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临床医学检验质量控制的影响因素和应对措施分析
陈佩强

钟祥市中医医院 湖北 钟祥 431900

【摘 要】：目的：探讨临床医学检验质量控制的主要影响因素，制定针对性应对措施，为提升检验质量、保障临床诊疗准确性

提供理论依据和实践指导。方法：选择在 2024年 1月至 2025年 12月期间，将我院检验科的 1200份临床标本（其中血液标本 400

份、尿液标本 400份、粪便标本 400份）以及 15名检验人员作为研究对象，通过采用回顾性分析并且结合现场调研的方式，分析

检验全流程的质量控制相关情况，设定 3个核心的评价指标，明确影响的因素并制定相应的应对措施，对措施的有效性进行验证。

结果：干预前总体检验合格率 91.00%，3个核心评价指标（标本合格率、检验结果准确率、检验流程规范率）均与检验质量密切

相关，分析前标本管理、分析中仪器试剂管理、分析后结果审核反馈为主要影响因素（P＜0.05）；实施应对措施后，三项指标均

显著提升，与干预前差异有统计学意义（P＜0.05）。结论：临床医学检验质量的控制受到多种因素的影响，通过强化对全流程的

管控、规范相关的操作、提升人员的素养等措施，能够有效地提高检验的质量，从而为临床的诊疗提供可靠依据，具有临床推广

价值。
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随着医疗技术持续发展，临床医学检验已经成为临床诊疗

工作中的重要组成部分，检验结果的准确性、可靠性和疾病的

早期诊断、治疗方案的制定以及预后评估有直接关联，是保障

医疗质量以及患者安全的关键环节。临床医学检验是一个系统

性、连续性的过程，涵盖标本采集、运输、接收、检测、结果

审核、反馈等多个环节，任何一个环节出现疏漏，都可能导致

检验结果偏差，进而误导临床诊疗决策，增加医疗风险，甚至

引发医疗纠纷[1]。近年来，我国医疗行业对检验质量的要求不

断提高，国家卫生健康委也先后修订临床检验专业医疗质量控

制指标，进一步规范检验行为，提升医疗服务同质化水平。但

在实际临床工作中，受多种因素影响，部分医疗机构的检验质

量仍存在不足，标本不合格、检验结果误差、流程不规范等问

题时有发生，严重影响了检验工作的权威性和临床应用价值[2]。

本次研究通过回顾性分析临床标本检验情况，结合现场调研检

验人员操作及流程执行情况，明确检验质量控制的核心影响因

素，制定针对性应对措施，旨在为临床检验质量提升提供实践

参考，推动检验工作向规范化、标准化、精准化发展，现具体

报道如下。

1 资料与方法

1.1一般资料

对 2024年 1月至 2025年 12月期间在我院检验科接受检

验的 1200份临床标本进行选取，将其作为研究对象。其中，

血液标本 400份（涵盖血常规、生化检验等项目）、尿液标本

400份（包含尿常规、尿沉渣等内容）、粪便标本 400份（涉

及粪便常规、隐血试验等方面）。所有标本均来自我院门诊以

及住院的患者，并且标本的采集、运输均符合临床检验基本规

范。与此同时，对我院检验科的 15名检验人员进行选取，将

其作为研究相关对象。其中男性有 6名，女性有 9名；年龄处

于 23岁至 48岁之间，平均年龄是（32.6±5.8）岁；学历层次

方面，本科及以上学历的有 10名，大专学历的有 5名；工作

年限是 1年至 25年，平均工作年限为（8.9±4.2）年；职称情

况为，初级职称的有 7名，中级职称的有 6名，高级职称的有

2名。所有检验人员均经过正规培训，具备相应的检验从业资

格，并且没有重大工作失误记录。

1.2研究方法

采用回顾性分析与现场调研相结合的方法开展研究，具体

如下：①回顾性分析：整理 1200份临床标本的检验资料，包

括标本基本信息、采集时间、运输方式、检验项目、检验结果、

标本合格情况等，统计标本合格率、检验结果准确率；②现场

调研：通过现场观察、操作考核、问卷调查等方式，了解检验

人员的操作规范程度、仪器设备维护情况、试剂管理情况，以

及检验流程（分析前、分析中、分析后）的执行情况，统计检

验流程规范率；③因素分析：结合回顾性分析和现场调研结果，

梳理影响检验质量控制的相关因素，分为分析前、分析中、分

析后三个阶段进行分类总结；④干预验证：根据明确的影响因

素，制定针对性应对措施，实施 3个月后，再次统计标本合格

率、检验结果准确率、检验流程规范率，与干预前进行对比，

验证应对措施的有效性。

1.3评价指标

结合临床检验工作实际，设定 3个核心评价指标，均紧扣

临床医学检验质量控制主题，具体定义如下：

（1）标本合格率：指的是合格标本的数量在总标本数量

中所占的比例，合格的标本需要满足如下条件：采集的时机是

正确的、标本的数量是充足的、采集所使用的容器是合适的、

不存在溶血的现象、不存在污染的情况等，符合各个检验项目
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对于标本的要求。

