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病理标本规范化处理流程的质量控制研究 

刘姿含 
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【摘  要】病理标本规范化处理是确保病理诊断精准性的关键前提，其质量控制水平直接影响临床诊疗方案的制定。本文系统梳理

病理标本从接收、预处理到切片制备的全流程核心环节，深入分析人员操作、设备性能、试剂管理等关键影响因素，提

出全流程标准化细则、关键监测点设置等实施策略，探索质量控制体系构建与保障措施，为减少标本处理误差、提升病

理诊断可靠性提供实践参考。 
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[Abstract] Standardized processing of pathological specimens is a key prerequisite for ensuring the accuracy of pathological diagnosis，and 

its quality control level directly affects the formulation of clinical diagnosis and treatment plans.This article systematically 

outlines the core processes of pathological specimen reception，preprocessing，and preparation of sections.It deeply analyzes key 

influencing factors such as personnel operation， equipment performance， and reagent management， and proposes 

implementation strategies for standardized procedures and key monitoring point settings throughout the entire process.It 

explores the construction and guarantee measures of quality control systems，providing practical references for reducing 

specimen processing errors and improving the reliability of pathological diagnosis. 
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引言 

病理诊断作为疾病确诊的重要依据，其结果的准确性高

度依赖病理标本处理的规范性。在精准医疗发展背景下，临

床对病理标本处理的精细化、标准化要求不断提升。但实际

操作中，标本信息核对疏漏、固定不及时、操作流程不统一

等问题仍较常见，易导致标本形态改变、信息失真，影响诊

断结果可靠性。因此，加强病理标本规范化处理流程的质量

控制，明确各环节标准与要求，对完善病理技术体系、保障

医疗质量安全具有重要现实意义。 

一、病理标本规范化处理的核心流程梳理 

病理标本规范化处理包含标本接收与预处理、固定与取

材、切片制备与染色三大核心流程。接收与预处理作为初始

环节，需严格核对患者信息、标本类型及数量，确保与送检

单一致，避免信息错配。同时对标本进行标识管理，根据类

型开展清洗、异物去除等初步处理，记录标本状态，为后续

流程奠定基础，减少标本混淆与信息缺失问题。 

标本固定与取材是关键环节，固定时需依标本类型选合

适固定液，控制用量与时间，确保组织充分固定且无自溶或

过度固定。取材要遵循标准化流程，明确范围、大小及深度，

精准区分病灶与正常组织边界，做好标识与记录，保证组织

标本可追溯，为诊断提供完整依据[1]。 

病理切片制备与染色需严格规范，切片要控制厚度，保

证完整无褶皱，包埋时准确定位组织。染色环节需规范试剂

配制与使用，把控时间、温度等参数，确保细胞核与细胞质

染色清晰，染色后进行脱水、透明处理，为病理医师观察细

胞形态、判断病变性质提供清晰的形态学基础[2]。 

二、病理标本处理质量的关键影响因素分析 

2.1 人员操作技能与标准化意识 

操作人员的技能水平直接决定标本处理质量。操作技能

不足易导致取材不当、切片质量差等问题，如取材时未避开

坏死组织会影响诊断准确性，切片过厚会导致细胞重叠。而

标准化意识薄弱则会使操作流程随意性增加，出现同一标本

不同处理结果的情况，影响诊断一致性。人员对操作规范的

熟悉程度、对细节的把控能力以及责任意识，均会影响标本

处理的一致性与准确性[3]。新入职人员需经过系统培训并通
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过考核方可独立操作，定期开展技能培训与规范学习，强化

