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一、课程性质与设置目的要求

实验室管理学是对实验室环境、仪器设备和实验室人员各项活动的基本规律进行研究的科学。是临床检验专业自考的选修课教材之一，本书对临床实验室管理做了较为系统的论述，具有较强的指导性和实用性。通过本课程的学习使学生了解实验室管理学的形成和发展，实验室在社会发展中的地位和作用，熟悉实验室建设和管理方法，掌握实验室管理的相关理论知识，培养学生分析问题和解决问题的能力，使其在实践中更合理地使用和操作实验室仪器设备，确保分析检测质量；通过对实验室安全知识的学习，防止实验室事故的发生，避免人身伤亡和国家财产的损失。 
二、课程内容与考核目标

第一章　绪论
（一）学习目的和要求

通过本部分的学习，掌握实验室管理学的概念，管理的基本原则；熟悉管理的概念、要素、职能和基本方法，实验室研究内容；了解实验室管理学的形成和发展趋势。

（二）考核知识点

1. 实验室管理的形成及其定义
2. 管理学基础
3. 实验室管理的研究内容和发展趋势
（三）考核要求

1. 实验室管理的形成及其定义
（1）识记：实验室管理学的概念

（2）理解：实验室管理的形成
2. 管理学基础
（1）识记：管理的基本原则 

（2）理解：
①管理的定义、要素、职能
②管理的基本方法

3. 实验室管理的研究内容和发展趋势
(1) 理解：实验室管理的研究内容和发展趋势
第二章  实验室人力资源管理
（一）学习目的和要求

本章主要论述了实验室人员的素质、组成、结构和队伍建设，人力资源培训类型、途径及组织实施，通过本章的学习，要求掌握人力资源的概念和衡量指标，实验室具备较高的综合实力须具备的设备条件，核心能力的概念，熟悉实验室人力资源管理的主要内容和理想目标，实验室人才队伍建设的意义，人力资源培训基本概念，人员素质的概念和构成，培训的必要性及培训的原则，了解实验室人员的组成和结构，培训的类型、途径及组织实施。

（二）考核知识点

实验室人力资源管理总论

第一节 实验室人才队伍建设
1. 实验室人员的素质
2. 实验室人员的组成和结构
3. 实验人员的能力保证
4. 实验室核心能力人才的建设
第二节 人力资源培训

1. 培训的基本概念
2. 培训的原则
3. 培训的类型及途径
4. 培训的组织实施
（三）考核要求

实验室人力资源管理总论
1. 识记：实验室具备较高的综合实力须具备的设备条件

2. 理解：实验室人力资源管理主要内容和理想目标

第一节 实验室人才队伍建设
1. 识记：
(1) 人力资源的概念和衡量指标

(2) “核心能力”的概念

2. 理解：
(1) 实验室人才队伍建设的意义

(2) 人员素质的概念和构成

(3) 实验室人员的组成，实验室人员的结构

(4) 使实验人员能力得以充分体现和发挥应该遵循的基本原则

(5) 核心能力中对实验室人才的内在要求，培养学科梯队的方式

第二节 人力资源培训
1. 理解：

(1) 人力资源培训的基本概念和必要性

(2) 培训的原则、类型及途径
2. 简单应用：

(1) 培训的组织实施
第三章  实验室技术管理
(1) 学习目的和要求

本章主要论述了实验室的仪器设备、试剂、实验室的规划与设计等管理内容，通过本章的学习，要求掌握实验室仪器设备管理，熟悉特殊实验室的建设要求，实验室物质的管理及仪器的检定、校准和期间核查；了解实验室规划与建设，仪器设备的采购、验收和淘汰程序，使实验技术人员和实验条件有机地结合起来，达到一种最佳状态，为实验室的各项工作提供技术保证。