（2）检验结果准确率：指检验结果和临床确诊结果（又

或者是复查结果）达成一致的标本数量在总检验标本数量中所

占的比例，并且将因患者的病情出现变化而导致的结果差异情

况排除在外，着重统计因检验操作、仪器试剂等相关因素而导

致的结果误差情况。

（3）检验流程规范率：该比例指的是，检验的全流程，

也就是标本采集、标本运输、标本接收、标本检测、结果审核

以及结果反馈流程，均符合《临床检验质量管理办法》《临床

检验专业医疗质量控制指标（2025年版）》以及我院检验科所

规定的操作规程的检验案例数量，占总案例数量的比例。并且，

只要其中一个流程环节存在不规范情况，就会被判定为整个流

程不规范。

1.4统计学方法

使用 SPSS 22.0软件开展数据分析工作，对于计数资料，

采用[n（%）]表示，在进行组间比较时采用 x2检验；对于计量

资料，采用（x±s）形式表示，在开展组间比较时采用 t检验，

把 P＜0.05作为差异具有统计学意义的标准。

2 结果

2.1干预前检验质量核心指标情况

干预前，在总共 1200份的临床标本中，合格的标本有 1092

份，而这些标本的合格率为 91.00%。不同类型的标本在三项评

价指标方面存在一定程度的差异，其中血液标本在标本合格情

况比率、检验结果准确情况比率略微高于尿液、粪便标本，这

种差异具备统计学意义（P＜0.05），详见表 1。

表 1 干预前检验质量核心指标情况

标本类型
血液

标本

尿液

标本

粪便

标本
合计 X2值 P值

标本总数(份) 400 400 400 1200 - -

合格标本数(份) 376 358 358 1092 - -

标本合格率(%) 94 89.5 89.5 91 10.258 <0.05

检验结果准确数(份) 372 350 346 1068 - -

检验结果准确率(%) 93 87.5 86.5 89 12.364 <0.05

流程规范案例数(份) 370 348 338 1056 - -

检验流程规范率(%) 92.5 87 84.5 88 15.892 <0.05

2.2检验质量控制主要影响因素分布情况

将干预前进行的回顾性分析和现场调研所得到的结果进

行结合，从而梳理出临床医学检验质量控制方面的主要影响因

素，并且把这些影响因素划分成分析前、分析中、分析后三个

阶段。其中，分析前因素（像标本采集、标本运输、标本标识

这些方面）在整体当中的占比是最高的，其次就是分析中因素

（比如仪器、试剂、人员操作这些内容），而分析后的因素（结

果审核、结果反馈）在整体当中的占比相对来说是比较低的。

详见表 2。

表 2 检验质量控制主要影响因素分布情况

影响因

素类别

具体影

响因素

影响标本

/案例数

(份)

占总影响

数的比例

(%)

对应的评价

指标影响

分析前

因素

标本采集不规范

(时机､量､容器

不当)

42 38.89
标本合格率､检验

结果准确率

标本运输不及时

､保存不当
28 25.93

标本合格率､检验

结果准确率

标本标识不清晰

､信息错误
12 11.11

标本合格率､检验

流程规范率

分析中

因素

仪器未定期校准

､维护不当
10 9.26

检验结果准确率､

检验流程规范率

试剂过期､储存

不当､配比错误
8 7.41

检验结果准确率､

检验流程规范率

检验人员操作不

规范､专业不足
8 7.41

检验结果准确率､

检验流程规范率

分析后

因素

结果审核不严格

､漏审错审
6 5.56

检验结果准确率､

检验流程规范率

检验结果反馈不

及时､信息传递

错误

4 3.7 检验流程规范率

合计 - 118 100 -

2.3干预前后检验质量核心指标对比情况

依据上述提及的影响因素，制定具有针对性的应对措施并

加以实施，在实施 3个月后，再次对 1200份临床标本（属于

同类型、具备同数量）的三项核心的评价指标进行统计。结果

显示，在经过干预后，标本的合格比率、检验结果的准确比率、

检验流程的规范比率均显著提升，与干预前相比，差异具备统

计学上的意义（P＜0.05），具体对比情况详见表 3。

表 3 干预前后检验质量核心指标对比情况

干预阶段 干预前 干预后 X2值 P值

标本总数(份) 1200 1200 - -
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标本合格率

(%)
91.00(1092/1200) 98.50(1182/1200) 86.523 <0.05

检验结果准

确率(%)
89.00(1068/1200) 97.83(1174/1200) 98.745 <0.05

检验流程规

范率(%)
88.00(1056/1200) 98.33(1180/1200) 102.368 <0.05

注：续表 3。

3 讨论

临床医学检验质量控制是保障检验结果可靠性、推动临床

诊疗精准化的核心环节，直接关系到患者诊疗安全与医疗服务

水平，也是医疗机构医疗质量考核的重要内容。本次研究通过

对 1200份临床标本的回顾性分析及现场调研，明确标本合格

率、检验结果准确率、检验流程规范率为核心评价指标，可全

面反映检验全流程质量，同时梳理出分析前、分析中、分析后

三阶段主要影响因素，为制定应对措施提供可靠支撑[3]。

研究结果显示，干预前检验总体合格率为 91.00%，108份

标本存在质量问题，其中分析前因素占总影响数的 75.93%，是

主要影响因素。分析前标本采集、运输、标识等环节涉及多群

体，操作规范性难以统一，易导致标本溶血、污染；分析中仪

器未定期校准、试剂管理不当及人员操作不规范，会造成检验

结果偏差；分析后结果审核不严、反馈不及时，可能误导临床

诊疗，增加医疗风险[4]。

针对上述因素，本次研究制定的全流程管控措施成效显

著，干预后三项核心指标均提升至 97%以上，证实检验质量控

制需构建全方位管控体系，明确责任主体、规范操作、强化监

督[5]。本研究学术价值在于为各级医疗机构检验科提供可操作

的实践参考，局限性为样本仅来源于我院，普适性需进一步验

证。

综上，全流程规范化管控、强化人员培训、完善管理制度，

可有效提升检验质量，为临床诊疗提供可靠依据，值得推广。
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