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前言

临床检验结果的质量直接关系到患者的诊断、治疗和预后。
而要使检验结果的质量满足要求，对于我们所选择的检验程序有着密不可分的关系。
ISO15189：2003《医学实验室-质量和能力的专用要求》已作为中国合格评定国家认可委员会对医学实
验室进行认可的准则，即CNAS-CL02医学实验室质量和能力认可准则。
在此认可准则中5.5检验程序，程序应符合实验室服务用户的需求并适用于检验。
优先使用在公认／权威教科书、经同行评议的书刊或国际、国家或区域的指南中发表的程序。
实验室应只用确认过的程序证实所用检验程序适合其预期用途。
确认范围应视需要扩展以满足给定用途或满足某领域应用的需求。
应评估所选用方法和程序，在用于医学检验之前应证实其可给出满意结果。
实验室负责人或指定的人员应在开始即对程序评审并定期评审。
评审通常每年一次。
评审应文件化。
评价的性能参数包括如线性、精密度、以测量不确定度表示的准确性、检出限、测量区间、测量真实
性、灵敏度和特异性。
用于检验的每个程序的性能参数应与其预期用途相关（5.5.4）。
应定期评审生物参考区间（5.5.5）：如果实验室有理由相信某一特定参考区间不再适用于参考人群，
则应调查，如必要，应采取纠正措施。
当实验室更改检验程序或检验前程序时，如适用，也应评审生物参考区间。
卫生部于2006年2月27日颁布了《医疗机构临床实验室管理办法》（卫医发[2006]73号）。
在本管理办法中，第三章“医疗机构临床实验室质量管理”，第二十四条“医疗机构临床实验室应当
保证检测系统的完整性和有效性，对需要校准的检验仪器、检验项目和对临床检验结果有影响的辅助
设备定期进行校准。
”第三十条“医疗机构临床实验室应当将尚未开展室间质量评价的临床检验项目与其他临床实验室的
同类项目进行比对，或者用其他方法验证其结果的可靠性。
临床检验项目比对有困难时，医疗机构临床实验室应当对方法学进行评价，包括准确性、精密度、特
异性、线性范围、稳定性、抗干扰性、参考范围等，并有质量保证措施。
”本书共分三十六章。
第一章至第七章介绍了统计学知识。
第八章至第三十二章介绍方法质量要求、评价的性能参数如线性、精密度、真实度（正确度）、准确
度、干扰、检出限、参考区间验证等。
第三十三章介绍医疗机构内同一检验项目在不同检测系统上可比性的验证。
第三十四章介绍定性检测性能评估方法。
第三十五章介绍方法临床评价。
第三十六章介绍数据统计分析常用软件介绍。
本书主编主持开发的方法确认及性能验证软件（MVS）均可解决方法确认及性能验证的数据统计分析
。
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内容概要

本书共分三十六章。
第一章至第七章介绍了统计学知识。
第八章至第三十二章介绍方法质量要求、评价的性能参数如线性、精密度、真实度（正确度）、准确
度、干扰、检出限、参考区间验证等。
第三十三章介绍医疗机构内同一检验项目在不同检测系统上可比性的验证。
第三十四章介绍定性检测性能评估方法。
第三十五章介绍方法临床评价。
第三十六章介绍数据统计分析常用软件介绍。
本书主编主持开发的方法确认及性能验证软件（MVS）均可解决方法确认及性能验证的数据统计分析
。
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章节摘录

插图：第四节 随机变量及其分布一、随机现象当给定一组所需的条件后，所发生的结果是不确定的（
随机的）现象称为随机现象。
所谓的现象是指事物的表现，任何现象都不会无缘无故地发生，是在一定条件下所导致的结果。
根据条件与结果的关系，现象可分为确定现象和随机现象两大类。
确定现象（必然现象）是当给定一组所需要的条件后，所发生结果是必然的（确定的）现象称为确定
现象。
如水在一个标准大气压、温度为0℃时，必然结冰。
随机现象结果是不确定的，大部分临床检验结果（或工业上的产品）的质量特性属于随机现象。
例如对某一质控样品葡萄糖的检测，要求每次检测的结果必须保证为5.00mmol／L。
显然，这样的检测任务任何人都无法完成，因为质量是有变异性的，它受若干不确定随机因素的影响
，是一种随机现象。
检验结果虽然是一种随机现象，但并不是漫无边际的随机，而是在一定范围内符合一定数学规律的随
机。
检验结果的随机性造成质量特性（试验数据）的波动，而表现为质量特性值（试验数据）的分布。
二、随机变量量可分为常量和变量。
常量即是取固定数值的量，如圆周率π=3.1416，自然常数e=2.718等。
变量是数值可以变化的量，它是相对于常量而言的。
随机变量：取值随试验结果而定，且有一定的概率分布的变量。
随机变量是变量中的一种类型，随机变量的数值是由随机因素的作用而发生的。
随机变量在相继取值的过程中，下一个数值的大小是不可预测的。
产品的质量是一种随机现象，反映质量的数据就是一种随机变量。
反映质量的随机变量是数字数据，所以又有计量值数据、计数值数据（计件值数据和计点值数据）之
分，各自服从一定的分布。
随机变量具有以下特点：1.随机性  即在试验前只知道它的可能的取值范围，而不能预知它具体取什么
值。
2.统计规律性  由于试验的各个结果的出现有一定概率，于是随机变量取值也有一定的概率。
3.互斥性随机变量所取的各个可能值是互斥的，取某个数值后，不能再取其他值。
最常见的随机变量有两大类，即离散型随机变量和连续型随机变量。
如果一个随机变量只可能取数轴上有限个或可取数个孤立的值，并且对应于这些有确定的概率，则称
这个随机变量为离散型随机变量。
离散型随机变量的取值是计数值数据。
如果一个随机变量所有可能取的值是充满某一区间，甚至整个一段数轴，就称为连续型随机变量。
连续型随机变量的取值是计量值数据。
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编辑推荐
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