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前言

质量是永恒的主题。
临床检验质量直接关系到病人的诊断和治疗，如何提高医学实验室的质量管理水平和检测技术能力以
确保检验质量，已成为医学实验室学科建设的核心问题。
《医学实验室——质量和能力的专用要求》（ISO15189）国际标准的发布，为医学实验室的质量管理
提供了一个科学的方法，实验室认可制度则为医学实验室向社会证明其检测技术能力提供了有效的途
径。
不少实验室已经把获得实验室认可作为质量和技术管理的目标。
广东省中山市人民医院（中山大学附属中山医院）检验医学中心于2004年开始筹备医学实验室认可
，2007年8月获得了中国合格评定国家认可委员会（CNAS）颁发的：ISO15189：2003认可证书，成为
全国第九家通过该标准认可的医学实验室。
2008年，我们根据《医学实验室质量和能力认可准则》（CNASCLO2：2008）改进了质量管理体系，
并于2008年11月通过了监督评审和扩项评审，2009年4月获得了CNAS颁发的ISO15189.2 007认可证书，
通过认可项目273项，专业领域覆盖临床血液和体液检验、临床生化检验、临床免疫检验和临床微生物
检验4个专业，是迄今为止国内通过认可项目最多的医学实验室。
临床微生物检验是检验医学的一个重要分支。
由于微生物检验本身具有一定的主观性、经验性，检验结果影响因素多，使得临床微生物检验难于规
范化、标准化。
因此，临床微生物实验室按照ISO15189建立质量管理体系并通过实验室认可就显得更加必要。
《临床微生物检验质量管理与标准操作程序》按照ISO15189标准中质量体系建立和对作业指导书的要
求编写而成。
该书按照微生物实验室的工作流程，依次介绍了医学实验室临床微生物检验质量管理文件，试剂与培
养基的配制，仪器设备的操作及维护保养，标本采集、验收与接种，各种标本的处理程序，各种微生
物的鉴定操作程序，各种鉴定试验，相关抗原抗体检测，抗菌药物敏感性试验程序，结果报告与检验
后标本的处理，质量保证等内容。
全书共涉及114个标准操作程序（SOP）和61个质量和技术记录表格，是我们在筹备实验室认可过程中
集体智慧的结晶和实践经验的积累。
鉴于国内临床微生物检验标准操作程序之类的书籍较少，将之汇集成册呈现给读者，与我们编写的《
医学实验室质量管理与认可实践》、《临床检验方法学评价》、《临床检验标本采集手册》、《临床
生物化学检验质量管理与标准操作程序》等一起汇成系列专著，旨在为正在计划或筹备实验室认可的
医学实验室建立质量管理体系和编写标准操作规程提供参考。
由于编者对标准理解的能力和水平有限，书中缺点和错误在所难免，恳请读者和专家批评指正，并提
出宝贵意见以弥补不足。
本实验室在筹备实验室认可的过程中得到了北京协和医院检验科和武汉同济医院检验科的指导和帮助
，也得到了中山市人民医院各级领导、职能部门、临床科室和检验医学中心全体同仁的大力支持，在
此一并致谢。
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内容概要

本书共分11章，系统论述管理文件，试剂与培养基的配制，仪器设备的操作及维护保养，标本采集、
验收与接种，各种标本的处理程序，各种微生物的鉴定程序，各种鉴定试验，相关抗原抗体检测，抗
菌药物敏感性试验，结果报告与检验后标本的处理，质量保证等内容。
书后附有与医学实验室有关的国际和国家标准。
该书内容全面、编排格式规范、语言通俗易懂、便于读者理解，可操作性强。
书中附有大量图表，可直接供临床微生物实验室工作人员参考和借鉴。
该书是建立实验室质量管理体系和申请实验室认可的重要参考书。
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录B 医学实验室质量和能力认可准则在临床微生物学检验领域的指南附录C 病原微生物实验室生物安
全管理条例
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章节摘录

插图：4.1.4 对接收的标本和无菌物品、试剂，要分别按指定地点放置，有明显的分隔。
用过的试管、平皿、培养物等所有高危废弃物应及时高压灭菌后方可离开实验室。
4.2 设施配置的管理4.2.1 实验室相关设施均满足《生物安全实验室建筑技术规范》（GB50346-2004）要
求并经过验收，生物安全、灰尘、噪声、振动、电磁屏蔽、放射防护、接地电阻等均符合仪器设备和
测试标准的要求。
4.2.2 精密检验仪器均按要求放置在坚固地面或实验台上，大型仪器室内附近不得有振动源、热源、辐
射源、有害粉尘和气体，各设备仪器有按说明书规定的三级保养制度，并有执行及有相应记录。
4.2 -3大型的标本存储和试剂保存冷库、水浴箱、恒温培养箱、低温冰箱等提供温控设备要有相应的使
用及维护制度，监控温度的温度计应经过点对点校准，当温度出现失控情况应有应急处理措施。
4.2.4 微生物科为独立的空调系统，设立3个负压室和2个正压室，按各室需要调节温湿度并提供非循环
洁净空气，出入风口过滤系统由院空调班每星期进行清洁与维护。
4.2.5 生物安全柜应按要求放置与正确使用及维护，定期监测性能以确保达到安全目的。
4.2.6 用于污物灭菌的高压灭菌器应按要求放置，正确使用、维护、定期进行质量监测。
4.3 环境管理要求4.3.1 根据本实验室检测项目或仪器的要求，建立实验室环境控制条件，工作人员每
天对环境温度和湿度进行监控并记录。
4.3.2 实验室内不可存放食物及进食，不可配戴及脱下隐形眼镜等不利于自己生物安全防护的任何操作
。
4.3.3 工作结束后应对相关工作台面、区域、样品、试剂、进行整理，以确保环境条件的整洁和有序。
4.3.4 须配有相应的存储空间，以保证文件、书籍、记录以及检验结果等的完整保存。
4.3.5 设有独立的洗手池，备有皮肤消毒剂和含氯消毒剂，以供有生物污染时进行消毒处理。
4.3.6 实验室设有洗眼器，以便脸部、眼、鼻等污染时及时处理之用，但应经常检查，保证其使用的有
效性。
4.3.7 室内空气每天进行紫外线灯消毒，对消毒的效果要定期监测，并记录于《中山市人民医院检验医
学中心紫外线消毒记录表》。
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《临床微生物检验质量管理与标准操作程序》：医学实验室认可参考书
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