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介绍：本书共３篇１３章。第一篇为医学实验室质量管理体系概述，介绍我国医学实验室认可的 产生、发展及意义，质量管理体系的建立、运行及维护的基本要求，ＩＳＯ１５１８９：２０２２修订历程 及主要变化，以及医学实验室认可流程。第二篇为ＣＮＡＳＣＬ０２：２０２３条款原文及释义，针 对ＣＮＡＳＣＬ０２：２０２３的主要条款逐一进行解读，有助于读者对条款内涵的深入理解。第三 篇为文件样例，包括质量手册范例及程序文件范例，指导性强，对实验室结合自身情况建立质 量管理体系有较大借鉴意义。附录部分不仅收录了实验室认可申请上报文件、现场评审文件， 方便读者直接引用，而且列举了典型不符合案例及整改要点，有利于读者借鉴和参考，指导作 用突出。
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