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医学检验生化项目定标比对与质量管理实践
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摘      要  ：  �探究医学检验生化项目定标比较以及全流程操作存在的问题，做好质量管理，分析管理后检测结果的准确性。方法：

通过选取本实验室贝克曼AU480全自动生化分析仪，分析常规生化检测项目，依据行业质量标准，制定标准化定标

方案，对比质量管理实施前后质量指标以及监测结果偏差。结果：通过对管理前后核心质量比较比较，管理后室内质

控合格率、室间质评优良率、定标合格率、仪器比对合格率等优于管理前，二者具有一定差异（p＜0.05）。管理前

主要失控原因中定标失效率较高，管理后操作不规范所占比例较高。结论：标准化定标管理能够把控生化检验各环节

质量，从而提升生化检验水平。
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Abstract  :  � This study explores the issues in the standardization comparison of biochemical testing items and the 

entire process operation in medical laboratory testing, improves quality management, and analyzes 

the accuracy of test results after management. Methods: By selecting the Beckman AU480 automatic 

biochemical analyzer in our laboratory, we analyzed the routine biochemical testing items. Based on 

industry quality standards, we formulated a standardized standardization scheme, and compared 

the quality indicators and monitoring result deviations before and after the implementation of quality 

management. Results: Through the comparison of core quality before and after management, the 

qualified rate of internal quality control, the excellent rate of external quality assessment, the qualified 

rate of standardization, and the qualified rate of instrument comparison after management were 

all better than those before management, and there were certain differences (p < 0.05). Among the 

main causes of out-of-control before management, the failure rate of standardization was relatively 

high, and the proportion of unstandardized operation after management was higher. Conclusion: 

Standardized standardization management can control the quality of each link in biochemical testing, 

thereby improving the level of biochemical testing.
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引言