操作人员对关键步骤的掌握，通过案例分享提升对质量风险

的预判能力，从而强化技能与规范意识。 

2.2 设备仪器性能与维护状况 

病理标本处理依赖多种设备，如切片机、染色机、包埋

机等，设备性能直接影响处理效果。切片机的精度不足可能

导致切片厚度不均，影响显微镜下观察；染色机的温度控制

偏差会造成染色深浅不一，干扰诊断判断。运行稳定性差会

增加操作误差，如包埋机蜡温波动会导致组织包埋不牢固。

同时，设备维护不到位易引发故障，如切片机刀片磨损未及

时更换会导致切片破碎，染色机管道堵塞会造成试剂残留污

染。需建立设备台账，制定定期校准、保养与性能检测计划，

每日操作前检查设备运行状态，每月进行精度校准，每季度

开展全面维护，确保设备处于良好运行状态，是保障标本处

理质量的基础[4]。 

2.3 试剂质量与使用规范管理 

试剂质量是标本固定、染色等环节的核心保障。固定液、

染色剂等试剂的纯度、浓度不符合标准，会影响组织固定效

果与染色质量，导致细胞形态失真，如福尔马林浓度不足会

使组织固定不充分，苏木素纯度不够会导致细胞核染色模

糊。试剂存储不当，如温度、湿度控制不合理，易造成试

剂变质失效，例如染色剂需避光储存，高温环境会加速其

氧化变质[5]。此外，试剂使用过程中未严格遵循操作规程，

如随意调整试剂用量、混用不同批次试剂，也会增加质量

波动风险。 

三、病理标本处理质量控制的实施策略 

3.1 全流程标准化操作细则制定 

基于病理标本处理各环节特点，制定覆盖接收、固定、

取材、切片、染色等全流程的标准化操作细则。细则需细化

到每一个操作动作，明确各环节的操作步骤、技术参数、质

量要求及注意事项，如固定液与标本体积比例需达到 1：5 

以上，取材组织块大小标准为 2cm×2cm×0.3cm，切片厚

度控制在 4 微米左右。结合国家病理技术操作规范与实验

室实际操作需求，组织资深技术人员与病理医师共同制定，

确保细则科学合理且可操作性强。对细则进行图文并茂的编

撰，附以常见问题处理指引，为操作人员提供统一的行为指

南，通过定期培训确保全员掌握，减少因操作差异导致的质

量问题。 

3.2 关键环节质量监测点设置 

在标本处理全流程中识别关键质量控制点，如标本接收

核对、固定效果评估、切片质量检查等环节，每个环节设置

具体监测项目。对监测点制定明确的质量评价标准，如固定

效果通过组织硬度、颜色变化判断，合格标准为组织呈均匀

灰白色、质地坚韧；切片质量检查有无裂隙、污染、褶皱等

缺陷，要求切片完整无缺损、染色均匀。安排专人组成质量

监控小组，对监测点进行定期检查与记录，每日抽查标本接

收记录完整性，每批次检查固定效果与切片质量，采用表格

形式记录检查结果。对发现的不符合项及时反馈给操作人

员，跟踪整改情况，确保关键环节质量处于可控状态，防止

质量问题向下游传递[6]。 

3.3 质量偏差的及时纠正机制建立 

建立质量偏差识别与纠正流程，明确偏差定义与分级标

准，当发现标本处理过程中出现信息错误、固定不当、切片

不合格等偏差时，立即暂停相关操作并启动纠正措施。明确

偏差处理责任人与处理时限，技术组长负责偏差初步评估，

科室质控员负责原因分析与措施制定。对偏差原因进行分层

分析，如操作失误需加强人员培训并考核，设备问题需及时

联系维修人员进行维修校准，试剂问题需追溯试剂批次并更

换合格试剂。同时详细记录偏差处理过程与结果，包括偏差

描述、原因分析、纠正措施、整改效果验证等，形成闭环管

理档案。定期对偏差案例进行汇总分析，识别共性问题并优

化流程，避免同类偏差重复发生，持续改进处理质量[7]。 

四、病理标本质量控制体系的构建路径 

4.1 人员培训与考核机制完善 

构建系统化的人员培训体系，针对不同岗位制定分层培

训计划，新员工侧重基础操作与规范学习，资深技术人员强

化复杂标本处理与质量控制能力。培训内容涵盖操作规范、

