
书书书

犐犆犛１１．０２０
犆５０

!"#$%&'()*+,-

犠犛／犜４９６—２０１７

./012345,

犙狌犪犾犻狋狔犻狀犱犻犮犪狋狅狉狊犻狀犮犾犻狀犻犮犪犾犾犪犫狅狉犪狋狅狉犻犲狊

２０１７０１１５67 ２０１７０７０１08

!"#$%&''9()&:;)<=>? 6 7
华东公共卫生 
www.ecphf.cn



书书书

!　　"

　　!"#$%ＧＢ／Ｔ１．１—２００９&'()*+,。
!"#-.+,/0：1234567489:;<=>?@A、BCDEFGHIJK、LMJ

NDEOPQRSTJK、UFDEOPQRVWXYJK、BCZJENEKBCZ[\JK。
!"#-.+,[：]^1、_`、Xa、bcc、def、ghi、]j、kl、mno、pq、rst。

Ⅰ

犠犛／犜４９６—２０１７

华东公共卫生 
www.ecphf.cn



#$%&'()*+

１　,-

!"#)uv<=>?wxyfz{|}~�.(��wx�"。

!"#���J���<=>?(�)��wx��5��(��wx��。

２　./012

����5u����!s�。

２．１　

()*+　狇狌犪犾犻狋狔犻狀犱犻犮犪狋狅狉
��������. (¡¢(¢x。

２．２　

3&　犲狓犪犿犻狀犪狋犻狅狀
£¤u�¥�¦(§¨��©ª((��«¬。

4１：�®EN（̄ °4±E），�²>?³´²µ?、¶·¨¸x(¹�º»。

4２：¤u�¥�¦(§(¼?½>?¾©ux>?；¤u�¥�¦(��(¼?½>?¾©u¦>?。

4３：¼?½>?¿�¾©>¸¨µ?。

２．３　

3&567　狋狅狋犪犾狋犲狊狋犻狀犵狆狉狅犮犲狊狊
À<=Á'>?ÂÃÄÅÆÇÄ>?ÈÉ(Ê�Ë¡，ÌÍ>?Î、>?@5>?ÏÐ¥�Ñ(Ò

ÓÔÕ。

２．４　

3&!67　狆狉犲犲狓犪犿犻狀犪狋犻狅狀狆狉狅犮犲狊狊
89!:;　狆狉犲犪狀犪犾狔狋犻犮犪犾狆犺犪狊犲
$Ö×ØÙ，Ú�<=JÛÜ'>?ÂÃ，Ý�ÑÞ>?¡Ùß»，ÅÔÕÌÍ>?ÂÃ、àá#

â、ãÚ"!äå、æçÄ¼?½è�¼?½�éê。

２．５　

3&<67　狆狅狊狋犲狓犪犿犻狀犪狋犻狅狀狆狉狅犮犲狊狊
89<:;　狆狅狊狋犪狀犪犾狔狋犻犮犪犾狆犺犪狊犲
>?ëÏ(Ë¡，ÌÍìíîï、<=ðñòó5ôõ、ö÷（5ø±）ùú，£û>?ìí(üý

þ、Áÿ、ÈÉ5óõ!。

３　#$3&()*+=1>?

３．１　*+@=1A?

