的选择 

4.5.1 当能力验证提供者要求参加者使用指定的方法时，需要参加者提供其所用于检

测的检测试剂来源（包括生产商、检测试剂名称、批号、有效期等）、检测设备型号

等信息。 

4.6 能力验证计划的运作 

4.6.3 能力验证物品的包装、标识和分发 

4.6.3.1 能力验证物品的包装、标识应当符合感染性物质运输规范的相关规定，感染

性物质的国际运输还必须依据并遵守国家进∕出口的规定。一般情况下，宜具有三层

包装系统： 

第一层包装：装载标本的内层容器（主体容器）防水、防漏并贴上指示内容物的

适当标签。内层容器外面要包裹足量的吸收性材料，以便内层容器打破或泄漏时，能

吸收溢出的所有液体。主体容器能防漏而且容量不得超过500毫升。 

第二层包装：防水、防漏，用来包裹并保护内层容器。有些包装好的内层容器可

以放在独立的第二层包装中。 

第三层包装：用于保护第二层包装在运输过程中免受物理性损坏。还可提供能够

识别（如UN编号：3373等）或描述标本的特性，以及能够识别发货人和收货人的标

本资料单、信件和其他各种资料，以及其他任何所需要的文件。最外层包装的容量不

宜超过4升。 

4.7.2 能力评定 

4.7.2.1 这种评价允许参加者可以确定其在相同条件下（相同系统，相同的分析原理）

其结果所处的位置。 

在这种类型的评价中，不仅可以评价分析结果的可接受性，而且还可以评价其为

临床诊断提供信息的可靠性。 

 


