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体外诊断技术发展概况及检测实验室质量管理的
探讨

摘要   目的：探讨体外诊断检测实验室质量控制技术关键要求，有效地促进检验工作质量的改进提高。

方法：通过对体外诊断检验技术进行梳理、汇总，从原始记录、试剂耗材、设施环境、仪器设备、废弃

物处置及溯源性等方面，剖析实验室质量管理关键要素，提高检验工作质量。结果与结论：实验室应将

体外诊断技术特点与质量管理要素紧密结合，制定符合本实验室实际工作情况的规范性文件，对实验室

进行精细化管理。
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Abstract   Objective:  To explore the key requirements of quality control technology for in vitro diagnostic testing 
laboratories and effectively improve the quality of testing work. Methods: In vitro diagnostic testing techniques 
were analyzed and summarized. The key elements of laboratory quality management were analyzed from the 
following aspects: original records, reagents, facility environment, instruments and equipment, waste disposal 
and traceability in order to improve the quality of testing work. Results and Conclusion: The characteristics 
of in vitro diagnostic technology should be closely combined with key elements of quality management in the 
laboratories. Normative documents that conform to actual working conditions of the laboratories should be 
developed, and refined management of the laboratories should be carried out.
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疾病诊断、疫病监测和食品安全是美好生活

的重要保障，它直接关系人们的健康和社会的稳

定。由于各种疾病诊断、疫病监测和食品安全的需

要，在近50年内，各种体外诊断技术迅速发展。快

速、准确、高效的体外诊断技术对于社会、经济、

人类生活的发展十分重要。体外诊断产品种类繁

多, 技术上经历了从形态学诊断、生化诊断、免疫

诊断到分子诊断的变革, 每一次技术革命都使体外

诊断产品跨上了一个新的台阶[1]。笔者通过对体外

诊断技术发展进行概述，分析体外诊断检测实验室

·质量管理·
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质量控制技术关键要求，以期促进检验工作质量的

