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ISO 15189 医学实验室认可标准下血细胞分析仪 
故障修复后的检验质量验证
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摘　要：在 ISO 15189 实验室认可管理模式下，医疗设备发生故障时，如何进行修复后验证，实验室应该根据 CNAS-
CL02 系列文件的相关规定进行一系列验证操作：更新标识、修复后验证、故障前追溯。对标准文件的理解程度和行为

规范是影响检验质量的重要原因，也是不符合项的主要来源，对 CNAS-CL02 和 CNAS-CL02-A001 中相关设备维修条

款是否理解透彻，是正确实施验证的前提。如何根据故障原因科学、适宜的选用验证方法是验证成功的关键。以此方可

保证故障修复后的检验质量。

关键词：医学实验室认可；血细胞分析仪；故障修复；质量验证

中图分类号：R446　文献标识码：A　文章编号：1671-7414（2020）05-168-05
doi:10.3969/j.issn.1671-7414.2020.05.043

Verification of Inspection Quality after Repair of Blood Cell Analyzer Failure 
by ISO 15189 Medical Laboratory Accreditation Standards
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Abstract：How to perform post-repair verification when the medical equipment failed, by the laboratory accreditation 
management mode of the ISO 15189, the laboratory should perform a series of verification operations according to the criterions 
of the CNAS-CL02 refered the series of documents: update identification,post-repair verification and traceability before failure.
The understanding of standard documents and codes of conduct were the most important reasons that affected the quality of 
inspections, and were also the main source of non-compliance. A thorough understanding of the relevant equipment maintenance 
terms in CNAS-CL02 and CNAS-CL02-A001 was a prerequisite for correct implementation of verification. How to choose the 
appropriate verification method according to the cause of the failure was the key to successful verification. In this way, the quality 
of inspection after fault repair could be guaranteed.
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ISO 15189 医学实验室认可是实现医学实验室

标准化管理的有效途径，ISO 体系文件是提升实验

室质量管理的重要抓手。中国合格评定国家认可委

员会发布的 CNAS-CL02 认可准则和各个领域的应

用说明帮助实验室建立质量管理体系并指引实验室

操作规范，以此提高了实验室的质量管理能力，保

证了实验室质量持续改进。

CNAS-CL02《医学实验室质量和能力认可准

则》和 CNAS-CL02-A001《医学实验室质量和能

力认可准则在临床血液学检验领域的应用说明》

详细规定了血液实验室检验前中后的技术要素，

其中血细胞分析仪故障修复后验证是重点之一。

目前，随着实验室对质量的迫切需求，实验室认
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可热度也随之增加，通过实验室认可的单位也越

来越多，但在仪器故障修复后的验证实施过程中

存在行为不规范、方法不科学、实施不到位等现象，

质量风险较大。分析原因，主要源自对文件理解

不透彻以及对仪器工作原理不熟知。故有必要对

条款进行解读，并举例说明验证流程。以供同行

借鉴，希望对通过实验室认可或正在申请实验室

认可的实验室有所帮助。

1　仪器故障条款解读

1.1　CNAS-CL02 条款原文及解读 　CNAS-CL02
中 5.3.1.5 条款 [1] 明确提到了：“当发现设备故障时，

应停止使用并清晰标识。实验室应确保故障设备已

经修复并验证，表明其满足规定的可接受标准后方
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可使用。实验室应检查设备故障对之前检验的影响，

