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　　检验医学结果在临床诊断和治疗中占据着非常重要的地

位。大约有三分之二有关患者入院出院的临床决策是以实验

室检验结果为基础的。及时准确的实验室检验结果是患者有

效诊断和治疗的基础。实验室检验需要有复杂的程序、仪器、

工艺和人员技术的结合以确保诊断治疗决策的准确和及时。

关于实验室检验中差错的认识，至少有三个不同的“时代”：

１９４７年至９０年代，检验差错主要为检验中误差；９０年代后主

要为实验室范围内的差错；２０００年开始主要为检验医学中的

差错；当前主要是诊断医学中的实验室差错［１］。检验医学检验

全过程可发生的差错可发生在过程中的任意一点上。通常将

检验全过程划分为检验前、检验中以及检验后阶段，目前国内

已有研究将检验全过程可能的差错进行了指标化的研究［２］。

本文主要针对检验全过程中可能发生差错的阶段进行剖析，以

对差错进行识别。

１　检验前差错

１．１　超出实验室控制范围的检验前程序　整个实验室检测过

程典型地被划分成了三个主要的过程（检验前、中和后），目前

研究显示检验前、检验后阶段较检验中更易发生差错。尤其必

须认识到在检验前阶段中的检验前前阶段（比如，非检验医学

或实验室人员直接控制的活动）。此过程开始于检验申请、患

者身份和标本的识别、标本采集和处理，终止于标本运送到实

验室。

检验前前阶段对检验结果具有非常重要的影响。不恰当

的实验室检测申请会影响到总的花费以及增加医疗差错和损

伤风险。关于不恰当的实验室检测进行估算：常规生化和血液

学检验为１１％～７０％，尿液筛查和微生物学为９％～９５％，心

脏酶类和甲状腺检测为１７．４％～５５％
［３］。就此，检验医学可

以通过咨询服务以提高检验项目的合理使用。

准确的患者身份识别是确保正确的实验室结果非常重要

的一步：患者身份和标本的错误标识会造成严重的后果。９０

年代，美国病理家学会（ＣＡＰ）质量探索（ＱＰｒｏｂｅｓ）计划发现

腕带差错率为７．４％，并且显示出此差错率与医院的大小相

关，医院越小差错率越高［４］。接着在１９９９～２０００年进行的一

项质量追踪（ＱＴｒａｃｋｓ）室间质量改进计划得出初始的差错率

为７．４％，其值随着持续性监测以及积极的教育降到了

３．０５％
［５］。在ＣＡＰ进行的６６０家机构的 ＱＰｒｏｂｅｓ计划中，

１１４９３４例门诊患者申请中共有５５１４例（４．８％）与至少一种

类型的申请录入差错相关，包括申请的检测与实验室计算机中

录入的检测有差异，患者或医生身份识别中出现的一项或多项

差异以及不正确的检验优先［６］。

标本的恰当性是检测结果准确性和可用性的关键因素。

缺失、凝集、溶血、量不足以及由不恰当的标本采集和处理程序

所致的错误标本在检验前差错中占有较大的百分比。尤其是

由于不正确容器或程序（比如，输液或抽吸力过大）的使用加强

了不同部门间合作的必要性，以改进标本采集和处理质量。实

际上，有数据显示门诊和住院患者之间这些差错频率有着巨大

的差异［７］。这种差异部分是由于住院患者检查的高度复杂性

以及多重抽血，也由于门诊患者采血的实验室人员确保着更准

确的质量。另外，病房工作人员工作量大且专业技能欠佳，采

血可能导致差错数量的增加。总之，标本不恰当的含量以及质

量所占比例占检验前差错比例大于６０％，而另一些如标本不

正确的标识、缺乏署名、空试管、标本没有保存在冰中、离心中

试管破裂、尿液没有酸化或没有指出含量造成的差错所占比例

较低。较少的可识别的检验前差错来源于血浆含量所致的变

化以及物理运动结果所致的代谢物变化，压脉带放置所致的变

化以及其他患者相关的物理变化所致的变化（饮食、压力、

体位）。

１．２　实验室中的检验前程序　标本的准备覆盖了将标本检验

前的所有活动，包括信息录入系统、离心、分杯、吸液、稀释以及

将标本送入自动化检测仪。由于标本的准备占检验单一标本

大约１９％的总花费以及耗时性（结果得出花费时间的３７％），

近来受到了不少的关注。而且，对可能存在感染性的标本进行

的手工处理对于实验室工作人员具有公认的危险。

２　检验中差错

标准化、自动化以及技术上的改进大大地增加了实验室检

验结果的可靠性以及降低了差错率。比如核酸检测使得污染

率由１／１００单位降低到了目前的１／１８０００００单位。然而，对

于检验中的干扰仍然值得关注。检验中干扰可能来自于患者

不可预测的异常结合蛋白，比如异嗜性抗体，抗动物抗体以及

抗独特型抗体。此类干扰的真实效果依赖于其干扰反应的位

点，导致假性的增加或降低被测量。虽然干扰的影响程度不

一，但是在有意义百分比中（达８２％），其足以对患者的花费

和／或临床护理起到潜在的负面影响。免疫学检验存在有局限

性，在合理的临床决策做出之前应该知道干扰的影响结果、偏

移的方向、检验物的浓度和干扰物的浓度。美国国家标准技术

研究所（ＮＩＳＴ）报道关于“在医疗决策制定中校标差错的影响”

