
排出的废液等液体废物都要进行无害化处理才能排入下水

道［１０］。

３　小　　结

　　高校是人口居住非常密集、具有有特定功能的自然社区。

校医院作为高校的组成部分，是计划经济条件下的产物，也是

具有中国特色的重要医疗模式之一。随着检验技术的飞速发

展，检验项目不断增多，检验科的医院感染风险与个人安全防

护也日益得以重视。只有通过加强硬件建设，不断完善感染管

理制度，提高工作人员的自我防范意识，培养良好的操作习惯，

并担负起相应的医院感染管理责任，才能最大限度地减少检验

科医院感染的发生，方能确保师生健康，确保医疗安全。
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　　随着急诊医学的发展，血气分析已成为危重患者的监测的

重要内容之一，临床中以动脉血结果为准［１］。有研究报道检验

前阶段所占时间占全部时间的５７．３％，从取得标本到标本送

达实验室，此阶段出现质量问题的概率占到７０％
［２］。本文对

血气分析标本采集、运送等影响检测结果的主要因素进行分

析，目的是为了实验检测的准确性结果提供可靠保障。

１　血气分析标本采集前的影响因素

１．１　患者的影响因素　患者的影响因素：（１）患者的情绪状

态直接影响到肺通换气的所有指标。标本采集应该在患者情

绪平稳状态下进行，对于哭闹中的儿童和精神状态波动大的患

者，应在采集前主动告之实验的重要性和必要性，并同时给予

一定的心理干预，确保患者不发生过度通换气。对于拒不配合

的患者，在临床医生的指导下，给予一定量的安定剂，以达到采

集前情绪状态平稳的要求。其中精神紧张使呼吸加快，容易发

生通气过度导致动脉血ＰＣＯ２ 降低和动脉血ＰＯ２ 升高；若因疼

痛而引起的瞬时屏气发生通气不足则会导致 ＰＣＯ２ 升高和

ＰＯ２ 降低。这两种常见的影响因素，在临床的标本采集过程中

时常出现，应引起采集者的高度重视。（２）患者的饮食及用药

对于使用酸碱药物进行治疗的患者，治疗药物直接影响ｐＨ值

及 ＨＣＯ３
－。对于高脂饮食或应用高脂类药物治疗的患者（如

脂肪乳等），脂肪含量的多少直接影响气敏电极的灵敏度，干扰

血气测定，需在机体充分代谢完全后进行采样（一般脂肪乳治

疗的患者，多在输注完毕１２ｈ后采样）。对于酸碱药物治疗的

患者，为了避免药物的直接干扰，应在用药后３０ｍｉｎ进行采样

以便能正确反映治疗效果，指导临床医师的后续用药。（３）患

者的体温及吸氧状态直接影响相关指标。有文献［３］报道，患

者体温高于３７℃，每增加１℃，ＰＯ２ 增加７．２％、ＰＣＯ２ 增加

４．４％、ｐＨ值降低０．０１５；体温低于３７℃，对ｐＨ和ＰＣＯ２ 影响

不明显，但对 ＰＯ２ 影响较大，体温每降低１ ℃，ＰＯ２ 降低

７．２％，吸氧以及吸氧的浓度对ＰＯ２ 有着直接影响，急重患者

呼吸机的使用，也直接影响着测定的结果。所以在采样时需注

明机体状态及吸氧浓度。

１．２　采血者的影响因素　采血者技术的水平，关系到能否第

一时间，准确采样，直接影响测定结果，特别是小儿、体弱老人

和情绪亢奋患者，一旦不能及时准确采样，给二次采样会带来

极大困难。如若采集不甚非常容易混入静脉血，而混入静脉血

的动脉血气分析结果会出现异常，其中 ＰａＯ２ 和ＳＯ２ 明显

下降。

２　采集过程中的影响因素

２．１　采集器具的影响　王璇等
［４］报道塑料注射器采集的标本

测定的结果可靠性不稳定。研究表明塑料器材抽血后１５ｍｉｎ

ＰＣＯ２ 就会下降；肉眼不可见的小气泡可牢固地依附于内壁

上，难以排除，影响结果，可直接导致：ＰＯ２、ｐＨ 值增高，ＰＣＯ２

降低。

２．２　抗凝剂和采血量的影响　抗凝剂和采血量是否标准化，

会直接影响血气分析测定结果。李惠兰［５］曾报道抗凝剂过多

使ｐＨ值降低，ＰＯ２、ＰＣＯ２ 均增高，其中ＰＣＯ２ 影响最明显。所

以，对于商业化的动脉分析采血器，应严格按照商家说明取血，

以期达到抗凝剂和采血量的最佳比例，保证检测质量。

３　血气分析标本存放运送时的影响因素

　　标本采集完成后应立即送检，尽可能减少运输环节和储存

时间。在运送标本过程中，应尽量避免被日光照射和碰撞，一

定要做到平稳顺利地将标本送到实验室，防止标本溶血或其他

意外，确保标本结果的准确。血液一旦离开人体，血细胞的代
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谢活动、化学反应、光学作用、气体扩散等方式一直在进行，而

