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检验标本分析前质量控制的探讨

林佩玲，杜丕波，赵婉婷，郭勤华，庄岳鹏△

（解放军第一八医院检验科，福建泉州３６２０００）

　　摘　要：目的　探讨检验标本分析前质量控制的方法和措施，以提高检验结果的准确性及可靠性。方法　根据ＩＳ０１５１８９的

相关要求，采取多种措施从标本流程和采集技术两方面对临床标本的采集及运送进行多部门全环节管控，并分析改进措施前后不

合格标本的发生率。结果　实施改进措施后不合格标本发生率明显下降。结论　实施全环节标本分析前质量控制，对有效提高

标本质量从而提高检验质量具有重要意义。
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　　现代检验过程可分为分析前、分析中和分析后三个阶段。

目前大多数实验室都有较完善的分析中和分析后质量控制制

度和措施，而分析前阶段由于涉及临床科医护人员、患者和标

本运送人员等多个部门和环节，是检验全过程质量控制的难点

和薄弱点。研究发现分析前错误占总检验错误的４６％～

６８．２％
［１］，有学者报道该比例可高达７１％

［２］。在分析前错误

中检验标本的质量不合格是最主要的问题，标本的质量直接影

响着检验结果的准确性及可靠性。卫生部《医疗机构临床实验

室管理办法》及ＩＳ０１５１８９《医学实验室质量和能力认可准则》

对检验标本的分析前质量保证均有相关规定和要求［３］，本科室

在实施实验室认可过程中对检验标本的分析前质量控制方法

进行了探索，取得了较好的效果。

１　资料与方法

１．１　临床资料　２０１３年１０～１２月（改进前）及２０１４年２～４

月（改进后）本院各临床科室送检的检验标本共６０６８２１例。

１．２　方法　调查改进前的不合格标本的发生率及其分布，并

分析其发生原因，从标本采集运送的流程及采集技术两方面采

取改进控制措施。流程控制主要通过改进检验信息系统实现

对标本采集、运送等各时间节点的控制。采集技术控制主要通

过发放原始样品采集手册、沟通交流、宣教培训及监督考核等

途径提高标本采集的质量。所有措施于２０１４年１月开始

实施。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０进行数据分析，标本不合

格率的比较采用χ
２ 检验，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　改进前不合格标本的分布　改进前因旧检验系统无法显

示标本实际的采集时间，绝大多数情况下无法判断标本是否及

时送检是否还合格，故改进前该项不合格暂不列入统计。其他

由采样人员因主观因素和技术因素导致的不合格标本共有

４７２例，其中以痰标本为唾液所占比例最高（３７．７１％），其次为

血液凝固（１６．７４％）和未采集到有效标本（１２．７１％）。不合格

标本的分布详见表１。

表１　　改进前不合格标本的分布

不合格的原因 不合格标本例数 比例（％）

溶血 １８ ３．８１

血液凝固 ７９ １６．７４

非病理性乳糜血 ２３ ４．８７

采血量不够或过多 ２９ ６．１４

采血管或容器选择错误 ３７ ７．８４

输液同侧采血 ２ ０．４２

痰标本为唾液 １７８ ３７．７１

未采集到有效标本 ６０ １２．７１

标本被污染 １４ ２．９７

标本类型采集错误 ２１ ４．４５

未贴条码或无法提取信息 ８ １．６９

空管或空盒 ３ ０．６４

２．２　改进前、后不合格标本的发生率　采取改进措施后实现

了标本采集、运送的流程控制，并且标本的不合格率明显降低
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２＝３３．０８，犘＜０．０５），见表２。

