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《临床检验质量管理技术基础》

内容概要

本书对临床检验中使用的试剂、仪器、校准品和方法等，以及它们所具有的分析性能，按照精密度、
准确度、病人结果可报告范围、分析灵敏度、分析特异性和参考范围等内容，逐一从定义到设计实验
，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
被评估的检验产品各项性能和总分析性能的可接受性。    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，怎么了解控制值在探、失探，出现失探怎样处
理等作详细介绍。也介绍了几种常用控制技术的特点、具体做法、实际应用等。    本书将国际上一些
主要的标准文件，涉及分析性能评估和质量控制技术的新内容，结合作者的实践体会，汇编于有关章
节中，体现了当前临床检验质量管理的要求。    书中介绍的所有内容都有具体示例，力求介绍内容可
操作性强，读者可以模仿学习和使用，从实践中掌握这些质量管理的基础技术。这些内容是检验人员
、临床实验室人员保证检验结果可靠所必需掌握的。
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书籍目录

第一章 临床检验质量管理要求  一、基本概念  二、临床检验管理技术的主要内容第二章 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、检验管理对开展检验项目的要求
   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  
第三节 标准品和校准品    一、标准液的定值    二、校准品的定值第三章 分析性能的评估  第一节 分析
误差    一、随机误差或不精密度    二、系统误差或不准确度    三、总误差  第二节 检测系统性能证实或
评估实验设计  第三节 重复性实逡对精密度的估计    一、重复性实验基本要求    二、示例  第四节 分析
灵敏度（检测限）    一、分析灵敏度（检测限）    二、检测低限    三、生物检测限    四、功能灵敏度    
五、实验需考虑的因素    六、计算示例  第五节 定量检验病人结果可报告范围评价实验    一、病人结果
可报告范围    二、评价实验要求    三、判断可报告范围的统计处理    四、示例  第六节 分析干扰试验    
一、分析干扰    二、干扰物质来源    三、干扰机制    四、临床重要性    五、实验步骤综述  第七节 准确
度性能评价    一、方法学比较实验要点    ⋯⋯第四章 统计质量控制附录一 允许误差指标附录二 参考文
献
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