改进提高。

1   体外诊断技术发展概况
疾病诊断、疫病监测主要是对人类、动物疾

病和疫情的预测、预防、监测、诊断以及流行病学

调查、健康状态评价等，检测对象包括人类和/或

动物的组织、血液、拭子、粪便、脑脊液等反映人

类和/或动物机体健康状况的物质[2]。此外，体外诊

断技术也广泛应用于食品安全检测领域，其检测对

象一般包括兽药残留、农药残留、微生物（包括细

菌、病毒、真菌和少量藻类）、食品添加剂和违禁

添加物、营养物质等。

根据检测对象的不同，检验人员利用各种仪

器和诊断试剂，按照规定的操作程序，对待检样品

进行特定项目的检测，因此，检测仪器、诊断试剂

及相关质控品、校准品构成检验系统。检测方法主

要有生化诊断、免疫诊断、分子诊断、微生物诊

断、血液诊断、即时诊断（POCT）、液相色谱等

方法[3]。每种诊断方法都有核心的检验原理和技术

应用范围，详见表1。

2   体外诊断检测实验室质量管理
通过对体外诊断检验技术的检验原理和技术

应用范围进行梳理、汇总，从原始记录、试剂耗

材、设施环境、仪器设备、废弃物处置及溯源性等

方面，剖析实验室质量管理关键要素，有助于提高

检验工作质量。

检验系统包括检验人员的操作水平、仪器设

备运行状态、诊断试剂判定标准及标准品量值准确

性等方面。在检验系统中非特殊情况下，仪器设备

及操作程序等都是固定的，而诊断试剂是消耗品需

要随时更新，不同批号的诊断试剂也就构成了不同

的检测系统[4]。为了确保检测结果的准确性，需要

在试剂盒的购入、使用时进行灵敏性和准确性的性

能验证。在进行检验检测系统验证时要考虑到以下

几点：1）实验人员具有上岗资格，可熟练进行操

作；2）试剂盒说明书信息完整，操作方法清楚详

实，判断标准明确；3）质量体系有效运行，有完

善的质量手册、程序文件、技术表格等；4）实验

室仪器设备处于正常使用状态。

由于检验系统具有更易实现流水化、标准化

管理的特点，有效排除了实验人员主观因素的影

响，降低了实验过程中的偶然误差，在人/动物疾

病诊断、疫情监测、食品安全等领域广泛应用[5]。

为满足各领域应用的需要，检验系统向着集成化、

自动化、高通量、简易化、便携化方向发展，在质

量管理中也展现出自身特点，下面就实验室原始记

录、试剂耗材、设施环境、仪器设备、废弃物处置

及溯源性等方面的质量控制点论述如下：

2.1   原始记录质量控制

实验室应明确规定各种质量及技术记录的保

存期。保存期限应根据检验的性质或每个记录的具

体情况而定，某些情况下还需符合有关法律法规的

要求。原始记录应具有“四性”，即溯源性、即时

性、重现性和规范性[6]。溯源性是指根据所记载的

信息能追溯到测试现场的状态，记录应包括人、

机、料、法、环的信息；即时性是指工作当时予以

记录，不是事后补记，而且是直接测量的数据，不

是经过计算得到的；重现性是指通过这份记录能在

接近原有的条件下复现该测试过程和结果；规范性

是指原始记录应按要求规范填写，不能随意修改涂

改，对于错误记录的更改，应保证原记录可辨识，

更改人应签署姓名和日期[7]。

2.2   采购服务

1）实验室应建立并保持对实验室检验工作质

量有影响的服务和供应品的选择、购买、验收和储

存等环节的控制程序，确保投入使用前符合有关规

定的要求[8]。服务和供应品采购程序应包含目的、

适用范围、职责和工作程序，程序中要详细规定在

服务和供应品采购过程中实验室各部门的分工与职

责，以及各部门无缝衔接的问题。在体外诊断检测

实验室中，尤其是对于具有量值的标准品和质控

品,应关注其原料来源和赋值方法、标准品的量值

与检测系统适宜性之间的相关性。

2）实验室在购置对实验室检验检测质量有影

响的服务和供应品时，应制定采购文件，包含对服

务和供应品的描述资料，内容至少包括名称、规

格、数量和其他技术性数据。实验室对购入的供应

品、试剂、消耗材料验收时，需要对照“采购计

划”核对相关信息，确认采购商品满足采购计划的

要求，还需检查包装完好性（或密封度），标准物

质还需检查证书与实物的对应性[9]。对检测结果有

重大影响的试剂还要核查特定指标（如有必要应进

行技术验收，提供相关技术数据）[10]。当对同一种

试剂或标准物质更换了生产商或批次，实验室应进



中国药事  2019 年 10 月  第 33 卷  第 10 期1104

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

表
1 
  体
外
诊
断
技
术
种
类
及
其
优
缺
点

种
类

细
分

检
测

原
理

应
用

领
域

优
点