社区卫生服务中心承担大量常见病、慢性病筛查和管理任务，其生化检验结果直接影响基层诊疗安全。临床生化检验作为疾病诊

断、疾病监测以及方案调整的主要依据，其监测结果的可靠性直接关系决策的科学性。随着医疗技术的不断发展，全自动生化分析仪不

断普及，多数实验室为满足临床检测需求，采用多台仪器、系统进行检测，尽管检测效率提升，但还存在系统误差等问题。定标校准即

为通过建立溯源性校准品，在建立检测信号、待测物浓度的定量关系时，消除检测系统误差，保证生化检测准确性。仪器间比较通过验

证不同检测结果的一致性，在排查结果偏差时，能够规避多系统检测带来的差异。完善质量管理指标体系，在贯穿标准采集、运输、检

测全流程时，能够规避质量风险。目前基层临床实验室存在的问题包含定标操作不规范、质量管理体系不健全等问题，因此结果偏差

大、质控率高，因此复检率居高不下。基于此，本文通过结合实验室相关工作，在构建全流程质量管理体系时，对比管理前后的质量管

理指标，为临床生化检验提供一定参考。
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一、资料与方法

（一）一般资料

通过选取本实验室全自动生化分析仪，仪器名称为贝克曼

AU480全自动生化分析仪，仪器配套试剂、校准品以及质控品

等处在有效期内，整体检测环境符合实验室规范。通过选取2025

年1-6月实验室生化检验质量数据200例（管理前），另外选取

2025年7-12月200例实验室管理数据。选取临床常规生化检测项

目，做好常规生化项目检测。

（二）方法

第一，规范定标操作方案。依据实验室检测需求，依据生化

项目定标分为常规定标、定期定标、紧急定标以及开机定标集

中。其中常规定标适用场景为日常常规检测，其中试剂批号无变

更。定期定标为血糖、酶等稳定性较差的项目。紧急定标为试剂

换批、质控失控、室间质评不合格。开机定标为仪器停机48h后

重启。

第二，全流程质量管理体系。（1）制定标本采集、运输、

接收以及标准流程，规范医护人员采血操作。依照空腹时间、采

血体位、止血带时间，建立验收制度。针对不合格的标准应立即

退回，做好质控品、校准品的专人管理。规范储存条件，做好

核查，避免出现耗材过期使用的情况。（2）编制标准化操作流

程，明确定标、比对、质控以及相关流程，开展高、中、低质

控检验，严格依照质控规则，如果失控后应停止监测，做好原

因排查。定期开展仪器验证，做好维护和保养以及全程记录。

规范定标管理，严格执行开机、常规、定期等紧急定标流程，缩

短血糖、酶类等不稳定项目周期定标，做好质控验证。强化室内

质控，做好低、中、高三级质控，如果失控时应立即排查，做好

问题记录并整改。落实全流程质控，做好专人管理，全面提升检

验质量。（3）检测后质量管理。建立双人结果审核机制，依照

患者的临床信息、质控结果做好审核，在出现异常时应建立临床

沟通。规范定标记录，在做好数据比对以及检验时，做好数据汇

总，在分析质量缺陷时制定对应的改进措施。

（三）观察指标

（1）管理前后核心质量指标：质控合格率、室间质评优良

率、定标合格率、仪器比对合格率。（2）定标失效、试剂变质 /

污染、仪器性能异常、操作不规范、质控品本身问题。

（四）指标处理

采用 SPSS 22.0统计软件分析。计量资料以均数 ±标准差

（ sx ± ）表示，组间比较采用独立样本 t检验；计数资料以例数

（%）表示，组间比较采用 x2检验。P<0.05为差异具有统计学

意义。

二、结果

通过对管理前后核心质量比较比较，管理后室内质控合格

率、室间质评优良率、定标合格率、仪器比对合格率等优于管理

前，二者具有一定差异（p＜0.05）。

 表1 管理前后核心质量比较

组别
室内质控合

格率

室间质评优

良率
定标合格率 仪器比对合格率

管理前
178

（89.00）

166

（83.00）

193

（96.50）
188（94.00）

管理后
197

（98.50）

198

（99.00）

200

（100.00）
200（100.00）

χ²值 18.264 9.763 8.952 5.614

P值 ＜0.05 ＜0.05 ＜0.05 ＜0.05

通过对管理前后室内质控原因分布，管理前主要失控原因中

定标失效率较高，管理后操作不规范所占比例较高，具体情况如

下表2所示：

表2管理前后室内质控失控原因分布对比（n）

失控原因 管理前（n=22） 管理后（n=3）

定标失效 8（36.36） 0（0.00）

试剂变质 /污染 6（27.27） 0（0.00）

仪器性能异常 4（18.18） 0（0.00）

操作不规范 3（13.64） 2（66.67）

质控品本身问题 1（4.55） 1（33.33）

三、讨论

近几年来，随着信息技术的发展，医疗查验技术持续更新，