(2) 考核知识点

第一节　实验室规划与建设
1. 实验室分类
2. 实验室规划与设计
3. 实验室的环境要求
4. 实验室对建筑的要求
5. 特殊实验室的建设要求
第二节　实验室仪器设备管理
1. 实验室仪器设备的配备与购置管理
2. 仪器设备使用管理
3. 仪器设备技术管理
4. 大型精密仪器设备管理
5. 仪器设备管理的考核与经济管理
6. 大型精密仪器设备资源共享平台
第三节　实验室物质的管理
1. 实验用水的管理
2. 一般化学试剂的管理
3. 危险性化学试剂的安全管理
4. 标准物质的管理
5. 质量控制血清的管理
6. 标准菌株的管理
第四节　仪器的检定、校准和期间核查
1. 仪器的检定
2. 仪器的校准
3. 期间核查　
(3) 考核要求：

第一节　实验室规划与建设
1. 理解：

(1) 实验室使用性质分类

(2) 基因扩增、HIV血清学初筛确认、放射线检测、动物实验室等特殊实验室的建设要求
2. 简单应用：

(1) 实验室规划与设计
(2) 实验室的环境要求
(3) 实验室对建筑的要求
第二节　实验室仪器设备管理
1. 识记：

(1) 仪器设备的配备基本原则，技术验收和功能配置验收的概念

(2) 量值溯源有效合理的方法和手段

2. 理解：

(1) 实验室仪器设备的管理内容

(2) 购置仪器设备需做好的两项工作 

(3) 政府采购（公共采购）的概念及其采购方式，购置仪器设备验收管理

(4) 使用管理的概念，仪器设备的使用、保管与维护

(5) 仪器设备事故的概念及其处理的基本原则

(6) 仪器设备技术档案的概念及其组成，仪器设备技术档案管理的要求

(7) 大型精密仪器设备的范围和管理要求

(8) 仪器设备管理考核方法，仪器设备经济管理

(9) 构建大型精密仪器设备资源共享平台的意义

3. 简单应用：

(1) 仪器设备管理规章制度的建立

(2) 仪器设备的淘汰条件、程序

第三节　实验室物质的管理
1. 识记：

(1) 标准物质定义，标准物质的分类和分级，标准物质的特性、用途
2. 理解：

(1) 分析实验室用水的级别、制备方法及检验方法，分析实验室用水的技术指标检验方法

(2) 化学标准物质的分类，化学试剂的保管方法

(3) 危险性化学试剂的分类和安全保管

(4) 标准菌株的保存方法
3. 简单应用：

(1) 实验用水的合理选用

(2) 化学试剂的选用

(3) 质量控制血清的保存

第四节　仪器的检定、校准和期间核查
1. 理解：

(1) 仪器的检定，仪器的校准

(2) 校准对环境、仪器和人员的要求

(3) 运行检查
第四章  实验室安全管理
(1) 学习目的和要求

本章全面系统论述了实验室安全管理的相关知识。通过本章的学习，掌握实验室生物安全的有关概念、生物安全危害的评估及其防护和相应实验室设施、设备和个人防护要求；熟悉化学试剂、电、常用仪器设备的安全使用和电离辐射的安全防护，医疗废弃物处理、实验室意外事故的处理；了解相关的法律法规和管理条例，使学生在以后的工作中树立“安全第一”的观念，营造实验室安全工作环境和保护实验人员的健康。

(2) 考核知识点

第一节　实验室一般安全
1. 化学试剂的安全使用
2. 用电安全
3. 常用仪器设备的安全使用
4. 常用玻璃器皿的安全使用
5. 电离辐射的安全防护
第二节　实验室生物安全管理
1. 实验室生物安全相关概念
2. 生物因子的等级分类标准及危险度评估依据
3. 生物安全实验室的等级及相应的要求
4. 不同生物安全实验室的微生物操作技术规程
5. 生物安全柜的分类及使用
6. 实验室生物安全管理
7. 国内外实验室生物安全相关指南、标准
第三节　实验室意外事故的处理
1. 实验室意外事故应急程序
2. 化学实验室意外事故的处理
3. 微生物实验室常见紧急事故处理
4. 起火与烧伤的应急处理
5. 烫伤的应急处理
6. 割伤、刺伤的应急处理
第四节　实验室废弃物的处理
1. 化学废弃物的处理
2. 生物废弃物的处理
3. 放射性实验室的去污和放射性污染物的处理
(3) 考核要求：
第一节　实验室一般安全
1. 理解：