指出校标差错会导致检验偏移，是在实践指南中影响患者通过

决策阈值的重要参数。

３　检验后差错

检验后质量为检验前和检验中质量一致性最后一道关卡。

类似于检验前阶段，检验后阶段可被划分为实验室内部进行的

阶段以及临床医生对实验室结果的接收、解释以及反应的阶段

（检验后后阶段）。

３．１　实验室内的检验后阶段　实验室内检验后阶段包括验证

实验室结果、将结果输入实验室信息系统以及通过不同方式将

结果与临床医生进行沟通（特别是对于“警戒”值或有危害的值

通过报告或任何必要的口头交流方式）。在此过程中，占总实

验室差错１８．４％～４７．０％的最常见差错为：错误验证、延迟的

结果没有报告或报告对象错误以及由于检验后阶段数据录入

差错和抄写差错所致的报告不正确的结果［８］。人工（下转封３）
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检测验证是一项耗时的过程，具有较大的个体变异；其减慢了

将实验室结果报给临床的速度，因此导致诊断和治疗的延迟。

验证过程可以自动化进行。虽然自动化验证系统有着令人满

意的敏感度和特异度，但是尚未证明验证系统能降低检验医学

差错，提高患者安全性和改进结果。原因是设计纵向的研究具

有困难性，此设计能识别出真正的差错以及同历史的差错率进

行比较。验证系统可以被认作为有效的“预防措施”。此外，另

一检验后阶段差错来源为实验室间的变异性以及参考区间的

不准确性。参考区间对于健康个体和患者群实验室检测结果

的临床解释具有重要的作用。使用有差异的参考区间对实验

室数据的临床解释有显著的影响，导致有差错的临床决策。实

验室报告的生成和发放是检验后阶段中关键的步骤，由于其格

式、内容以及沟通对临床医生对实验室数据的解释和利用有着

巨大的影响。另外，信息技术在促进结果报告的可靠性和安全

性中的重要性已经得到了广泛的认同。目前检验医学中对信

息技术的需求远超越了纯检验数据的规定并且包括了数据沟

通基本方面，也就是确立的临界值或警戒值内结果的告示。尤

其是解释性的注释在改进患者结果中可能的角色得到了大量

的关注。已发布有解释性评论条款的指南以及已发起了评估

评论质量的计划，所得的结果指出专业知识欠缺的实验室专家

提供的解释可能是危险的，并且强调了对目前提供的解释标准

进行改进的需求［９１０］。

３．２　实验室外部活动的检验后程序　在实验室外部的检验后

阶段（检验后后阶段）中，临床医生接收、阅读以及解释实验室

结果，并且由实验室结果及其他信息做出医疗决策。有证据显

示出实验室信息的利用仅是部分的：报道得出一家医院急诊部

门申请的急诊实验室检测结果有４５％没有被使用到或使用的

时间太晚［１１］。另外，对临床医生进行的问卷调查的研究证实

了大多数的差错可发生在此阶段，而问题根源于实验室与临床

之间的交流上。实际上，由实验室得出的结果，其信息并没有

包括临床医生所要求的全部，甚至实验室给出的信息临床医生

可认为是肤浅的、不相关的。实验室引入如遗传检测等新兴的

复杂的检测可能会增加医疗管理的复杂性，并且可能影响到实

验室新兴检测的解释和临床应用。Ｌａｐｏｓａｔａ等
［１２］给出了基于

病理学家笔记、循证的、患者特异度的、且自动伴随有实验医学

许多领域中复杂检测结果的解释的实验室服务的使用。此服

务的精华是医生带着临床问题取代了个体检测申请、反馈检测

的使用来增加检测选择的恰当性以及检测结果患者特异叙事

性解释的规则。此项目组使用此服务两年半年后结果显示临

床医生的满意度在回执中仅８０％，并且在每一项申请发生的

检测申请差错具有显著意义地减低。

４　检验医学中的差错

对实验室内的差错总结如下。（１）发生在实验室内的差

错：检验前———不合格标本的接收；检验中———检测系统失败、

检验干扰、未按照要求操作、质量控制中不可检测的失败；检验

后———检验数据错误的验证、报告中的失败、周转时间（ＴＡＴ）

过长。（２）由实验室外部的组织性问题所致的实验室差错———

患者错误识别、非实验室人员退血中的标本错配、标本采集程

序错误、标本运输到实验室中发生的错误。（３）实验室与临床

接触中的差错———不恰当的检验申请、不恰当的检验解释、不

恰当的检验使用。

诊断差错对患者安全具有非常大的威胁，诊断差错会导致

诊断的错失和延误，尤其在当患者处于严重的临床期时，后者

比如癌症、内分泌和心脏疾病时。因此，识别出这些差错不仅

对于降低检验医学中的差错很重要，而且有利于患者安全的

保证。

５　讨　　论

综述文本得出的检验医学中的差错，实验室应该采取有效

的措施来预防和降低差错的发生。其中可以被用作于减少实

验室差错以及提高患者安全的关键点为：（１）全面检测过程为

多学科的框架；（２）过程分析；（３）标准化；（４）分析及分析外过

程的质量规范和相关指标；（５）简单化；（６）沟通；（７）减少差错；

（８）安全性文化。首先应该将全面的检测认作为确定差错及其

相关纠正措施唯一的框架。多学科的合作对于确保包括那些

实验室外进行的活动在内的实验室检测过程是非常有用的。

过程分析、所有程序的记录以及确定出薄弱的环节对于改进临

床活动为基本的工具。检验中和检验外的过程可循证的质量

规范及其相关的指标的使用对于监测以及改进检测过程的的

任何单一步骤为关键因素。这些质量规范与临床医生之间的

沟通是提高分析数据的解释重要的工具，以及对于遵照相关要

求有用工具。简单化、沟通以及差错的降低是在整体机构中建

立安全性文化的基础。
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