表２　　改进前、后标本的不合格率

类别 不合格标本数（狀） 总标本数（狀） 不合格率（％）

改进前 ４７２ ３０７７６５ ０．１５３

改进后 ３０１ ２９９０５６ ０．１０１

３　讨　　论

３．１　分析前标本不合格的表现及原因　检验标本的不合格主

要是由于临床医护人员对标本质量主观上重视不够责任心不

强或客观上标本采集知识和采集技术的欠缺所造成［４］。本院

临床科室送检的不合格标本中痰标本为唾液所占比例最高，说

明临床护士普遍忽视对患者自采标本的指导，这方面的问题还

表现在患者出现非病理性乳糜血、患者采集粪便标本时未取到

黏液脓血部分、标本被其他物质污染，此外出现送检不及时、标

本类型采集错误、未贴条码或无法提取信息、空管或空盒均是

护士责任心不够强的表现。本院血液凝固和未采集到有效标

本也占了较大比例，还有标本量过少、容器选择错误等导致的

不合格标本，也说明医护人员的采集技术有待提高。

３．２　改进措施及实施体会

３．２．１　流程控制　判断检验标本质量是否合格，除了从标本

的外观直接判断外，从标本采集后到检验科签收的流转时间是

一个重要的判断标准，如送检不及时难于保证标本质量。

ＩＳ０１５１８９也要求严格控制标本的流转时间。本院旧检验系统

虽能显示标本采集时间，但其实是护士布置标本管备用时的时

间节点，至于真正的采集时间检验科并不了解，也难以判断标

本是否还合格。因此，本科室改进了检验系统，在系统中加入

了采样后“采集确认”和“标本打包”功能，如未执行这两项操作

检验系统将拒绝签收。＂采集确认＂要求在采样后立刻再扫描已

打印条码布置好的标本管，以记录标本真正的采集时间，＂标本

打包＂要求护士将要送检的标本及时交给运送人员，由运送人

员输入自身工号和密码确认，此时系统即记录标本送出时间，

最后由运送人员与检验科完成标本的签收交接。本科室根据

不同项目规定了标本的流转时间。检验系统记录的标本流转

时间对于标本的流向和质量可直观地分清各部门的责任，以确

保标本安全及时送检。

３．２．２　采集技术控制　检验科对标本质量上的问题，有的可

以直观发现，如标本采集的正确时间、容器、抗凝剂、标本量、标

本类型及信息错误等，有的问题却较难发现，如标本的采集时

机、部位、运动和药物的影响、采集方法是否正确以及是否无菌

操作，是否对病人自采标本进行正确教育等，这些对检验结果

的正确性和有效性也至关重要。为此，实施了以下措施：（１）对

临床科医护人员及运送人员加强宣教培训和理论考核，提高其

重视标本质量的责任感和标本采集水平。（２）编印标本采集

手册并发放到临床各科室，内容涉包括检验项目的选择、患者

准备、采集方法、注意事项、标本保存及运送等，方便医护人员

随时翻阅。为了进一步提高患者自采的标本质量，还制作了标

本采集说明的小便笺由护士在口头宣教的同时视情发给患者

学习。（３）建立、公示并严格执行不合格标本拒收制度和拒收

标准，不合格标本坚决退回并当场记录。（４）定期派科室质量

监督员到临床科室对标本采集和运送过程进行实地监督考核，

并填写采样过程监督记录。

３．２．３　实施体会　首先，检验标本的分析前质量控制应牢固

树立全环节、全过程的全面质量控制观念，每一环节均应建立

相应制度、规定或规范化操作程序，做到有章可循；其次，检验

科应积极加强与临床科的沟通交流，并抓住各种机会不断宣讲

标本质量对获得正确检验结果的极端重要性和不合格标本可

能带来的医疗安全隐患，增强其提高标本质量的自觉性；再次，

需取得医院机关尤其是护理部，以及各临床科护士长的理解、

支持与配合。因护士是标本的主要采集人员，通过护理部支持

可定期对各临床科产生的不合格标本在院内网上通报并进行

一定的处罚。通过护士长配合可分析讨论不合格标本产生的

原因并及时加以持续改进。总之，只有实施全环节的标本分析

前质量控制和多部门配合，才能有效提高标本质量从而提高检

验质量。
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