质量标准、设备使用、安全防护等，结合理论授课与实操演

练，理论学习采用 PPT 讲解与视频演示，实操培训安排一

对一带教。建立定期考核机制，每月进行理论测试，每季度

开展实操考核，考核内容覆盖标本处理全流程关键环节，考

核结果与岗位资格、绩效奖金挂钩。同时开展常态化技能比

武与案例分析，每半年组织一次技术操作竞赛，定期分享质

量偏差案例，通过奖惩激励与案例警示，强化人员质量意识

与责任意识。 

4.2 信息化追溯与质量监控系统建设 

利用信息化技术构建病理标本处理追溯系统，整合医院

信息系统数据，实现标本从接收、处理到归档的全流程信息

记录，包括标本接收时间、操作人员、处理环节、设备使用、

试剂批次等信息，通过条码扫描实现信息快速录入与关联。
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系统设置质量监控模块，对关键环节数据进行实时采集与分

析，设置固定时间超时预警、切片质量不合格统计、设备维

护提醒等功能，当数据超出预设阈值时自动发出警报。通过

信息化手段实现质量问题的早发现、早处理，提升质量控制

的及时性与精准性，同时便于追溯问题根源[8]。 

4.3 多部门协同质控管理模式构建 

建立病理科、临床科室、检验科等多部门协同的质控管

理模式，成立跨部门质控小组，由病理科主任牵头，各科室

指定质控专员参与。加强病理科与临床科室的沟通，定期召

开沟通会明确标本采集与送检要求，制定标准化送检指引，

对临床采集人员进行标本采集培训，减少送检环节因采集不

当导致的质量问题。与设备管理部门合作开展设备维护与校

准，共同制定设备保养计划，设备科定期上门进行精密设备

校准，确保设备性能达标。联合质控部门定期开展跨部门质

量检查，每季度进行一次全面质控检查，共同分析质量问题

原因，针对标本流转、信息传递等跨部门环节制定协同改进

措施，形成全员参与、多部门联动的质量控制格局。 

五、病理标本规范化处理质量提升的保障措施 

5.1 质量控制标准与管理制度优化 

结合行业最新规范与实际工作需求，动态优化病理标本

处理质量控制标准，参考国家《病理科建设与管理指南》及

最新技术规范，每年组织专家评审修订标准，明确各环节质

量指标与评价方法，如标本处理合格率需达到 98% 以上，

切片优良率不低于 95%。完善管理制度，包括人员岗位职

责、设备管理规范、试剂管理制度、质量追溯制度等，细化

各岗位的质量职责，明确操作、质控、管理等不同角色的工

作要求。建立质量控制奖惩机制，将质量表现与个人绩效、

评优评先挂钩，对连续保持高质量的人员给予奖励，对出现

质量问题的进行约谈与培训，激励人员主动参与质量改进，

形成以制度保障质量的长效机制。 

5.2 技术创新、设备应用与质量改进机制 

关注病理技术发展动态，通过学术会议、专业期刊了解

最新进展，引进自动化染色机、数字化切片系统等先进设备，

减少人为误差，提升效率与质量稳定性。开展新技术培训，

安排人员参加厂家培训并在科室内部交流经验，同时建立评

估机制，从多方面跟踪评价应用效果，持续优化方案。建立

常态化质量改进机制，每月汇总分析标本处理质量数据，用

柏拉图等工具识别薄弱环节并制定措施。畅通反馈渠道，设

意见箱、开反馈会，对有效建议予以奖励，开展改进项目，

运用 PDCA 循环推动质量提升，将成功经验纳入规范，优

化流程保障诊断质量。 

六、结论 

病理标本规范化处理的质量控制是保障病理诊断准确

性的核心环节，对临床诊疗决策具有重要支撑作用。通过梳

理核心流程、分析关键影响因素，构建涵盖标准化操作、监

测点设置、偏差纠正的实施策略，完善人员培训、信息化监

控、多部门协同的质量控制体系，辅以制度优化、技术创新、

持续改进的保障措施，可有效提升标本处理规范化水平。 
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