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前言

医学检验是医疗事业的重要组成部分，其检验结果直接影响临床诊断的准确性。
尽管改革开放以来，各医院的基础设施、仪器设备有了很大的发展，人员素质和技术水平都得到了较
大的提高，但是由于实验室管理和技术要求没有统一的标准，造成各医院检验质量参差不齐，不能互
通，不同实验室的检验结果不能相互认可，既增加病人的负担，又造成医疗资源浪费。
因此医院实验室实行标准化迫在眉睫。
ISO15189是国际标准化组织（ISO）为医学实验室标准化发布的专用要求。
通过开展ISO15189认可工作有利于提高医学实验室的规范化管理水平，提高检验结果的准确性和有效
性。
编者以ISO15189《医学实验室质量和能力认可准则》要求为蓝本，编写了微生物实验室的管理程序和
标准操作规程文本。
书中内容文字简练，层次分明、深入浅出，专业性强，可以作为正在或准备参加ISO15189认可的医院
微生物实验室的指导书，也可作为广大临床微生物检验工作者的标准化操作手册，实验室管理的依据
；对微生物学检验专业初入门者来说，也是一本很好的标准化作业的培训教材。
各医院可以根据各自实验室的实际操作项目，完成适合自己实验室的管理程序和操作规程。
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内容概要

ISO 15189是国际标准化组织专门为全球医学实验室认可而建立的质量保证体系，通过开展ISO 15189认
可有利于提高医学实验室的综合质量和管理水平。
本书以ISO 15189的技术和管理要求为蓝本，在第一版的基础上，针对读者提出的意见和建议，对书中
内容作了进一步的修改和补充。
    本书内容主要包括三个部分。
第一部分为管理要求，主要介绍组织管理、质量管理和实验室安全管理等内容。
第二部分为技术要求，从检验前、检验中和检验后三个方面来阐述实验室相关操作程序。
新增的附录部分为实验室记录表格，列出实验室管理、仪器和设备以及质量控制方面的各类相关表格
和图表，使内容更加完善，并大大提高了该书的实用性，以方便广大读者更好地使用本书。
    全书条理分明，言简意赅，深入浅出，指导性强，很适合正在或准备参加ISO 15189认可的医院微生
物实验室作为指导参考书，又可作为基层医院微生物室常规工作的管理规范和操作手册，还可作为临
床微生物专业学习的培训教材。
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书籍目录

第一部分  管理要求　第一章  组织和管理  　微生物实验室设置及管理程序  　实验室人员配置及培训
程序  　工作人员职责设置程序  　记录管理程序  　实验室保密程序  　投诉与抱怨处理程序　第二章  
质量管理  　质量管理程序  　室间质量控制管理程序  　室内质量控制管理程序  　仪器管理程序  　试
剂管理程序  　质量改进程序　第三章  安全管理  　实验室安全管理程序  　二级生物安全管理程序  　
疑似高致病性微生物标本管理程序  　实验室应急管理程序  　菌种管理程序  　危险性化学品使用管理
程序  　废弃物处理程序  　消毒灭菌管理程序  　职业暴露处理程序第二部分  技术要求　第四章  检验
前操作程序　第五章  检验中操作程序　第六章  检验后操作程序附录  实验室记录表格
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章节摘录

插图：4.程序4.1分析前质量管理4.1.1检验申请单临床医生应按照《微生物检测项目申请程序》申请临
床微生物检测。
口头申请追加样本检验项目，必须在样本有效期内申请，并补正式的检验申请单。
4.1.2生成微生物检验标本标签护士应在核对医嘱、病人信息和检验申请信息后，按照《微生物标本检
验标签程序》生成申请单和微生物检验项目标签，并将微生物检验项目标签正确张贴于标本容器上。
4.1.3样本的采集手册实验室应制定样本采集手册，指导正确采集和处理样本。
4.1.4样本采集和运输样本采集人员应按照《采样前病人识别程序》确认病人，按照《标本采集、运送
程序》采集样本，并在规定的时间和温度范围内，使用指定的运输培养基，安全运送到微生物室。
4.1.5样本的接收样本接收人员应严格按照《标本接收、标识程序》、《标本拒收程序》对样本接收或
拒收，并记录。
4.1.6微生物检验标本信息输人微生物实验室接种岗位检验人员严格按照《微生物标本检验信息输入程
序》录入、核对病人信息和标本信息等资料。
4.1.7样本储存微生物实验室接种岗位检验人员按照《微生物标本检验前储存程序》正确储存未能及时
处理的标本。
已经检验的样本应在保证其性质稳定的条件下，将样本以适当的方式保留到规定时间内，以便能在出
具结果报告后可以复查，或做补充检验。
4.2分析中质量管理4.2.1试剂的质量控制4.2.1.1所有试剂用于检测标本前，必须做质控以评估质量并记
录质控结果，只有质控合格才可使用。
下列试剂每进一批新批号或货号要求用阴性、阳性标准菌株或质控菌株评估其质量（表2-1）。
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编辑推荐

《临床微生物检验标准化操作(第2版)》由上海科学技术出版社出版。
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