<=¼?½"#Ëe$>?Î、>?@5>?ÏÊË¡%&wx(�"，£|}<=¼?½(%&
１

犠犛／犜４９６—２０１７

华东公共卫生 
www.ecphf.cn



wx。'((wx�"ÌÍ67¼)>*+»,@-¥./(01�"，2ÌÍ3J�45、àá5

6¬[:7Êû��89:;<=>(>?ÊË¡@(�?Ë¡�"5@z¦Ë¡�"。AB，2®

�""�â7Ê¦、ûÖ¦、:5¦、5C5£àá©@ADD�¦。6¬[:EF�"GH(I¸J

FKu³LäMNOP)，èQuRS¨TUP)(67。

３．２　*+@BCDE12

3V¥~'((wx�"e$W«¬¦(u�，XYZ[V¥�"([:\Óù�£�V¥²ª：

�"(¤]，�"(ª(、̂ _、̀ a，�"bc(de，�"fn，�"I¸，�"gï。

３．３　FGHI@JK67

V¥¼?½"�s�hiV²�"(�uJFjå67，"kl¯�²ª：XYjåJF(m:、

¸x(nC、JF(op、qö67、¤]rs、��tksu、ª"5v§、Tµ?(wx。

３．４　L+@M1

�yÎ¦z({|}，~uT�W+(ª"，�Ïjå~:W�(JFèB~u+»v§£�Ä¦

zª"。y���u(+»v§Ö，"� Å�x¢(tk§。

４　#$3&()*+

-²wx�"(6f�n���１、�２、�３5�４。OiＡ~Ü�(wx�"��¢���１～
�４(wx�"，�3Ü�>?¦z:�.(�§，�¼?½'(¦tk"�。

N１　3&!()*+

wx�" 6f�n

"!"�Ò�üC "�Ò�ü("!J／"!¹J×１００％

"!op��C op��¨Ò�y("!J／"!¹J×１００％

"!����C äå����("!J／"!¹J×１００％

"!xÒS¤C xÒ�¨Ë´（��"!）("!J／"!¹J ×１００％

"!äåÖ�ÒS¤C äåÖ�ÒS¤("!J／"!¹J×１００％

�����C �����"!J／���"!¹J×１００％

"!æ� ¡C  ¡("!J／"!¹J×１００％

"!æ�Ö×ÒyC æ�Ö×Ò��("!J／"!¹J×１００％

"!æ�¢¢ÒyC æ�¢¢Ò��("!J／"!¹J×１００％

��"!�åC �å("!J／���("!¹J×１００％

"!£�C £�("!／"!¹J×１００％

>?Î¤¥Ö× "!äåÄ"!ÆjÖ×@0J（ｍｉｎ）5H９０0¦ÑJ（ｍｉｎ）

２

犠犛／犜４９６—２０１７

华东公共卫生 
www.ecphf.cn



N２　3&O()*+

wx�" 6f�n

ÑÞ~â§¨J V©ÑÞ~â§¨ª«>?ÈÉ¬(®J

¼?½01¯°（ＬＩＳ）§¨J V©ＬＩＳ§¨ª«>?(®J

ＬＩＳé�#¤¦?±²�C ＬＩＳé�#¤¦?±²�J／ＬＩＳé�ìí¹J×１００％

½�w³²ªwxC wx½�w³²ª／>?²ª¹J×１００％

½�w³²ª´µ¯J ½�w³²ª´µ¯J§

½×w�²ª¶·C t¸½×w�²ªJ／¹:½×w�²ª¹J×１００％

½×w�²ªÒ�üC V©t¸½×w�Ò�ü²ªJ／t¸½×w�²ª¹J×１００％

¼?½×º3C（»½×w�67²ª） ¼?½×º3(²ªJ／»½×w�67²ªJ×１００％

N３　3&<()*+

wx�" 6f�n

¼?½�¤¥Ö× ¼?½"!ÆjÄÈÉÁç(Ö×@0J（ｍｉｎ）5H９０0¦ÑJ（ｍｉｎ）

>?ÈÉ��C ¼?½Á'(ÒS¤ÈÉJ／ÈÉ¹J×１００％

ÈÉ¼½C ¼½(ÈÉJ／ÈÉ¹J×１００％

¾¿§#ÈC ¹#È¾¿§J／�.#È¾¿§¹J×１００％

¾¿§#ÈûÖC
¾¿§#ÈÖ×（Àìí¤]ÄÀ<=J4ÁÂ(Ö×）��)uÖ×(>?²ªJ／�

.¾¿§#È(>?²ª¹J×１００％

N４　PQ67()*+

wx�" 6f�n

JÃ�Ä¢ J4¨ÃÅ3¼?½%&�Ä([J／c*(J4¨ÃÅ¹J×１００％

àá�Ä¢ àá3¼?½%&�Ä([J／c*(àá¹J×１００％

¼?½ÆÇJ ¼?½jÄ(ÆÇJ

５　#$3&()*+@RS

¼?½"e$wx�"£I³5�È>?Î、>?@5>?Ï(�?,É(¦z，èÊ7I³wx

�"(Ë¡，ÌÍe$ª(、�n、ËÌ、Í§、P)675I³¤�。#Ëwx�"(Î{I¸，<=¼

?½WÏ�ÐÑ(JFºÒ，ÁÓ>?ÊË¡@õ�(Ô�¾ÕÖ×，£�ûÖäM�y(RSP)。