(1) 化学试剂、电、常用仪器设备的安全使用
(2) 电离辐射的安全防护
第二节　实验室生物安全管理
1. 识记：

(1) 实验室生物安全相关概念
(2) 生物因子的等级分类标准及危险度评估依据
2. 理解：

(1) 生物安全实验室的等级及相应的要求
(2) 不同生物安全实验室的微生物操作技术规程
(3) 生物安全柜的分类及使用
3. 简单应用：

(1) 实验室生物安全管理
第三节　实验室意外事故的处理
1. 识记：

(1) 起火与烧伤的应急处理
2. 理解：

(1) 实验室意外事故应急程序
(2) 化学、实验室意外事故的处理
(3) 微生物实验室常见紧急事故处理
3. 简单应用：

(1) 烫伤、割伤、刺伤的应急处理
第四节　实验室废弃物的处理
1. 识记：

(1) 放射性实验室的去污和放射性污染物的处理
2. 理解：

(1) 化学、生物废弃物的处理
第5章 实验室质量管理体系

(1) 学习目的和要求

通过本章的学习，掌握质量管理体系的概念和实验室质量管理体系的组成要素级总体要求，了解建立实验室质量管理体系的意义。掌握建立和实施质量管理体系的方法步骤、文件编制和评价，了解质量管理的原则、质量目标的要求、质量手册的编写和内容。
(2) 考核知识点

第一节  概述

1. 实验室质量管理体系的概念

2. 实验室质量管理体系的组成
3. 实验室质量管理体系的总体要求

第二节  实验室质量管理体系的建立和运行

1. 实验室质量管理体系的建立

2. 实验室质量管理体系的运行和监控

(3) 考核要求

第一节  概述

1. 识记：

(2) 实验室质量管理体系的整体性和适应性

(3) 建立实验室质量管理体系的意义

2. 理解：

(1) 质量管理体系的概念

(2) 实验室质量管理体系的组成要素

(3) 实验室质量管理体系的总体要求

第二节  实验室质量管理体系的建立和运行
1. 识记：

(1) 质量管理的八项原则

(2) 质量目标的主要要求

(3) 制定质量分针和质量目标应注意的问题

(4) 质量管理体系模式的四大过程

(5) 实现质量目标必须的资源配置

(6) 质量手册编写原则、编写方法、基本格式

(7) 程序文件的编写原则、内容

(8) 编写作业指导书的目的

(9) 实验室常用作业指导书的分类

(10) 实验室质量管理体系运行包含的几个阶段

2. 理解：

(1) 建立和实施质量管理体系的方法步骤

(2) 过程的特征和要求

(3) 实验室质量管理体系文件编制的注意点
(4) 作业指导书的内容

(5) 质量管理体系过程评价的四个基本问题
第六章  实验室质量保证与质量监控

(1) 学习目的和要求

通过本章的学习，掌握实验室质量保证与质量控制的概念和质量评价方法。掌握质量控制图的组成和原始记录必须遵循的原则，了解样品的采集、保存和处理方法，了解实验室外部分析的质量控制。掌握实验数据的处理和报告。
(2) 考核知识点

第一节  概述

1. 质量保证
2. 质量控制

3. 质量评价
第二节  检验过程的质量保证
1. 样品的采集、保存和处理
2. 分析质量控制
第二节  数据处理和报告

1. 数据处理和统计分析

2. 检验结果的报告

(3) 考核要求

第一节  概述

1. 识记：

(1) 质量评价的概念
2. 理解：

(1) 质量保证的概念、目的
(2) 质量控制的概念、内容
第二节  检验过程的质量保证
1. 识记：

(1) 样品的采集、保存和处理方法
(2) 实验室外部分析的质量控制
2. 理解：

(1) 质量控制图的组成
(2) 原始记录遵循的原则

3. 简单应用：
(1) 微生物实验室的内部质量控制

第三节  数据处理和报告

1. 识记：

(1) 可疑数据的概念和处理
(2) 测量不确定度的概念，测量不确定度和测量结果可信赖程度之间的关系
2. 理解：

(1) 检验中“未检出”值的处理
(2) 检测报告涵盖的内容
第七章  实验室认证和实验室认可
(1) 学习目的和要求

通过本章的学习，掌握实验室认证和实验室认可的概念及二者之间的区别和联系，了解二者作用和意义。掌握实验室认可主要程序，了解计量认证和实验室认可的评审要素，了解现场评审的过程。
(2) 考核知识点

