
制度!由质量管理部&检验科&护理部对实验室分析前样本管理

各环节的实施情况进行检查&分析!根据存在的问题提出改进

措施以保证项目目标的完成和持续改进%

@2A

"

实验室分析前样本质量管理体系的建立&运用
"

项目实

施前!本院实验室分析前样本质量管理没有
!

个统一的标准!

个别环节甚至存在盲区%本组通过完善&实施相关规章制度建

立了本院/实验室分析前样本质量管理体系0!并将体系的要求

落实到具体工作中%在体系的建立过程中!本组确立了
$

个环

节的"双签名#确认制度%一是在病房交接时!护士和运送部员

工进行双签名确认!避免了由于病房交接不到位导致的样本不

合格+二是在检验科交接时!检验科样本接收人员必须与样本

运送人员进行双签名确认+三是在完成检验科交接后!一旦有

被拒收的样本!要求运送人员必须将被拒收样本的信息返回到

来源科室!并对返回样本的信息与护士进行双签名确认!保证

不合格样本能够及时重新采样%

@2B

"

实验室分析前样本不合格率的降低
"

项目实施期限为

'&&"

年
"

月至
'&!&

年
!

月%项目实施前实验室分析前住院

样本基线不合格率为
!26#8

!项目结束时不合格率为
&2#%8

!

整个项目期间实验室分析前样本不合格率降低了
($26'8

!完

成了项目预期降低
(&8

的目标%

A

"

结
""

语

实验室分析前样本质量管理工作具有特殊性!检验过程中

的误差可以通过完整的自动化系统&完善的信息化技术和高效

的管理机制显著降低!但是对于常见的分析前错误!则需要临

床实验室与各临床科室及相关部门的沟通与合作!才能更好地

控制实验室分析前错误的发生-

#

.

%实验室分析前的各个阶段

是紧密联系&相辅相成的!任何环节的失误均会影响到样本的

质量!这其中涉及到众多科室!必须建立起系统的管理制度!消

除各个环节的障碍!明确落实责任!使整个实验室分析前管理

工作流程化!从而达到改进实验室分析前样本质量的目的!使

样本质量管理工作真正从源头抓起%
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目前实验室性激素检测项目主要有雌二醇*

G0+>,H14=

!

Q'

,&睾酮*

+G0+40+G>4-G

!

;

,&促卵泡生成素*

@4==13=G0+15N=,+1-

.

I4>54-G

!

:̀C

,&促黄体生成素*

=N+G1-1_1-

.

I4>54-G

!

9C

,&垂

体泌乳素*

O

>4=,3+1-

!

XB9

,&孕酮*

O

>4

.

G0+G>4-G

!

X

,&促绒毛膜性

腺激素*

IN5,-3I4>14-13

.

4-,H4+>4

O

1-

!

CYU

,等%由于检测过

程中存在诸多影响因素!导致其检测结果变异性大&敏感性低&

可比性差%分析前影响因素是实验室性激素检测全面质量管

理的研究重心!有学者将性激素检测分析前影响因素分为机体

自身因素*包括种族&年龄-

!

.

&性别&健康状况&生物节律变化&

体位&药物以及自身抗体等,和技术性因素*包括标本类型&采

集时间&处理&运送&保存等,

'

大类-

'

.

%

?

"

机体自身因素

由于生物活体的易变性!生理因素引起性腺激素水平的变

化所导致的检测结果的变化往往比技术性影响因素更大%

?2?

"

受检者状态
"

受检者应在平静&休息状态时抽血检查!此

时性激素水平维持相对稳定状态!检测结果较能反映机体的真

实水平+恐惧&紧张&激动&兴奋&剧烈呼吸等状态均可导致患者

激素分泌量增加+运动后能量消耗及暴热后大量出汗等会导致

体液大量丢失!性激素水平相对升高+睡眠&寒冷状态时性激素

自身基础分泌低!会导致检测结果下降-

'

.

%

?2@

"

男性
"

青春期前男性性激素一直处于较低水平!青春期

开始快速上升!青春期后分泌逐渐上升并表现出昼夜节律变

化%游离睾酮*

@>GG+G0+40+G>4-G

!

;̀

,及未与性激素结合球蛋

白*

0GTI4>54-GE1-H1-

..

=4EN=1-

!

:CVU

,结合的
;

在深夜与

早晨浓度差异很大!但与
:CVU

结合的
;

一般变化不大-

'

.

%

在
$

'

$&

!

"

'

&&

之间的某段时间!总睾酮*

+4+,=+G0+40+G>4-G

!

;;

,本身大约下降基底水平的
'!8

!

'68

!未与
:CVU

结合

的
;

下降
!(8

!

6(8

!

;̀

大约下降
$'8

!