缺
点

疾
病

诊
断

，
疫

情
监

测

（
人

用
、

兽
用

）
食

品
安

全

生
化

诊
断

干
化

学
各

种
生

物
化

学
反

应
急

诊
生

化
项

目
的

检
测

食
品

添
加

剂
、

违
禁

添
加

物
快

速
定

性

其
他

血
常

规
、

尿
常

规
、

肝
功

能
、

肾

功
能

等

农
药

残
留

、
兽

药
残

留
、

食
品

中
营

养
物

质
、

违
禁

化
合

物

成
本

低
检

测
范

围
有

限

免
疫

诊
断

放
射

免
疫

将
放

射
性

同
位

素
测

量
的

高
度

灵
敏

性
、

精

确
性

和
抗

原
抗

体
反

应
的

特
异

性
相

结
合

的

体
外

测
定

技
术

激
素

、
微

量
蛋

白
、

肿
瘤

标
志

物

和
药

物
微

量
物

质
测

定

有
机

污
染

物
、

天
然

毒
素

成
本

低
、

灵
敏

度
高

操
作

复
杂

、
有

污
染

酶
联

免
疫

酶
与

样
本

反
应

，
依

据
颜

色
变

化
程

度
确

定

结
果

传
染

性
疾

病
、

内
分

泌
、

肿
瘤

、

药
物

检
测

、
血

型
等

食
源

性
细

菌
、

病
毒

、
有

机
污

染
物

、

天
然

毒
素

成
本

低
、

技
术

成
熟

操
作

复
杂

、
耗

时
长

胶
体

金
胶

体
金

标
记

，
实

质
上

使
蛋

白
质

等
高

分
子

被
吸

附
到

胶
体

金
颗

粒
表

面
的

包
被

过
程

。

聚
合

物
聚

集
后

肉
眼

可
见

乙
肝

、
H

IV
、

女
（

雌
）

性
妊

娠
、

毒
品

、
药

物
滥

用
等

食
源

性
细

菌
、

病
毒

、
天

然
毒

素
、

兽
药

残
留

、
农

药
残

留

简
单

、
快

捷
、

准
确

、
无

污
染

检
测

范
围

有
限

乳
胶

比
浊

抗
体

吸
附

在
乳

胶
颗

粒
上

形
成

敏
原

，
与

抗

原
发

生
交

联
反

应
，

形
成

抗
原

抗
体

复
合

物
，

乳
胶

颗
粒

发
生

凝
聚

特
定

体
液

蛋
白

质
食

源
性

细
菌

、
病

毒
简

单
、

直
观

检
测

范
围

有
限

荧
光

免
疫

免
疫

学
方

法
与

荧
光

标
记

技
术

结
合

，
研

究

特
异

蛋
白

抗
原

在
细

胞
内

分
布

的
方

法

细
菌

、
病

毒
等

，
皮

肤
活

性
食

源
性

细
菌

、
病

毒
、

有
机

污
染

物
、

天
然

毒
素

、
兽

药
残

留
、

农
药

残
留

特
异

性
强

、
敏

感
性

高
、

速
度

快

存
在

非
特

异
性

染
色

时
间

分
辨

荧

光

根
据

铕
元

素
螯

合
物

发
光

特
点

，
用

时
间

分

辨
技

术
测

量
荧

光
，

同
时

检
测

波
长

和
时

间

两
个

参
数

进
行

信
号

分
辨

激
素

、
微

量
蛋

白
、

肿
瘤

标
志

物
、

传
染

性
疾

病
、

药
物

微
量

物
质

测

定

食
源

性
细

菌
、

病
毒

、
有

机
污

染
物

、

天
然

毒
素

、
兽

药
残

留
、

农
药

残
留

对
荧

光
免

疫
优

化

专
用

仪
器

化
学

发
光

抗
原

抗
体

同
样

本
结

合
，

由
磁

珠
捕

获
反

应

发
光

速
递

与
强

度
，

进
而

诊
断

传
染

性
疾

病
、

内
分

泌
、

肿
瘤

、

药
物

检
测

、
血

型
等

食
源

性
细

菌
、

病
毒

、
有

机
污

染
物

、

天
然

毒
素

、
兽

药
残

留
、

农
药

残
留



中国药事  2019 年 10 月  第 33 卷  第 10 期 1105

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

