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内容概要

常有同事或学生问我这样的问题：在我们实验室是否有完全科学、正确的方法以及可遵从的准则，如
目前实施的良好生产规范（cGMP）。
随着时间的流逝，我认识到问题的答案是：没有正确的方法，但有科学的并可遵循的最佳方法。
该方法就是在科学的前提下，在一个实验室的框架内，经过尽可能地严格审阅，对所得到的信息做出
合理的、科学的决策。
许多决策是根据由低到高的风险判断而做出的，风险的水平会因管理者、实验室和公司的观点不同而
存在差异，这就需要一名科学家或科学家的管理者负责依据充分的事实或数据做出判断。
并非所有的决策都要进行清理，有些在经验基础上的推测近乎完美，但总需要具备一定数量的实践经
验和科学知识。
以实践经验和科学知识作为决策的基础，决策会很容易地为人们所接受。
食品和药物管理局的检验人员遵守其局内的制度，采用他们自己独特的培训方式，并颁布标准完成实
验室的评审。
最近我们连续发现实验室不符合项报告数量的上升，我们认识到检验人员不如从前谨慎，我们必须应
对这种情况。
我们具有与检验人员相同的实验室制度和标准，我们有许多科学家，他们受过充分的与其所从事实验
室工作密切相关的培训。
我们已经编写了实验室所有的操作步骤，并校准了所使用的仪器。
这样我们就会永远不出错了吗?是的，只要我们说到的都做到了，而且实践了完全科学的方法，就永远
不会出错，这就是我们编写这本书的原因。
我组织了横跨实验室科学和质量保证等领域的专家来编写本书以分享他们的知识。
每位作者提供了他们各自领域科学的方法以及可遵从的准则，他们所提供的是满足这种需求的最佳操
作规范。
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章节摘录

第1章 实验室质量保证随着我们进入21世纪，科学技术飞速发展，新技术引领着我们在一个不断变化
的生物和物理环境中，发现并改善我们生活和生存方式。
这些产生于世界各地实验室的新技术，带来了先进的诊断技术、新型的药物、更加稳定的食品和改良
的化妆品。
世界各地的努力给世界人民带来了安全有效的药物，医学界要求诊断准确一致，食品和化妆品的制造
商在其生产和检验操作中要求比以前更加严格，所有这些相关工业最科学的决策的基础都可以在实验
室中找到。
从发明到最终产品的生产，实验室扮演着至关重要的角色。
完美的科学决策是建立在来自实验室数据高度一致的、准确的基础之上的。
实验室的操作要定期检查以确定需要改进的范围，“实验室质量评审”（8inger和Up—ton l993）是实
施这种检查和改进的最佳方法。
因为实验室能够，也必须定期进行评审，因此有非常多的指南和建议可用作参考（参见附录）。
首先，任何实验室的日常活动都是质量保证的入口，质量保证（ASQC l996）的定义是“为使人们确
信某一产品或服务质量能满足规定的质量要求所必需的有计划的、系统的全部活动”。
这些质量保证包括了程序文件和培训文件、分析结果和任何质量控制操作过程。
质量保证的基础部分是由具备丰富经验和知识，并且可以执行和管理包括评审在内的质量保证程序的
人员组成。
一些条例定义了质量保证组织的要求[（美国）联邦法规汇编第21篇第820分册，FDA]（21 CFR Part 820
，FDA），（美国）食品与药物管理局（FDA）条例，良好实验室垛菲规范[（美国）联邦法规汇编
第21篇第58分册]（21 CFR Part 58）对非临床实验室研究阐述了·质量保证单元，（QAU）的要求。
质量保证单元负责实验室研究的评审，并对质量具有更宽泛的责任，它不但必须监督该研究涉及的人
员、仪器和设备，还必须评审和核查研究的程序及其产生的文件。
质量保证在大多数正规的公司里都是一个独立的组织机构，但是实验室的组织机构中应当在各自的操
作和运行中承担质量保证的职责。
追求可信的科学数据时，质量没有替代品。
文件编制系统提供了一种核查实验室运行的方法、仪器精度、分析数据产生和计算的手段，如果需要
，依靠这种核查文件能力可以建立起检查和改进实验室操作的氛围。
质量保证程序可以提供所要求的大多数评审都显示实验室的操作一致、准确。
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编辑推荐

《实验室最佳操作规范及相关准则质量手册》由中国标准出版社出版。
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