为医学行业升级优化提供了保障。其中，生化分析作为临床检验

的重要内容，对于设备的灵敏度、精准度要求相对较高 [1]。临床

生化检验质量直接影响诊疗的安全性、有效性，保证结果准确的

核心环节即为仪器间比较、定标校准，通过采用全流程质控管理

能够实现检验质量改进。本次研究通过围绕医学检验生化项目定

标、全流程展开探究。医疗服务社会化使医院与项目承接商之间

实现资源互补和优化配置。针对生化检验试剂管理存在的问题 ,实

施生化检验服务社会化 ,即向第三方服务公司购买服务 ,由第三方

负责整个检验过程 ,包括试剂、人员、设备等。

临床生化检验作为社区卫生服务中心开展常见病、慢性病管

理以及用药指导的支撑，结果的准确性直接关系基层医疗安全以

及诊疗效率，相比较大型医院多台仪器、完善配套等不同，社区

实验室存在仪器单一、标本量少、试剂周转慢、质量管理薄弱等

特点，本中心仅仅配备一台全自动生化分析仪，无多台仪器比

对，因此定标规范、室内质控成为全流程管理的核心环节。

定标作为生化检测量值溯源、消除误差的关键环节，在未实

施标准化管理前，本中心存在定标周期随意、定标后未立即进行

质控建议等问题，直接成为质控失效的主要原因。基层实验室标

本量小，如果定标不及时、不规范，容易产生结果偏倚，通过实

施开机、常规、定期、紧急定标，针对血糖、酶类不稳定项目缩

短定标间隔，在更换试剂批号时启动应急定标，能够从源头减少

误差。

定标作为临床生化检验的基础环节，能够实现量值溯源以及

检验结果的准确性。在未实施规范管理前，尽管能够依照常规流

程开展定标工作，但存在定标周期设置不合理、评估不充分的情
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况，定标后如果未及时进行质控，容易出现定标失效，直接影响

检验的准确性。在规范化管理体系中，研究团队通过制定分级管

理策略，在做好仪器保养维护、室内质控时，从源头减少系统偏

差，并为后续监测提供一定依靠。定标本质即为建立信号、待测

物浓度之间的关系，在保证定标过程规范时能够实现溯源。

管理后室内质控合格率、室间质评优良率、定标合格率、仪

器比对合格率等优于管理前，二者具有一定差异（p＜0.05）。室

内质控、室间质控作为反映实验室检验的核心指标，整体合格率

变化直接影响质量管理效果。本次管理前质控合格率相对较低，

主要是受人员操作差异大、失控处理不及时的影响。通过实施全

流程质量管理，在建立同步监测时，加强检测前标本管控、检测

中仪器维护、检测后复核，能够提升质控合格率 [2]。本次室内质

控失控的原因包含仪器性能异常、定标失效等因素，管理后失控

次数明显减少。在做好质量管理时，能够客观反映实验室检测指

标结果，研究表明定标管理能够提升整体检验能力。

血脂、血糖受试剂稳定性影响较大，在加强试剂管理时能够

缩短使用时间，结果一致性明显。针对不同生化项目特点开展差

异化的控制策略，能够使检测结果更加真实、符合临床需求 [3]。

通过规范化管理，检测前严格执行标本验收，在规范操作流程

时，能够减少样本误差。结合患者病史、临床诊断，复查异常结

果，管理后差错率降低。采用全流程质量控制能够提升报告的准

确性。针对临床而言，准确稳定的生化结果能够做好病情动态监

测，在降低临床检测风险时，保证安全 [4]。通过开展低、中、高

三级质控，严格执行质控管理流程，能够落实日常防控，有效控

制误差，满足临床需求。

全流程质量管理作为提升基层实验室检查的重要保证，社区

检验误差主要是发生在检测前，在采血不规范、运输不当以及标

本放置过久时都容易产生不良情况。通过规范标本采集、验收以

及存储，不合格的标本及时退回。在加强试剂、校准品管理时，

做好双人审核以及筛查，能够降低由于其他因素导致的误差，同

时管理后仪器状态异常的情况也会消除，采用全流程管理效果

明显。

本次研究存在一定局限性，首先研究选取单一指标，样本量

受限。除此之外，未对长期质量趋势进行追中，无法判断整体管

理持续性。最后，在给予人员培训时，开展多中心、大样本的随

访，能够推动质量管理走向智能化。综上所述，当前定标比对作

为生化检验的核心环节，整体规范性直接影响检测结果的准确

性。在构建常态化、实时化管理体系的同时，能够提升室内质控

合格率，降低标本差错率，全面提升生化检验质量 [5]。临床实验

室应完善全流程质控体系，在强化定标比对的同时，做好人员培

训。通过不断进行设备维护，能够提升检验结果的有效性。

本研究贴合基层实际，样本量适中、方法简单可复制，适合社

区卫生服务中心推广。通过简化流程、强化执行、做好记录，即可

在有限条件下显著提升检验质量，为基层诊疗提供可靠支撑。
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