种
类

细
分

检
测

原
理

应
用

领
域

优
点

缺
点

疾
病

诊
断

，
疫

情
监

测

（
人

用
、

兽
用

）
食

品
安

全

分
子

诊
断

核
酸

扩
增

技

术
（

PC
R

）

D
N

A
高

温
变

成
单

链
，

低
温

互
补

配
对

链

合
成

病
毒

、
细

菌
食

源
性

细
菌

、
病

毒
、

转
基

因
食

品
特

异
性

强
、

灵

敏
度

高
、

简
便

快
捷

检
测

通
量

较
小

原
位

杂
交

经
标

记
的

已
知

序
列

核
酸

为
探

针
与

细
胞

或

组
织

切
片

中
核

酸
进

行
杂

交
，

从
而

对
特

定

核
酸

顺
序

进
行

精
确

定
量

定
位

的
过

程

基
因

检
测

、
病

毒
检

测
食

品
微

生
物

种
类

和
含

量
检

测
、

转

基
因

食
品

成
本

较
低

精
度

相
对

较

低
，

检
测

通
量

较
小

基
因

芯
片

测
序

原
理

是
杂

交
测

序
方

法
，

在
一

块
基

片

表
面

固
定

了
已

知
序

列
的

靶
核

苷
酸

的
探

针
，

互
补

匹
配

确
定

序
列

药
物

筛
选

、
新

药
开

发
、

疾
病

诊
断

、

疫
情

分
析

食
源

性
细

菌
、

病
毒

、
转

基
因

食
品

、

食
品

微
生

物
种

类
和

含
量

检
测

简
单

、
便

捷
、

准
确

检
测

通
量

较
小

基
因

测
序

从
血

液
或

唾
液

或
代

谢
物

中
分

析
测

定
基

因

全
序

列
，

预
测

疾
病

基
因

检
测

、
病

毒
检

测
、

疫
情

分
析

食
品

微
生

物
种

类
和

含
量

检
测

、
转

基
因

食
品

信
息

量
大

、
通

量
高

、
准

确

成
本

高
、

耗
时

长

微
生

物
诊

断

药
敏

试
验

体
外

测
定

药
物

抑
菌

或
杀

菌
能

力
的

试
验

实
验

室
检

验
农

药
残

留
、

兽
药

残
留

、
天

然
毒

素
、

违
禁

化
合

物

准
确

操
作

要
求

高

培
养

＋
形

态

观
察

对
细

菌
培

养
观

察
菌

落
细

菌
、

真
菌

食
源

性
细

菌
、

真
菌

简
单

、
成

本
耗

时

全
自

动
微

生

物
分

析
系

统

细
菌

鉴
定

的
生

化
反

应
细

菌
、

真
菌

食
源

性
细

菌
、

真
菌

简
单

、
快

速
成

本
高

血
液

物
诊

断

涂
片

＋
镜

检
异

型
血

溶
血

现
象

血
型

检
验

等
天

然
毒

素
、

农
药

残
留

方
便

快
捷

检
测

范
围

有
限

血
细

胞
分

析
通

过
一

些
仪

器
的

检
测

对
红

细
胞

、
白

细
胞

等
进

行
分

析

红
细

胞
、

白
细

胞
、

血
小

板
等

检

测

农
药

残
留

、
兽

药
残

留
、

天
然

毒
素

、

违
禁

化
合

物

定
量

、
准

确
检

测
范

围
有

限

流
式

细
胞

术
通

过
专

用
仪

器
高

速
分

析
上

万
个

细
胞

, 
并

能
同

时
从

一
个

细
胞

中
测

得
多

个
参

数

红
细

胞
、

白
细

胞
、

血
小

板
等

检

测

农
药

残
留

、
兽

药
残

留
、

天
然

毒
素

、

违
禁

化
合

物

速
度

快
、

精
度

高
、

准
确

性
好

成
本

较
高

其
他

PO
C

T
即

时
检

验
、

原
理

依
不

同
设

备
不

同
心

脏
标

志
物

、
肝

素
抗

凝
等

农
药

残
留

、
兽

药
残

留
、

天
然

毒
素

、

违
禁

化
合

物
、

有
机

污
染

物

快
速

、
简

单
、

综
合

成
本

低

精
度

相
对

较
低

续
表
1