$#8

-

$

.

%成年男性

:CVU

浓度随年龄增加而升高!男性
$&

岁后
;;

水平逐渐下

降!又称"男性更年期#或不完全年龄相关性雄激素缺乏!男性

衰老导致性激素水平以每
!&

年
!&8

的比例衰减-

'

.

%老年男

性性激素无明显昼夜节律变化!

;;

水平较低且随年龄再增加

已无明显下降!

:CVU

结合能力逐渐增加!

;̀

和游离睾酮指数

等随年龄增大而下降!主要特性是血清
;;

不随年龄老化下

降!

;̀

值随老年化逐渐下降%

?2A

"

女性
"

女性分泌的性激素主要是雌激素&孕激素&少量雄

激素!它们随青春期卵巢发育而逐渐增加!到
$&

岁左右达到高

峰!以后逐渐下降!更年期后急剧下降%成年女性性激素水平

)

%!6

)

国际检验医学杂志
'&!!

年
$

月第
$'

卷第
$

期
"

?-+D9,EFGH

!

F,>3I'&!!

!

J4=2$'

!

K42$



存在明显昼夜节律&月经周期&更年期等周期变化!如随卵巢滤

泡功能的不同生理阶段存在较大差距!呈
!&

倍变化-

'

.

%但女

性周期性节律变化在更年期
!

年后逐渐被抑制而消失%所以

对女性性激素检测需要建立儿童&卵泡期&排卵期&黄体期和绝

经后等不同时期的参考区间%性早熟女童属假性性早熟!与下

丘脑
)

垂体
)

性腺轴变化无关!只有单纯
Q'

升高!而
:̀C

&

9C

等无相应升高-

6

.

%*

!

,月经周期'

Q'

&

:̀C

&

9C

和
X

等雌激素

水平受月经周期影响!从月经后的第
#

&

*H

开始显著升高!大

约在第
!$

天达到峰值%随着排卵的开始!

X

水平继续升高!直

到下次月经开始%*

'

,妊娠'妊娠时!胎盘开始持续性产生雌激

素&

X

和胎盘催乳激素等以对抗胰岛素!但是由于平均血浆量

的增加!造成血液稀释!性激素水平相对下降!同时由胎盘产生

的
CYU

不断升高%血中的
CYU

浓度大于尿
CYU

浓度!但尿

中
CYU

浓度清晨最高!有时可接近血清水平%*

$

,更年期'女

性更年期开始的特点是暂时性的
:̀C

升高+绝经期前
(

年血

清中促性腺激素水平显著增加!包括
:̀C

和
9C

+

9C

在更年

期前后
#

个月时间也逐渐增加!绝经后
!

年
9C

到达顶峰!绝

经后
'

!

$

年
:̀C

进一步增加到达顶峰+在接下来的
%

年
9C

持续下降!

:̀C

绝经后
6

年内轻微下降%在绝经前期!黄体功

能不足!绝经后期!血清
X

水平常较低!雌一醇和
!*)

$

)

雌二醇

的比例逐渐增加%雌激素在更年期前后的
#

个月存在
!

个显

著减少的阶段!

Q'

下降最明显%绝经后
$

年内!

Q!

&

Q'

水平基

本上趋于平衡!或有适度下降%更年期前后!血清
;

&雄烯二酮

*

,-H>40+G-GH14-G

!

7

,和
:CVU

显著下降!绝经
$

!

(

年后各激

素水平相对恒定-

$

.

%*

6

,女性雄激素'正常月经女性会出现雌

激素阳性&

;

阳性!超过
(&

岁的没有接受雌激素治疗会出现雌

激素阴性&

;

阳性!接受雌激素治疗会出现雌激素阳性&

;

阴

性!垂体功能减退所致雌激素缺乏症会出现雌激素&

;

均阴性%

?2B

"

肥胖
"

肥胖男性的结合睾酮*

E1-H1-

.

+G0+40+G>4-G

!

V;

,&

;̀

&

:CVU

水平明显低于非肥胖男性!且
V;

&

;̀

&

:CVU

与体

质量指数呈负相关而下降%在控制饮食减肥后!

:CVU

结合能

力提高到正常水平!

:CVU

水平比正常非肥胖者升高!尤其在

老年男性可观察到
:CVU

水平升高明显%此外!腰围大的男

性往往血清睾丸激素水平较低%妇女的体质量指数&腰围与臀

围比&腰围与身高的比例和血清
XB9

水平呈线性负相关%绝

经后肥胖女性游离
Q'

和
;̀

水平比非肥胖女性高!并与快速

反应蛋白升高呈一定正相关-

(

.