并采取应急措施或纠正措施。”三句话提出了三个

要求。第一，设备故障发生后，必须停止使用，并

将设备标识卡更换到“停用”或“维修”状态，以

防误用，导致医疗差错。第二，故障修复后应对修

复情况进行验证，通过适宜的验证方法和验证标准，

以证实仪器修复成功，可以正常使用。第三，分析

故障原因，是否可能会影响到故障前标本，这考验

检验人员对设备的检测原理和工作流程掌握水平，

通过分析故障原因如果考虑故障前标本可能会受到

影响，首先应该采用适宜的验证方法和判断标准对

故障前标本进行准确性验证，验证通过，则说明故

障对之前检测未产生影响或影响较小可以接受。如

果验证未通过，尚未报告的检测结果不得报告，已

经报告的结果应该追回，不能追回的结果，应评估

对临床诊治的影响。进一步，在评估中如果对临床

造成了影响，应文件声明。

1.2　CNAS-CL02-A001 条款原文及解读　CNAS-
CL02-A001 的 5.3.1.5 条款 [2] 中明确了设备故障修

复后的验证方法，原文如下：5.3.1.5 设备发生故障

后，应首先分析故障原因，如果设备故障可能影响

了方法学性能。故障修复后，可通过以下合适的方

式进行相关的检测、验证：a○可校准的项目实施校

准验证，必要时，实施校准；b○质控物检验；c○与

其他仪器或方法比对 ； d○以 前 检 验 过 的 样 品 再

检 验 。

此条款罗列了 4 种验证方法，故障发生后应

结合实际情况采用适宜的方法进行验证。分析故

障性质，如果故障不涉及检测系统的分析性能，

故障修复后则不需要采用验证措施，例如进样器

故障，修复后进样器能够恢复正常工作即可；如

果故障影响了分析性能，修复后必须验证，例如

采样针堵塞、白细胞注射器渗漏等；如何选用适

宜的验证方法：a○可校准的项目实施校准验证，必

要时，实施校准。血细胞分析仪校准品效期短，

除了按照校准计划外，实验室一般不备存校准品，

在故障修复后无法获取校准品时，可采用其它验

证方法。b○质控物检验。此验证方法被实验室检验

人员广泛应用，但是血细胞分析仪室内质控品满

水平为三个水平：高、中、低。执行室内满水平

的质控验证简便易行，笔者认为该验证方法采用

的三个水平质控品相当于三份样本，相比 5 份样

本来讲，覆盖测量范围较小，所以当校准、留样

再测等验证方法不适宜的时候可选用。c○与其他仪

器或方法比对。二级以上医院的医学实验室基本

上不止一台血细胞分析仪，大部分满足比对条件。

当一台血细胞分析仪故障后可启用另一台检测标

本，故障修复后，可选择 5 份新鲜样本进行仪器

间比对，具体要求 [3]：样本数量≥ 5；浓度覆盖测

量范围；包括医学决定水平；以无故障仪器检测

结果为基准，偏差小于 1/2TEa[4]；至少 4 份样本

通过。笔者认为，该验证方法存在的风险在于仪

器间固定误差的影响。试想，如果故障修复造成

的误差为正，仪器间固定误差为负（反向），比

对结果的最终误差存在抵消现象，导致故障修复

后的验证结论假性通过，同理，如果两种误差均

为正或均为负（同向），比对结果的最终误差存

在扩大现象，导致故障修复后的验证结论假性失

败。在校准、留样再测、室内质控均不适宜的情

况下，可用此法替补。d○以前检验过的样品再检验。

即留样再测。前提是必须保证仪器故障没有影响

到故障前检测，故障前的样本结果是肯定的、准

确的，能够作为基准进行比对实验。如果不能排

除对故障前样本有影响，则只能在追溯故障前样

本验证通过后，证明了之前样本未受影响，方可

采用。具体要求：样本数量≥ 5；浓度覆盖测量范围；

包括医学决定水平；以故障前标本为基准，偏差

小于 1/3TEa；至少 4 份样本通过。需注意：应该充

分考虑故障样本的稳定性，根据样本性质和放置

时间确定是否可以拿来留样再测。血细胞检测样

本室温放置 2 h 以上会影响稳定性，使用粒细胞集

落刺激因子的肿瘤患者血细胞检测样本不宜使用，

白细胞随时间变化较大，超过 0.5 h 不可使用 [5]。

留样再测是将同样的标本在同一个检测系统进行

比对，误差来源少，但往往因为血细胞检测标本

的稳定性问题，不容易实施。此验证方法视情况

而定，如果条件允许（有适合的标本），此验证

方法最具科学性、严谨性，应首选。

所以从科学、可靠、适宜的角度综合考虑，笔

者认为以上 4 种验证方法优选次序为：留样再测 >
满水平质控 > 校准 > 仪器间比对。见图 1。

2　仪器故障验证

2.1　案例一

2.1.1　故障分析：SYSMEX XN-1000(B3) 血细胞分

析仪 WBC 项目三个水平质控失控，故障原因为白

细胞注射器内的垫圈老化，导致密封不严，注射器

运行时由于微量渗液造成加样量不足，导致白细胞

检测偏低。按照 CNAS-CL02 和 CNAS-CL02-A001
文件要求，首先更新仪器标识为停用状态，然后关

机进行故障修复。分析故障原因，白细胞注射器是

血细胞分析仪重要检测部件，影响着仪器的分析性

能，故应进行故障修复后验证和追溯故障前标本的

准确性。
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图 1　仪器故障修复后的验证流程

2.1.2　验证流程：①首先清晰仪器标识为维修 / 停用

状态。②故障修复后，根据实际情况选择最适宜、

