
医学实验室流式细胞术检验项目认可指南

编制说明

一、 任务来源和背景：

本文件由中国合格评定国家认可委员会（CNAS）制定，是对 CNAS-CL02：

2023《医学实验室质量和能力认可准则》和 CNAS-CL02-A001：2023《医学实

验室质量和能力认可准则的应用要求》中关于规范流式细胞术检验项目的质量

和技术活动所做的具体解释和指导，供医学实验室和评审员参考使用。

二、主要工作过程：

本指南的制定经历了初稿撰写、会议研讨和起草组修订，初稿于 2026年 8

月完成。

三、主要内容讨论结果：

1. 对标第 6章“资源要求”，明确人员资质门槛、设备校准溯源性及预混

合抗体验收要求等。

2．对标第 7章“过程要求”，建立从检验前（包括样品申请、采集、运送和

处理）、检验中（检验方法验证/确认、检验程序文件制定和室内质控等）和检

验后（结果审核逻辑、报告要素和异常备注等）的检验全过程技术规范。

3. 对标第 8章“管理体系要求”，规定项目数据的存储时间。

4. 附录 A以表格汇总各项目抗凝剂选择、保存温度及时限，便于参照执行。

5. 指南参考国际标准，结合我国各地区临床实际及可操作性，关注技术细

节、深化技术要求，具有较大的实际应用价值。

四、文件实施的相关建议

本指南适用于申请认可或已经认可的医学实验室规范其流式细胞术检验项

目的技术活动，也可供认可评审员在评审过程中使用。


