
第一图书网, tushu007.com
<<临床检验质量管理技术基础>>

图书基本信息

书名：<<临床检验质量管理技术基础>>

13位ISBN编号：9787543931138

10位ISBN编号：7543931133

出版时间：2007-4

出版时间：上海科学技术文献

作者：冯仁丰主编

页数：428

版权说明：本站所提供下载的PDF图书仅提供预览和简介，请支持正版图书。

更多资源请访问：http://www.tushu007.com

Page 1



第一图书网, tushu007.com
<<临床检验质量管理技术基础>>

内容概要

本书对当前临床实验室质量管理的基本概念沿革，进行了认真回顾和分析。
从ISO2000大纲、美国临床实验室管理法规、我国医疗机构实验室管理要求等内容，引出临床实验室应
该理解和实施的质量管理内容。
对完成检验必须的检测系统作了详细的介绍。
内容包括：检测系统的定义、检测系统的主要分析性能、分析性能评价和证实的重要性、基体效应、
校准品是检测系统的必须组成、检验结果在计量上的溯源性等。
    本书环绕临床检验中检测系统具有的分析系统性能，按照精密度、正确度、病人结果检测范围、分
析灵敏度、分析特异性和参考范围等内容，逐一从定义到涉及实验，由实验结果的统计分析进行叙述
，说明每个性能的意义和实用性；并与临床要求结合，来判断这些被评估的检测系统各项性能和总分
析性能的可接受性。
在原第工版的基础上，本书又将最近国际上发布的有关标准文件，结合初步的实践，及时地介绍给大
家。
    本书对日常检验进行质量控制的意义，开展实验室质量控制需要的基础和条件，如何绘制控制图，
怎么了解控制值在控、失控，出现失控怎样处理等作详细介绍；也介绍了几种常用的控制技术的特点
、具体做法、实际应用等。
为了强调血液分析仪质量控制与临床基因扩增检验质量管理的重要性，本书有专门内容作详细介绍。
    本书也对当前临床检验结果实现溯源性所必需的临床检验标准化的进展，进行了介绍。
对目前临床检验结果在临床中应用的几个方面作了介绍。
    书中介绍内容大多有具体示例，力求介绍内容可操作性强。
读者可以模拟学习和使用，从实践中掌握这些质量管理基础技术。
这些内容是临床检验人员、临床实验室人员保证检验结果可靠所必须掌握的。
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书籍目录

第一章  临床检验质量管理要求  第一节  质量管理概念的沿革    一、1994年ISO对质量管理的认识      二
、美国临床实验室修正法规的质量管理    三、2000年ISO对质量管理体系的认识      四、ISO15189  第二
节  临床检验质量管理基础    一、基本概念    二、临床检验管理技术的主要内容  第三节  美国临床实验
室修正法规（CLIA’88）的质量控制和质量保证    一、1988年通过的美国临床实验室修正法规    二
、CLIA’88中J章——病人检验管理内容介绍      三、CLIA’88中K章——进行中等或高等复杂检验、
或两者的质量控制内容      四、CLIA’88中P章——进行中等或高等复杂检验、或两者的质量保证内容
　第四节  美国临床实验室修正法规最终法规（CLIA final rule）的实验室质量系统    一、最终法规的新
内容      二、美国临床实验室管理法规最终法规各章目录  　　三、最终法规的质量系统内容 第二章  检
测系统的发展和完善  第一节  检测系统及其基本性能    一、什么是检测系统？
      二、检验管理要求促使检测系统的发展和完整     三、为何检测系统被如此重视，其原因是什么？
　　四、检测系统性能的证实和评价  　第二节  临床检验中的基体效应    一、基体效应和回收实验      
二、控制品、校准品等引入的基体效应      三、基体效应的再认识      四、回收实验示例     五、对处理
过样品具有基体效应的评价实验数据处理      六、具体实验示例：了解处理过样品和病人新鲜样品相比
，引入的基体效应  　第三节  病人样品检验结果的可追溯性    一、什么是临床检验可追溯性的根本目
的？
      二、什么是可追溯性？
      三、现在为什么要求病人样品结果具有可追溯性？
      四、为什么将“SI”放在计量可追溯的最高级？
      五、检测系统追求实现可追溯性     六、怎样理解校准品的计量可追溯性      七、具多个校准值的校
准品      八、如何认识控制品的可追溯性  第四节  自建检测系统的校准    一、检测系统的管理要求      二
、自建检测系统的问题      三、解决自建检测系统可靠性的先决条件和基本认识      四、实现自建检测
系统可靠性的大致步骤     附录一  方法学比较的较简单方案    附录二  实现丙氨酸氨基转移酶在一个地
区结果的一致性第三章  分析性能的评估  第一节　分析误差    一、准确度和误差      二、正确度和偏倚  
 三、精密度和标准差     四、总误差   第二节　检测系统性能证实或评价实验    一、引入的非简易检测
系统含义    ⋯⋯第四章　统计质量控制第五章　临床检验标准化第六章　检验医学中的临床应用指南
简介附录
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