这些因素又会直接影响血气标本的实验结果。贮存时间越长，

离体血细胞的代谢活动和气体扩散等因素会直接影响标本的

ｐＨ值、ＰａＣＯ２ 和ＰａＯ２，且检测前时间越长，影响就越大。所

以血气标本采集后，应立即送检，一般小于或等于３０ｍｉｎ。如

若不能立即测定，可先存贮在４℃的冰箱，且存贮时间不宜超

过２ｈ，测定前应在室温状态下放置数分钟平衡室温，尽可能减

少因温度引起的气体溶解度的差异来提高血气分析结果的准

确性和可靠性，从而为临床提供准确的实验结果。

动脉血气分析往往作为危重症患者的监测指标，其准确性、

及时性就显得非常重要。动脉血气标本的采集和送检不同于其

他标本，在实验前的影响因素非常多，做好血气分析实验前的质

量控制，严格把关做好标本测定前的各个环节，为实验结果的准

确提供保证，以便更好地指导医师对患者病情的监护。
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　　八十年代末，国际标准化组织成立了ＴＣ１９４医疗器械生

物学评价技术委员会，研究制定“生物材料和医疗器械生物学

评价标准”，相继推出了ＩＳＯ１０９９３系列标准。

中国是从７０年代后期开始研究生物材料和医疗器械的生

物学评价，１９８３年由以中国药品生物制品检定所为主的研究

单位对生物材料生物学评价试验项目选择（短期）和试验方法

进行了研究。１９８７年卫生部根据研究结论，正式发布 ＷＳ５１

８７标准，为国内开展生物材料和医疗器械的生物学评价提供

了依据。１９９７年卫生部以卫药发（１９９７）第８１号文，发布《生

物材料和医疗器材生物学评价技术要求》。为使中国医疗器械

生物学评价与国际接轨，１９９７年国家技术监督局将ＩＳＯ１０９９３

部分转化为国家标准，发布了 ＧＢ／Ｔ１６８８６１９９７医疗器械生

物学评价标准，ＧＢ／Ｔ１６８８６现已成为国内评价医疗器械生物

安全性的最重要标准之一。然而，由于中国的医疗器械一直是

分专业归口管理，因此除ＧＢ／Ｔ１６８８６外，还有按专业制定的

生物学评价标准，如：医用输液输血注射器具类、医用有机硅材

料类以及口腔医疗器械类等标准。

体外细胞毒性试验是医疗器械生物学评价体系中最常用

的检测指标之一，它是一类在离体状态下模拟生物生长环境，

检测医疗器械和材料接触机体组织后生物学反应的体外试验。

ＩＳＯ１０９９３５为细胞毒性试验（体外），相应的 ＧＢ／Ｔ１６８８６．５

为体外细胞毒性试验。上述各专业标准中也均有体外细胞毒

性试验。因此，如何理解和评价ＧＢ／Ｔ１６８８６与各专业标准的

异同，又如何正确实施这些标准，是医疗器械生物学评价与检

验人员和医疗器械制造商所共同关注的问题。下面笔者将就

这些问题进行一一论述，并展开讨论。

１　体外细胞毒性试验相关标准的发布与制修订时间

　　国内医疗器械生物学评价标准中，关于体外细胞毒性试验

相关标准主要有以下几个。（１）ＧＢ／Ｔ１６８８６．５１９９７《医疗器械

生物学评价 第５部分：体外细胞毒性试验》由ＩＳＯ１０９９３５标

准转化而成，目前已为 ＧＢ／Ｔ１６８８６．５２００３
［１］代替；（２）ＧＢ／Ｔ

１６１７５１９９６《医用有机硅材料生物学评价试验方法》，目前已为

ＧＢ／Ｔ１６１７５２００８
［２］代替；（３）ＧＢ／Ｔ１４２３３．２１９９３《医用输液、

输血、注射器具检验方法 第２部分：生物学试验方法》，目前已

为ＧＢ／Ｔ１４２３３．２２００５
［３］代替；（４）ＹＹ／Ｔ０１２７．９２００１《口腔材

料生物学评价第２单元，口腔材料生物试验方法 细胞毒性试

验：琼脂覆盖法及分子滤过法》，目前已为 ＹＹ／Ｔ０１２７．９２００９

《口腔医疗器械生物学评价第２单元：试验方法细胞毒性试验：

琼脂扩散法及滤膜扩散法》［４］代替。这些标准的发布与实施标

志着国内医疗器械领域的体外细胞毒性试验已经普遍开展，并

具有相当水平。

２　各标准的修订分析及异同

　　ＧＢ／Ｔ１６８８６．５１９９７是由国家药品监督管理局济南医疗

器械质量监督检验中心起草，归口于全国医疗器械生物学评价

标准化技术委员会。２００３版经技术修订取代１９９７版，其主要

修订内容除了试验方法中有一些细微改动，如增加近汇合的名

词解释、浸提温度增加了“±２℃”、对浸提预处理情况不再详

细描述，只要求在报告中体现具体操作过程、细胞系的储存条

件等之外，提出样品制备按ＧＢ／Ｔ１６８８６．１２２０００《医疗器械生

物学评价 第１２部分：样品制备与参照材料》（ｉｄｔＩＳＯ１０９９３

１２：１９９６），并且明确各试验的用途，如浸提液试验用于细胞毒

性定性和定量评价；直接接触试验用于细胞毒性定性和定量评

价；间接接触试验用于细胞毒性定性评价。该标准中，将细胞

毒性反应分级分为０～３级，即无、轻微、中度和重度。

ＧＢ／Ｔ１６１７５１９９６是由国家食品药品监督管理局济南医

疗器械质量监督检验中心和上海生物材料研究测试中心起草，
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