第一节  概述

1. 实验室（计量）认证
2. 实验室认可

3. 计量认证与实验室认可的区别和联系

第二节  实验室评审的法律依据和评审内容
1. 主要法律依据
2. 实验室评审内容

第三节  实验室认可程序

1. 实验室认可主要程序
第四节  现场评审过程

1. 现场评审过程
(3) 考核要求

第一节  概述

1. 识记：

(1) 实验室认证、实验室认可的作用和意义
2. 理解：

(1) 实验室认证、实验室认可的概念，二者之间的区别和联系

第二节  实验室评审的法律依据和评审内容
1. 识记：

(1) 我国计量认证的现行评审依据
(2) 计量认证的评审要素

(3) 实验室认可评审主要内容和要素
第三节  实验室认可程序
1. 识记：

实验室认可申请条件
2. 理解：

实验室认可主要程序
第四节  现场评审过程

1. 识记：

(1) 现场评审分成哪几个阶段
第八章  实验室信息管理简介

(1) 学习目的和要求

通过本章的学习，掌握LIMS的定义、作用和实验室主要管理内容，了解LIMS的分类和基本功能。掌握LIMS的样品分析管理模块的作业流程。
(2) 考核知识点

第一节  实验室信息管理概念
1. LIMS的定义
2. LIMS的分类及作用

3. 实验室主要管理内容

第二节  LIMS的运行环境和主要功能模块
1. LIMS的主要功能模块
(3) 考核要求

第一节  实验室信息管理概念
1. 识记：

LIMS的分类
2. 理解：

(1) LIMS的定义
(2) LIMS的作用

(3) LIMS实验室主要管理内容

第二节  LIMS的运行环境和主要功能模块
1. 识记：

(1) LIMS的基本功能
(2) LIMS的辅助业务管理模块包括哪些方面

2. 理解：

(1) LIMS的样品分析管理模块的作业流程 
三、题型举例（题型举例仅供参考，实际命题时不受此限）
(1) 名词解释

1. 高效空气过滤器：通常指以滤除≥0.3(m微粒为目的、滤除效率符合相关要求的过滤器。  

(2) 填空题

1. 实验室质量管理体系由  组织结构      、   过程       、程序和资源四个要素组成。
(3) 单选题
1. 校准的主要目的是为了解决以下哪个问题（A）

A.准确性   B.重复性   C.可比性   D.抗干扰性

(4) 问答题
1. 烧伤的紧急处理原则是什么?
答：烧伤的紧急处理的原则有：
(1) 迅速脱离致伤源：迅速脱去着火的衣服或用水浇灌或卧倒打滚等方法熄灭火焰，忌奔跑喊叫，以防头面部、呼吸道的进一步损伤。（2分）
(2) 立即冷疗：用冷水冲洗、浸泡或湿敷，为了防止烧伤后疼痛和损伤细胞，应迅速采用冷疗方法进行紧急处理，一般在6 h内有较好的效果。冷却水的温度应控制在10～15℃为宜，冷却时间至少要0.5～2h左右。对于脸及躯干等部位，可用自来水润湿2～3条毛巾，包上冰片，敷在烧伤面上，并经常移动毛巾，以防同一部位过冷；若患者口腔疼痛，可口含冰块。（3分）
(3) 保护创面：现场烧伤创面无需特殊处理，但应尽可能保持水疱的完整性，不撕腐皮，用纱布简单包扎，创面忌涂有色药物及其他物质（如龙胆紫、红汞、酱油等，也不要涂膏剂，如牙膏等），以免影响对创面深度的判断和处理。（2分）
(4) 立即送往医院进行治疗。（1分）
四、考试时间及试卷形式

试卷总分：100分

考试时间：150分钟
