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前言

测系统或方法的分析性能评价是临床检验质量管理的重要内容。
1988年通过的美国临床实验室修正法规以及2003年国际标准化组织发布的医学实验室认可标
准ISO15189，都要求临床实验室对所开展检验项目的检测系统或方法的分析性能进行验证确认或评价
，并提供其性能指标。
我国政府于2006年颁布的《医疗机构临床实验室管理办法》也有类似规定。
但目前国内尚缺乏有效的、规范的评价方案和实验方法，有鉴于此，出版此书，以弥补这方面的匮乏
和不足。
选择性能良好的检测系统或检验方法是保证病人检验结果可靠性的前提。
近年来随着自动化分析仪器的广泛使用，检验医学界更重视检测系统的概念和使用。
检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器、试剂、校准品、操作程序等的组合。
可见检验结果是检测系统性能的综合表现。
国外多采用固定组合的检测系统，即仪器、试剂、校准品、质控品和检验程序等形成固定组合配套使
用，实验室使用这样的检测系统对病人标本进行检验，仅需要对厂商声明的主要分析性能进行验证确
认；验证的性能指标主要包括精密度、正确度／准确度、分析测量范围／临床可报告范围和生物参考
区间。
国内实验室往往使用原检测系统中的分析仪器，换用国产或其他进口试剂和校准品，或更改检验程序
，形成新组合的检测系统。
在以上任一情况出现时，为了保证病人检验结果的可靠性，实验室必须对新组合的各个项目检测系统
的分析性能作全面评价，评价的性能指标除上述指标外还包括灵敏度、特异性以及其他需要说明的性
能，用数据证明其分析性能能够满足预期的质量要求。
验证和评价的实验方案和方法均不相同，国内专著或文献很少提及，我们在实验室认可过程中，参考
美国临床和实验室标准化协会(CLSI)的有关文件，在检测系统方法学性能验证和评价方面做了大量工
作，融汇在该书中呈现给读者，期望能从中有所收获。
方法学性能评价需要进行大量的统计学处理，故在本书的第一章首先介绍了有关的统计学知识。
书中还对目前检验医学界共同关注的与检测系统有关的基质效应评价、测量不确定度评定、临床检验
量值溯源和参考系统进行了介绍。
该书由中山大学附属中山医院、广州中医药大学第二附属医院、卫生部临床检验中心、南方医科大学
南方医院、广州医学院第一附属医院等单位的多名专家、教授共同编写完成。
在此对诸位编者的大力支持和真诚合作表示诚挚的谢意！
广州中医药大学第二附属医院的部分老师也为本书的出版提出了许多意见和建议，并提供了不少实验
数据和资料，在此一并表示感谢！
因编者水平所限，书中缺点或错误在所难免，恳请读者和专家批评指正并提出宝贵意见，以弥补不足
。
期望该书的出版能为进一步提高我国的临床检验质量管理水平，继续推进医学实验室认可工作做出些
许贡献。
杨有业 张秀明
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内容概要

检测系统或方法的分析性能评价是临床检验质量管理的重要内容，但目前国内尚缺乏有效的、规范的
评价方案和实验方法，有鉴于此，出版此书。
该书共分15章，首先介绍实验室统计学原理与技术基础，以及方法学性能评价所涉及的检验质量目标
及其设定方法，然后系统地介绍了定量检验方法分析总误差、精密度、正确度、分析测量范围、分析
灵敏度、分析干扰、参考区间、基质效应的评价方案和实验方法，以及定性检验方法的分析性能评价
和诊断试验的诊断性能评价方法，最后对检验方法标准化所涉及的测量不确定度、临床检验量值溯源
和参考系统进行介绍。
该书主要参考美国临床和实验室标准化协会（CLSI）的有关文件，并结合具体实际进行编写，内容先
进，科学全面，图文并茂，实用性强；书中介绍内容大多有具体示例，力求介绍内容可操作性强，理
论联系实践，以方便读者学习和使用，从实践中掌握这些技术。
每章最后附有参考文献，可供感兴趣的读者进一步查阅。
    该书主要供临床检验专业技术人员、临床实验室管理人员、医药院校检验专业师生以及实验室研究
人员学习与参考。
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章节摘录

1．总体(population)：指同质的研究对象中所有观察单位研究指标变量值的集合。
如对某地区成人血糖参考值进行研究，研究对象是该地区成年人，观察单位是每个成年人，变量值为
血糖测量值，该地区所有成年人的血糖值即构成总体，该总体是建立在该地区成年人的同质基础上。
2．样本(sample)：指从总体中随机抽取部分观察单位，其变量实测值构成样本，目的是用样本指标推
断总体特征。
在医学实践与研究中，由于人力、物力、时间和条件等限制，要直接研究总体通常是不可能的，也不
必要。
抽样要经过严谨的设计，以样本的可靠性和代表性为基础。
样本的可靠性主要使样本中每一观察单位确属同质总体；样本的代表性使样本能充分反映总体的实际
情况，要求抽样遵循随机化原则，目的是使每个观察单位有同等的机会被抽取。
此外，还要保证足够的样本量，不能太大，也不能过小。
样本量太大研究难以执行，样本量过小不能代表总体特征。
如上述血糖参考值研究，事先规定好人组标准和排除标准，在该地区随机抽取部分成年人进行血糖测
定。

Page 5



第一图书网, tushu007.com
<<临床检验方法学评价>>

编辑推荐

《临床检验方法学评价》由人民卫生出版社出版。
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