最科学的方法进行验证。方法 a○不适用：故障发生

时实验室没有备用校准品，故不能执行校准验证；

方法 d○不适用：分析故障原因，白细胞注射器渗液

并非偶然，不能排除故障前样本受到影响，所以故

障前标本未经追溯验证不能作为基准，不能拿来进

行留样再测。方法 c○和 b○由于误差原因，优选 b○。通

过执行三个水平质控分析，质控结果均在控制范围，

故障修复后验证通过。③故障前标本追溯：分析故

障原因，白细胞注射器渗液为重要检测部件，渗液

问题在故障前就存在，所以应考虑故障前标本受到

了影响，追溯故障前检测准确性。选择故障最近的

5 份样本，在该仪器重新检测，检测结果以故障修

复后为基准，偏差在判断标准范围内即为验证通过。

2.2　案例二

2.2.1　 故 障 分 析： 当 日 检 测 样 本 过 程 中， 从

1002331027 标本号往后均为“----”，仪器没有检

测出结果，故障原因为 1002331027 号样本血液凝

集堵塞了采样针。采样针为检测系统重要部件，贯

通采样针后应进行故障维修后验证。

2.2.2　验证流程：①首先清晰仪器标识为维修 / 停

用状态。②故障修复后，根据实际情况选择最适宜、

最科学的方法进行验证。方法 a○不适用：故障发生

时实验室没有备用校准品，故不能执行校准验证；

方法 b  ○ c  ○ d○均可行时，d○为首选。故障发生原因为

1002331027 号样本凝集堵塞样本针，故考虑之前检

测未受到影响，可视为基准，取 5 份样本留样再测，

以故障前检测为基准，误差在允许范围内，验证通

过，证明设备已得到修复。③故障前标本追溯：分

析故障原因，此故障是因为 1002331027 号样本凝

集导致样本针堵塞，所以不考虑此样本号之前样本

检测受到影响。

3　讨论

目前，随着医学科技的不断发展，高尖端的全

自动仪器逐渐被实验室引进并高效应用。仪器运行

过程中，不可避免的仪器故障往往会给实验室带

来不少麻烦，影响着工作效率和检验质量。在 ISO 
15189 实验室认可管理模式下，CNAS-CL02：2012
为医学实验室应对仪器故障指明了方向，并规范了

仪器故障后保证检验质量的操作行为。相关血细胞

分析仪的仪器故障维修案例和性能验证的报道较多

见 [6-10]，为实验室排除故障提供了宝贵经验和参考

资料。但针对血细胞分析仪故障修复后检验质量验

证的文献少之甚少。

本 文 主 要 针 对 CNAS-CL02：2012 和 CNAS-
CL02-A001 有关设备维修的条款要求进行解读，并

结合实施经验提出了个人建议。针对 ISO 15189 官
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方文件，有关专家也结合实验室的具体情况对仪器

制造商、设备管理、检验过程、室内质控、持续改

进等要素进行了解读并给出建议 [11-15]。设备维修亦

属于 ISO 15189 质量管理体系内的关键要素，维修

前后的质量验证不可忽视也不能概而论之，应结合

各检验领域实际情况对仪器故障带来的潜在质量风

险进行验证和评估。

本文旨在阐明在仪器发生故障后，通过分析故

障原因判断是否需要进行故障修复后验证和故障前

样本追溯。如果故障原因涉及到了分析性能，故障

修复后必须进行验证，以确定修复后的仪器是否能

够恢复使用。如果故障原因影响到了故障前样本检

测，必须进行故障之前样本的追溯。故障修复后的

验证方法官方文件已经给出，选择哪种验证方法，

要把故障现场的实际情况结合验证方法的优越性来

综合选择，力求科学、准确、高效。而故障前样本

的追溯方法官方文件并未明确，笔者认为：方法一，

留样再测。前提是样本稳定性和故障修复后验证通

过，以后者为基准，判断追溯故障前样本检测是否

准确。方法二，仪器间比对，和状态良好的仪器进

行比对，以后者为基准，判断追溯故障前样本检测

是否准确。故障前样本的追溯过程要遵循一个原则：

首先应先追溯故障最近的 5 份样本，以 5 份样本为

一批，依此类推，直至验证通过。验证通过的样本

即可报告，验证未通过的样本不能报告，需重测，

已经报告的应追回，不能追回的应进行临床诊疗评

估，并声明告之。

在实施验证过程中应注意：选用标本进行验证

时，需要考虑 5 份标本的浓度，为了选择白细胞高

值标本，切勿将正在升白或是放化疗的患者标本进

行留样再测，由于白细胞凋亡较快导致结果没有比

对成功，误认为仪器的修复影响了检测性能，重新

进行不必要的返修，增加了经济浪费，耗费了很多

精力和财力。如果由于修复原因真的存在很大误差，

而与白细胞稳定性产生的误差互相抵消，结果验证

假性成功，误认为设备可以投入使用，可想而知，

检测结果带来的风险有多大。所以在实施验证的过

程中，还要注意标本的选择。

总之，ISO 15189 实验室认可在国内已成为公

认的实验室质量管理有效途径之一，备受医学实验

室关注和遵从。虽然申请实验室认可的热度越来越

高，与此同时，认可条款的理解和实施成为质量保

证的关键。实验室的检验质量是生命，生命无侥幸

之谈，质控活动必须有据可依，科学严谨，方能体

现医学实验室的质量和能力。
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