%

?2C

"

饮食
"

正常人群低营养饮食以及糖尿病患者控制饮食&

低营养饮食后导致血清
;;

水平显著下降!而
:̀C

&

9C

&硫酸

脱氢表雄酮水平没有明显变化-

(

.

%

?2V

"

吸烟与环境有毒物质
"

吸烟对血清性激素水平有一定影

响%卷烟烟气中一些化学物质可能会导致血清睾丸激素和促

性腺激素相关的
SK7

损伤!促性腺激素和血清睾丸激素水平

下降-

#

.

%

接触有毒物质影响性激素水平%石油化学化合物使与性

激素分泌相关的谷胱苷肽
:)

转移酶
;!

*

.

=N+,+I14-G:)+>,-0)

@G>,0G;!

!

U:;;!

,基因多态性变异率升高!性激素浓度水平

发生改变-

*

.

%加油站工人的
U:;;!

基因多态性与血清
;

水

平之间有显著关联!其性激素水平与正常人水平差异较大-

%

.

%

?2W

"

药物因素
"

口服外源性性激素避孕药如黄体激素释放激

素*

=N+GN5I4>54-G>G=G,01-

.

I4>54-G

!

9C)BC

,!

9C

&

:̀C

显

著降低+口服避孕药如雌激素!

X

&

9C

峰值会受抑制+但是如果

连续口服避孕药!

9C

和
:̀C

保持在正常范围内%妇女月经

期!注射
9C)BC

后!卵泡期和黄体期雌激素都显著增加!而孕

激素仅在黄体期增加%绝经后的乳癌患者用芳香酶抑制剂治

疗后
Q'

水平会下降!停用后上升-

"

.

%雄性激素替代治疗性腺

功能减退症*血清
;;

水平
%

'2*-

.

(

59

或
;̀

%

!&

O.

(

59

,后

!H

!

;;

&

;̀

的血清水平分别升高为
*2#'-

.

(

59

&

'$2''

O.

(

59

+但
!6H

后
;;

&

;̀

却反而比治疗前更低+

9C

和
:̀C

水平在治疗后
(H

开始上升!

:CVU

在观察期间无明显变化+

Q'

在治疗后
!H

增加了
!2*

倍!但是
!6H

后又下降到替代治

疗前水平-

!&

.

%

?2X

"

海拔因素
"

随着海拔的增加!氧浓度下降!

XB9

减少!

;

&

Q'

增加!尤以
;

增高明显%但移居高海拔地区者!长期处于低

氧环境!

;

&

Q'

水平比低海拔地区人群降低!随居住时间的延

长有所回升!当居住时间超过
'&

年时!激素水平又呈下降趋

势-

!!

.

%其性激素水平的差异是适应性和代偿性的改变%

?2Y

"

季节变化
"

血清中性激素水平随季节有一定变化%

;̀

水平随季节而变化!

6

月最高!

!&

月最低%

?2?Z

"

疾病因素
"

多种疾病会对性激素检测产生影响%如研

究发现系统性红斑狼疮患者通过对
9C

分泌的抑制及垂体对

黄体生成素的抑制造成雌激素分泌异常!血清
Q!

&

Q'

&

X

&

XB9

升高!

9C

&

;

水平下降!且活动期其升高或下降更加明显-

!'

.

%

无精子症支持细胞上
:̀C

&

9C

&

XB9

受体被破坏!造成激素不

能与相应受体结合而游离 于 血 中!

:̀C

&

9C

&

XB9

水 平

升高-

!$

.

%

?2??

"

自身免疫性干扰
"

免疫检测方法中自身抗体与性激素

靶抗原形成巨大的复合物!如
XB9

与其
?

.

U

型抗体结合形成

的巨泌乳素免疫复合物使
XB9

假性增高+异嗜性抗体可与共

轭化合物&酶或检测系统中其他试剂结合干扰免疫测定!

CYU

&

9C

等检测普遍受其干扰-

!6

.

+在
Q9?:7

中!类风湿因子

可吸附至固相抗体上!然后直接与酶结合物反应而显色!从而

导致假阳性+反应体系中与分析物结构相似&有共同交叉反应

表位的内源性物质!均可导致免疫分析中出现交叉反应!导致

假阳性或假阴性!如
9C

&

CYU

&

:̀C

高度同源!有交叉抗原

性!可能存在交叉反应现象+抗原&抗体过剩!可能导致假性结

果*在免疫双抗夹心测定中最为明显,%

@

"

技术性影响因素

@2?

"

标本采集
"

性激素在上午至中午间维持较高水平!峰值

约在上午
%

'

&&

-

'

.

!下午至晚上降低!

;;

&

;̀

以及与血浆清蛋

白或其他血浆蛋白结合的
;

水平会下降-

!6

.