中国药事  2019 年 10 月  第 33 卷  第 10 期1106

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRS zhgysh

行新旧比较，确保仍满足使用要求。验收合格后登

记入库方可投入使用。保存所有验收记录。

3）实验室应对重要的供应品和服务供应商定

期进行评价，并保存评价记录和获批准的供应商名

单[11]。实验室选择供应商时应该考虑以下3方面的

因素：①产品质量：能够确保产品的质量严格符合

该项产品标准的要求，符合实验室采用的检验标准

对产品质量的要求，生产单位有相应的检测设备和

有能力的检测人员保证产品质量；历年来产品质量

稳定，无出现重大事故和被质量监督部门检查不合

格通告的情况。②供应能力、速度和稳定性：供应

商要有足够的库存应付实验室临时及批量订货的波

动，有充足的资源能够为实验室提供满意的服务，

有能力按约定的交货期限和交货条件组织供货。③

服务意识：供应商的服务意识是实验室必须考虑的

要素之一，优秀的供应商会主动站在客户的立场上

思考问题，积极配合客户改进缺点提高服务水平；

另外，拥有服务意识的供应商往往管理水平较高，

经营理念先进，方便实验室进行供应商管理。

2.3   人员

实验室应制定各岗位人员任职资格和岗位职

责的工作描述，确保所有操作特定设备、从事检验

检测工作以及评价结果和签署检验报告证书人员的

能力[12]。资格和职责描述至少应包括从事检验检测

方面人员的专业知识和经验要求的内容。此外，对

从事感官评定和物理性能检测的人员还需有身体素

质要求，从事微生物检测的人员应具备微生物学知

识和接受过相关专业培训。

2.4   设施和环境

1）实验室应制定防止样品污染和对人员、环

境造成危害及防止潜在有害生物的逃逸和造成污染

的措施，将发生伤害和职业性疾病的风险降到最

低，保护工作人员、外来人员免于受到某些已知或

潜在危险的伤害。

2）实验室应有足够的工作空间便于合理布局,

有效分隔不相容的业务活动，将交叉污染的风险

降到最低：①在时间或空间上有效隔离各种检测活

动；②有效隔离以能够满足细胞、细菌和病毒实验

室的工作要求；③应根据分子生物学实验室的要求

设置实验区域，避免扩增区、样品处理区和试剂配

制区等区域间的交叉污染[13]。

3）实验室应考虑有助于质量控制程序的实施

和保障工作人员、外来人员的安全及健康。应预留

足够的无障碍安全工作区（必要时），其中包括大

件设备周围的空间，以便于维修保养人员的工作。

4）实验室应维持资源有效、可靠，对于在实

验室固定场所以外的地方进行现场检验、检疫、

取样时，应制定相似的规定[14]。离开固定场所开

展检验工作，需要经过实验室主管领导审核批准

方可实施，至少应有2名具有相应检验资质人员开

展检验工作。如果需携带实验室仪器设备，应进

行申请和登记，确保设备安全和状态正常；外携

仪器回实验室后，应对其进行性能确认，确保其

状态正常。如现场检验中需要使用不属于本实验

室的仪器设备，应确保所使用的仪器设备状态正

常，并在计量有效期内，索取留存计量证书复印

件，并与检验原始记录一同归档保存。检验人员

应注意确认现场环境满足试验要求，检验工作应

严格按照实验操作程序进行。

5）实验室应建立适当的操作程序，用以规范

检测、控制和记录环境条件。对防止交叉污染、生

物消毒、灰尘、辐射、温度、湿度、供电、气溶

胶等问题应予以重视，使其适应于相关的检验、

检测、检疫工作[15]：①不同的实验区域应有其各自

专用清洁用具以防止交叉污染；②实验室应保证

样品、菌株、毒株、细胞株、DNA和RNA提取物、

PCR产物、阳性样品、试剂及试验用品在存放过程

中不被污染，确保试验用品安全，并防止无关人员

接触。

2.5   设备

1）实验室对检测结果有影响的仪器的参数或

关键量/值，应制定检定、校准计划，确保投入工

作前进行检定、校准或核查，以证实其满足实验室

相应的规范和标准要求。

2）实验室应建立一套检测用设备使用、维

护、存放、运输和安全处置的程序，应包括使用实

验室固定场所以外的设备，确保在用设备功能正常

并防止污染或性能退化。

3）实验室应确保维修或维护过的脱离实验室

直接控制的设备在重新使用之前，对其进行校准状

态的核查，并确保其性能已达到要求。

4）实验室应采取合理措施在设备投入使用、

维修或报废之前，将其去除污染，在设备的去污染

过程中，操作人员应注意防护。
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5）每台设备应以唯一性标签、标记或其他方

