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前言

改革开放以来，我国的检验医学和其他临床医学一样取得了长足的进步，许多临床实验室的设备和设
施已经达到或接近国际先进水平。
为了使得这些先进的设备和设施能够在疾病的诊治中充分发挥作用，更好地为患者服务，我国检验医
学界的许多著名学者在20世纪末就已将注意力投向了现代的管理科学，积极地引进国际上许多先进管
理理论，特别是ISO9000系列的质量管理理论和一些有关实验室质量管理的法规和文件，如美国颁布的
法规CLlA88以及国际标准化组织发布的ISO17025和ISO15189等。
这些理论、法规和文件均不同程度地表达了一个质量管理体系的概念，要求用系统的方法来解决临床
实验室的质量问题，不仅要做好室内质控和室间质评（或能力验证），对于临床标本的采集、送检以
及报告发出后的临床应用情况等亦要给予同样的重视。
本手册就是为了这一目的而组织编写的，希望本手册能够在规范临床标本的采集和送检方面起到积极
的作用。
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内容概要

目前各医院均十分重视临床检验的分析前质控，许多医院申请ISO9001认证和ISO15189的认可，必须自
编采样送检手册，工作量大且不一定写得恰当，迫切需要一本比较规范的采样手册，本手册就是在这
种情况下应运而生的。
本书以国际权威著作为依据，内容可靠。
本书实用性强，是一本医院急需的工具书。
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章节摘录

插图：1.1《临床检验标本采集送检手册》与临床实验室全面质量管理体系21世纪以来，随着现代临床
医学和现代管理学的发展，经验医学逐步被循证医学所取代，临床实验室的单纯室内质控逐步发展为
实验室的全面质量管理体系。
这是尊重科学，以人为本，以病人为中心，以病人适时和正确的诊治为目的，以病人利益为宗旨的体
现，是社会进步和科学进步在医学领域中的反映。
为了建立临床实验室的全面质量管理体系，国际标准化组织（the International Organization for
Standardization，ISO）制定了文件ISO15189：2007（Medical laboratories Particular requirements for quality
and competence，医学实验室质量和能力的专用要求）。
为了依据这个文件对我国医学实验室进行质量和能力的审评和认可，中国合格评定国家认可委员会
（CNAS）等同采用了这个文件，编写了CNAS－CL02（医学实验室质量和能力认可准则）。
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