Ø�，<=¼?½"t¸I��Ùwx(wx�"(����，#ËÓ+ºÒJF，��5u0ÚÛ(

¼?½%&wx。

３

犠犛／犜４９６—２０１７

华东公共卫生 
www.ecphf.cn



T　K　犃
（UVETK）

#$3&()*+

　　<=>?wx�"��Ａ．１。

N犃．１　#$3&()*+

Ë¡ wx�" 6f�n

>?Î

ÂÃ/"Ü��C "Ü��(ÂÃ/J／ÂÃ/¹J×１００％

ÂÃ/ÒWÝÞC »nÝÞÂÃ/J／ÂÃ/¹J×１００％

ÂÃÒ�yC <=ßàÒ�y(ÂÃJ／:<=ßà(ÂÃ/¹J×１００％

ÂÃ/>¸á¾âi��C âiÖ>¸á¾:�(ÂÃ/J／ÂÃ/¹J×１００％

ÂÃ/>¸Jx��C âiÖã¸¨äå>¸(ÂÃ/J／ÂÃ/¹J×１００％

"!"Ü��C "Ü��("!J／"!¹J×１００％

"!"ÜÒ�C ãÚ"!"Ü²æ�２¥("!J／"!¹J×１００％

"!ç"hC ç"h("!J／"!¹J×１００％

>?@ >¸ìíè6âi��C è6âi��(ÒS¤ìíJ／�.è6âi(ìí¹J×１００％

>?Ï

�éＴＡＴ �éＴＡＴ（ｍｉｎ）H９０¦Ñ0J （ＳＴＡＴ）

1ê"#þº§（ＩＮＲ）ＴＡＴ 1ê"#þº§（ＩＮＲ）ＴＡＴ（ｍｉｎ）H９０¦Ñ0J （¿ë）

ìíî6J ＴＡＴ（ｍｉｎ） ìíî6J ＴＡＴ（ｍｉｎ）H９０¦Ñ0J （¿ë）

ïðñìＩ¨ïðñìＴ　ＴＡＴ ïðñìＩ¨ïðñìＴＴＡＴ（ｍｉｎ）H９０¦Ñ0J （¿ë）

"!�òäåC Ö¼?½ó��òäå"!(ÙëàáJ／Ùëàá¹J×１００％

ËÌ¦�ô:5C
>?ÈÉ@Ü�(ËÌ¦�ô3àáTÏ:Sõ=>(ÈÉJ／:Ë

Ì¦�ô(ÈÉ¹J×１００％

@z¦ :6�ö®J V©�÷:6�ö®J

４

犠犛／犜４９６—２０１７

华东公共卫生 
www.ecphf.cn



W　X　Y　Z

　　［１］　_`，]^1．<=¼?½wx�"�¯(e$［Ｊ］．@FJK��øh，２０１１，２７（３）：２１１２１４．
［２］　_`，]j，]^1．<=>?wx³Q�"(ÓùÑÞ［Ｊ］．@1JK，２０１１，１５（６）：３０３３．
［３］　_`，]j，]^1．<=¼?½�?Ë¡wx�"5)^［Ｊ］．@1JK��，２０１２，１：４９５１．
［４］　bcc，Xa，_`，!．ＩＳＯ１５１８９：２０１２Àwx�"［Ｊ］．<=>?øh，２０１３，３１（８）：

６０９６１１．

［５］　ＩＳＯ．Ｍｅｄｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｉｅｓ：ｐａｒｔｉｃｕｌａｒｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｑｕａｌｉｔｙａｎｄｃｏｍｐｅｔｅｎｃｅ．ＩＳＯ１５１８９

［Ｓ］．Ｇｅｎｅｖａ：ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｆｏｒＳｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎ，２０１１．

［６］　ＩＳＯ．ＰｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙＴｅｓｔｉｎｇｂｙＩｎｔｅｒｌａｂｏｒａｔｏｒｙＣｏｍｐａｒｉｓｏｎ—Ｐａｒｔ１：ＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄＯｐｅｒａ

ｔｉｏｎｏｆＰｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙＴｅｓｔｉｎｇＳｃｈｅｍｅｓ．ＩＳＯＧｄｕｉｄｅ４３１．Ｇｅｎｅｖａ：ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｆｏｒＳｔａｎｄ

ａｒｄｉｚａｔｉｏｎ；１９９９．

［７］　ＣＬＳＩ．ＵｓｉｎｇＰｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙＴｅｓｔｉｎｇｔｏＩｍｐｒｏｖｅＴｈｅＣｌｉｎｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏｒｙ；ＡｐｐｒｏｖｅｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅ＿

Ｓｅｃｏｎｄ Ｅｄｉｔｉｏｎ．ＣＬＳＩｄｏｃｕｍｅｎｔ ＧＰ ２７Ａ２．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：Ｃｌｉｎｉｃａｌａｎｄ Ｌａｂｏｒａｔｏｒｙ Ｓｔａｎｄａｒｄｓ

Ｉｎｓｔｉｔｕｔｅ；２００７．

［８］　ＩＳＯ／ＩＥＣ．Ｃｏｎｆｏｒｍｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ—Ｇｅｎｅｒａｌｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｆｏｒｐｒｏｆｉｃｉｅｎｃｙｔｅｓｔｉｎｇ．ＩＳＯ／ＩＥＣ

１７０４３［Ｓ］．Ｇｅｎｅｖａ：ＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＯｒｇａｎｉｚａｔｉｏｎｆｏｒＳｔａｎｄａｒｄｉｚａｔｉｏｎａｎｄＩｎｔｅｒｎａｔｉｏｎａｌＥｌｅｃｔｒｏｔｅｃｈｎｉｃａｌ

Ｃｏｍｍｉｓｓｉｏｎ，２０１０．

［９］　ＣＬＳＩ．ＤｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔａｎｄＵｓｅｏｆＱｕａｌｉｔｙＩｎｄｉｃａｔｏｒｓｆｏｒＰｒｏｃｅｓｓＩｍｐｒｏｖｅｍｅｎｔａｎｄＭｏｎｉｔｏｒｉｎｇ

ｏｆＬａｂｏｒａｔｏｒｙＱｕａｌｉｔｙ；ＡｐｐｒｏｖｅｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．ＧＰ３５Ａ．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，２０１０．

［１０］　ＣＬＳＩ．ＡｃｃｕｒａｃｙｉｎＰａｔｉｅｎｔａｎｄＳａｍｐｌｅＩｄｅｎｔｉｆｉｃａｔｉｏｎ；ＰｒｏｐｏｓｅｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．ＧＰ３３Ｐ．

Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，２００９．

［１１］　ＣＬＳＩ．ＡｐｐｌｉｃａｔｉｏｎｏｆａＱｕａｌｉｔｙＭａｎａｇｅｍｅｎｔＳｙｓｔｅｍ ＭｏｄｅｌｆｏｒＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｅｒｖｉｃｅｓ；Ａｐ

ｐｒｏｖｅｄＧｕｉｄｅｌｉｎｅ［Ｓ］．ＴｈｉｒｄＥｄｉｔｉｏｎ．ＧＰ２６Ａ３．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ：ＣＬＳＩ，２００４．

［１２］　ＺａｒｂｏＲＪ，ＪｏｎｅｓＢＡ，ＦｒｉｅｄｂｅｒｇＲＣ，ｅｔａｌ．ＱＴｒａｃｋｓ：ＡＣｏｌｌｅｇｅｏｆＡｍｅｒｉｃａｎＰａｔｈｏｌｏｇｉｓｔｓ

ＰｒｏｇｒａｍｏｆＣｏｎｔｉｎｕｏｕｓＬａｂｏｒａｔｏｒｙＭｏｎｉｔｏｒｉｎｇａｎｄＬｏｇｉｔｕｄｉｎａｌＰｅｒｆｏｒｍａｎｃｅＴｒａｃｋｉｎｇ［Ｊ］．ＡｒｃｈＰａｔｈｏ

ＬａｂＭｅｄ，２００２，１２６：１０３６１０４４．

［１３］　ＰｌｅｂａｎｉＭ，ＡｓｔｉｏｎＭＬ，ＢａｒｔｈＪＨ，ｅｔａｌ．Ｈａｒｍｏｎｉｚａｔｉｏｎｏｆｑｕａｌｉｔｙｉｎｄｉｃａｔｏｒｓｉｎｌａｂｏｒａｔｏｒｙ

ｍｅｄｉｃｉｎｅ．Ａｐｒｅｌｉｍｉｎａｒｙｃｏｎｓｅｎｓｕｓ［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍＬａｂＭｅｄ，２０１４，５２（７）：９５１９５８．

５

犠犛／犜４９６—２０１７

华东公共卫生 
www.ecphf.cn