式进行区别。所有用于检验、检测、检疫的设备均

应以标签、编码或其他标识方式来表明其检定或校

准状态，还应包括上次检定（校准）日期，下次检

定（校准）日期或检定（校准）有效期。

6）应保持对检验、检测、检疫结果有重要影

响的设备及其软件的记录，这些记录至少应包括以

下内容[15]：①设备及其软件的标识；②制造商的名

称、类型识别和序列号或其他唯一性识别；③当前

的位置（适当时）；④对设备的核查记录是否符合

规范的要求；⑤在投入使用前进行检查和（或）校

准的状况，所有检定或校准报告和证书的日期、结

果或校准报告和证书的复印件，下次检定或校准的

预定日期；⑥设备的维护计划，以及进行的维护及

性能确认记录。

7）如果使用计算机或自动化检验设备进行收

集、处理、记录、报告、存储或检索检验数据，实

验室应保证：①计算机软件，包括仪器设备内置

的软件，应有文件记录并适于实验室使用；②制定

并实行相应程序，以随时保护资料的完整性和保密

性；③应对计算机和自动化设备进行维护，以确保

其正常运转，并应提供相应的环境和操作条件；④

应有措施保护监测设备，包括硬件和软件，防止无

关或未经授权的人员进入、修改或破坏，避免发生

致使监测结果失效的调整。

2.6   溯源性

1）实验室应有对校准后设备确认是否符合检

验、检测、检疫要求的规定，防止误用。

2）实验室人员应能方便看到和了解所有设备

的性能测试和校准报告或证书。

3）测量不确定度概念不能直接用于定性检验

结果，但应识别并证明个别的可变因素处于控制之

中，实验室应意识到所进行的定性实验中出现假阳

性和假阴性结果的概率[16]。

4）标准物质主要指检测实验室所用的参考病

毒株、参考细菌株、各种阳性血清、阴性血清、标

准抗原、标准规定的各种引物探针序列等。实验室

应使用符合实验需要的标准物质。

5）标准物质均应来自权威或认可部门，新分

离的细菌、病毒株作为参考材料时，应经过充分验

证，有足够证据表明其特征，并保存所有鉴定、验

证记录。

6）实验室应有安全处置、运输、储存和使用

标准物质的程序，以防止标准物质的污染或损坏，

确保其完整性和有效性[15]。

2.7   质量控制

1）实验室应制定质量控制计划并实施，以确

保并证明检测过程受控以及检验检测结果的准确性

和可靠性。质量控制计划要覆盖资质认定或认可

范围内的全部检验检测技术和方法。内容（不限于

此）包括：定期使用有证标准物质进行监控；参加

能力验证或检验检测机构间比对；使用相同或不同

方法进行重复检测；对留存样品进行再检测；一个

样品不同特性量的结果的相关性；同一样品不同人

员比对。另外，空白、实验室控制样品、加标等分

析也属于质量控制方法[17]。

2）对日常的检验检测结果执行三级质量审查

制度，保证检验检测数据的原始、客观、准确和可

追溯。实验室应分析质量控制数据，当发现控制数

据将要超出预先确定的判断依据时，应及时采取措

施来纠正出现的问题，防止报出错误结果。

3）定期参加由外部机构组织的能力验证是质

量控制方式之一。制定年度能力验证计划，应考虑

满足认可范围的技术能力，包括检测项目覆盖检测

能力表范围；参加能力验证人员覆盖实验室所有检

测人员；设备覆盖实验室所有涉及出具检测数据和

结果的仪器[18]。

4）按计划逐步实施能力验证，如通过能力验

证或者机构间比对发现某项检验检测结果不理想

时，应系统地分析原因，采取适宜的纠正措施，并

通过试验来验证其有效性。

2.8   生物安全注意事项

在体外诊断产品检验过程中，使用的试剂、

辅材主要包括一些阳性致病菌和一些具有生物活

性的人体/动物代谢物或血液，很多都具有生物

危害物品，这些物品需要及时妥善处理，否则会

对环境和人体造成伤害[19]；尤其需要注意的是，

在实际操作中，检验人员要有强烈的自我防护意

识，不能疏忽大意，避免出现对环境和操作人员

造成危害的情况。

综上，由于各种体外诊断方法的检验原理差

异较大，很难达成统一的管理要求，因此，应关注

于体外诊断技术特点，结合实验室质量管理要素要

求，对实验室进行精细化管理，既要覆盖全面，包
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括检验检测工作的过程、场所、人员和仪器设备

等，又要规定详细，可操作性强，同时符合本实验

室实际工作情况，因地制宜，避免生搬硬套[20]。
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