!所以最好在清晨

空腹采集血液标本检测%从仰卧到直立或坐姿时可引起体液

从血管内向组织间隙的转移!虽然代谢产物*如游离分子&激素

等小分子物质,一般不受体位影响!但对于绝大多数细胞和大

分子分析物!仰卧采集的样品比坐姿采集一般要低
(8

!

!(8

!如
:CVU

!卧位和立位相比下降
!&2"8

!

!$2!8

-

$

.

%

@2@

"

标本处理
"

标本在采集&运送&保存时应注意做好标识&

编号和避免污染%标本采集后!尽快送检!离心后马上测量的

结果相对准确%因为标本在离体环境中过长!血清或血浆中的

雌激素&雄激素等相关性激素水平可能降低%不能及时送检时

一定要及时冷藏!并注意防止反复冻融!反复冻融会使检测结

果偏低%对于性激素的检测须明确使用血浆还是血清!一般直

接用血清对结果影响较小!必须明确的是血浆中添加各种抗凝

剂可导致结果误差!但对于不能及时送检的标本!使用
QS;7

抗凝在低温下保存
'6

!

6%I

对检测结果影响不大%另外!长

期储存在
]'&c

的标本!应使用一定的差额校正方法对检测

结果进行校正!以尽量减少误差-

'

.

%

标本可用普通玻璃管或专用的血清分离管&塑料管收集!

)

"!6

)
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由于玻璃试管在离心标本时因管壁的硬性及脆性可使标本成

分破坏!导致血清或血浆中
X

&

XB9

等发生微弱变化-

!

.

+而塑料

试管具有很好的柔韧性!对标本成分的破坏小!检测影响不大+

而且!由于塑料管不易破碎!具有更好的安全性!使用后易处

理!故推荐使用塑料管收集标本-

'

.

%

@2A

"

抗凝剂&添加剂的影响
"

抗凝剂和各种添加剂中的成分

如络合离子&荧光示踪物质*如
QN

$l

,与反应体系中物质*如相

应抗原或抗体成分,反应!导致其结合物结构发生改变!从而使

检测结果升高或降低-

!(

.

%因此应该用无金属络合离子的抗凝

剂和添加剂处理血液标本!最好使用血清%

@2B

"

溶血&黄疸&脂血标本对检测的影响
"

溶血起到稀释作

用!使得待测物浓度降低!且溶血标本中红细胞及细胞器破裂!

致使细胞内容物进入血中!干扰测定+脂血中乳糜微粒具有散

射作用!对免疫比浊法等产生干扰!由于脂血标本的乳糜微粒

的屏蔽效应!或脂血使血清黏度增大降低了抗原&抗体结合几

率!或脂质占据一定的体积使反应体积减少!导致放免法测定

时结果偏低+黄疸标本常含有内源性过氧化物酶!对以辣根过

氧化酶为标记物的
Q9?:7

法!可能产生非特异性显色而影响

检测结果-

'

.

%

A

"

结
""

语

综上所述!生理节律及环境状态&自身抗体以及处理操作

等分析前因素致使目前性激素的检测误差较大%但随着科学

技术的发展!变异性小的质谱测定法如液相色谱串联质谱方法

逐渐成为性激素检测的主要方法!同时随着实验人员组成结构

不断优化!必定更加深入&彻底地了解和控制好各种因素对性

激素检测的影响!特别是做好性激素检测的分析前质量控制!

必定会使得性激素检测更好地服务于临床医药卫生事业%
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!检验科与实验室管理!

临床血液实验室目前存在的问题及对策

李
"

平"吴风春"张长庚"李庆禄"姚新洁"王文智

!河北省衡水市哈励逊国际和平医院检验科
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血细胞分析仪的应用和血液实验室均存在诸多问题!根据

血液实验室的发展状况!下面提出临床血液检验过程中存在的

一些问题及相应的对策与同行交流%

?

"

仪器校准缺乏长效性

校准对保证实验室结果的准确性非常重要-

!

.

%临床血液

实验室只重视试剂批号更换时进行仪器校准!对仪器保养&故

障维修后&或更换仪器配件后的仪器校准工作常常疏忽!日常

性的仪器校准做得不多!造成仪器结果的误差%为此本文建议

加强日常性的仪器校准!以减少误差!保证准确性%

@

"

室间质评与室内质控及标本检测缺乏同步性

由于过分追求室间质评质量!实验室出现测定室间质评标

本时选择较稳定试剂&较稳定仪器&将仪器调至最佳状态单独

测试!与室内质控及标本检测不在同一条件%这样不能反映临

床血液实验室的监测质量!使室间质评形同虚设%必须深刻认

识到建立全面质控体系的重要性%质控体系需要从检测分析

仪及其配套试剂&校准品&质控品&检测方法&训练有素的技术
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