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检验过程的质量控制包括检验前、检验中和检

验后。检验前质量控制是保证检验结果准确性的重

要基础［1］，也是保证检验质量的关键步骤。研究［2］报

道，临床实验室检验前阶段 （包括检验申请、患者准

备、标本采集和运送等环节） 最易出现错误，在所有

检验错误中，检验前错误所占比例高达75.3%。大

多数不合格标本都出现在检验前阶段，从而影响检

验结果的准确性、可靠性和实效性［3］。因此，分析

检验标本不合格的原因、送检合格标本、提高送检

标本合格率对保证检验结果的准确性至关重要。本

研究通过分析我院检验科临床基础检验室2019年

和2020年的不合格标本情况，探讨标本不合格的原

因，制定改进措施，以提高送检标本合格率，保证检

验前质量控制。

1 材料与方法

1.1 标本来源

收集2019年和2020年所有送检至我院检验科

临床基础检验室的接收 （合格） 和拒收 （不合格） 临

床标本的信息，标本包括来自病房、门诊、体检中

心、干诊和急诊患者的血液、尿液、粪便和其他标本 

（胸腹水、穿刺液、胃内容物等）。标本运送方式：门

诊体液标本由患者自行送至检验室，血液和来自非

门诊的体液标本由人工和气动传送系统送至检验

室。

1.2 标本不合格的原因及判定

通过医院的实验室信息系统 （laboratory infor-

mation system，LIS），导出标本的接收和拒收信息，分

析标本不合格的原因。标本不合格的主要原因包括

以下3项：（1） 采样问题，包括标本无采集时间、标本

凝固、采样容器错误、标本标签不合格、重复采集标

本、标本量不足、采样量过多、未采集标本的空管和

溶血标本送检等；（2） 送检问题，其他实验室检测项

目的标本误送至本实验室 （非本室标本）、未按要求

送检的标本、容器破损的标本等；（3） 医嘱问题，包括

医嘱开立后停止导致无法接收患者信息、医嘱错误

等。出现以上任何一项即判定为不合格标本。

1.3 标本不合格率的计算

计算标本不合格率，标本不合格率 （%） =不合

格标本数/送检标本总数×100。

1.4 提高标本合格率的改进措施

对于不合格标本，由于其可能影响检验结果的

准确性，检验科拒绝接收。对于拒收标本，标本接收

人员在LIS中填写《样品拒收通知单》后返回临床科

室保存、记录。分析2019年标本不合格的原因，针对

主要原因制定改进措施。

1.4.1 医嘱问题：向临床医生发放电子版《检验样
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品采集手册》，该手册可在医生工作系统中浏览，并

且医生开立医嘱时每个检验项目均会自动弹出手

册的相关内容。

1.4.2 采样问题：定期培训标本采集人员，发放电

子版《检验样品采集手册》，增加与临床人员的沟通

频率，配备手持扫码器。

1.4.3 送检问题：采集标本时对不同实验室的标本

进行分类，气动传送系统送检的标本由传送人员再

次确认要送至的实验室；人工送检的标本由送检人

员送到实验室窗口扫码，为非本室标本时电脑弹窗

自动提示。对于不合格标本，每月进行总结，并与相

关科室及时沟通，提出改进措施。

1.5 统计学分析  

采用SPSS 13.0软件对数据进行分析。计数资料

用率 （%） 表示，采用χ2检验和连续校正χ2检验 （理论

频数1~5） 进行比较。P < 0.05为差异有统计学意义。

2 结果

2.1 标本不合格原因的比较

2 0 1 9 年 临 床 基 础 检 验 室 共 收 到 临 床 标 本

1 119 564份，其 中 不 合 格 标 本5 047份 （占0.45%）；

2020年临床基础检验室共收到临床标本786 556份，

其中不合格标本2 465份 （占0.31%）。

标本不合格主要原因以采样问题为主，其次

是 送 检 问 题 和 医 嘱 问 题。与2019年 比 较，2020年3

项主要原因导致的标本不合格率均显著下降 （P < 

0.05）。分析标本不合格的具体原因，均主要为样

本无采集时间，其次为标本凝集和非本室标本。与

2019年比较，2020年样本无采集时间、非本室标本

导致的标本不合格率均显著下降 （P < 0.05），标本凝

集导致的标本不合格率显著升高 （P < 0.05）。见表

1。

表1  2019年和2020年标本不合格原因的分布情况［n （%） ］

不合格原因 2019年 （n = 1 119 564） 2020年 （n = 786 556） χ2 P

采样问题 3 491 （0.312） 1 653 （0.210） 177.403 <0.05

  样本无采集时间 2 259 （0.202）    768 （0.098） 315.968 <0.05

  样本标签不合格      60 （0.005）      26 （0.003） 4.319 <0.05

  样本重复      37 （0.003）      14 （0.002） 4.015 <0.05

  标本凝集    699 （0.062）    565 （0.072） 6.156 <0.05

  样本量不足/过量    224 （0.020）    150 （0.019） 0.206 >0.05

  采样容器错误    140 （0.013）      95 （0.012） 0.068 >0.05

  其他 （溶血、污染、结果异常、外送等）      51 （0.005）      28 （0.004） 1.105 >0.05

  未采集样品      21 （0.002）        7 （0.001） 3.056 >0.05

送检问题 （非本室标本）    832 （0.074）    361 （0.046） 59.65 <0.05

医嘱问题    724 （0.065）    451 （0.057） 4.029 <0.05

  医嘱停止    505 （0.045）    288 （0.037） 8.010 <0.05

  样本号已占用    122 （0.011）      40 （0.005） 18.361 <0.05

  医嘱错误      97 （0.009）    123 （0.016） 19.469 <0.05

2.2 不合格标本类型的比较

送至临床基础检验室的常规检验标本包括血

液、尿液、粪便和其他体液 （胸腹水、穿刺液、胃内容

物等）。与2019年比较，2020年血液、尿液、粪便和其

他体液标本的不合格率均明显下降 （P < 0.05）。见

表2。

2.3 不合格标本来源和标本不合格率的比较

与2019年比较，2020年标本不合格率明显下降 

（分别为0.45%和0.31%，P < 0.05）。不合格标本主要

来自病房，其次是急诊，见表3。

3 讨论

医疗决策的制定依赖于高质量的检验报告，

检验前的质量管理是确定检验结果真实性的最重

要前提之一［4］。近年来，我科持续采取针对性改进

措施降低标本不合格率。本研究显示，2019年标本

不合格的主要原因是采样问题、送检问题和医嘱问

题，通过培训、发放电子版《检验样品采集手册》、
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表2  2019年和2020年不合格标本类型的比较［n （%） ］

标本类型
2019年 2020年

χ2 P
标本数 不合格标本［n （%） ］ 标本数 不合格标本［n （%） ］

血液 699 032 2 560 （0.37） 50 4407 1 599 （0.32） 20.606 <0.05

尿液 355 047 1 492 （0.42） 230 718    531 （0.23） 146.799 <0.05

粪便 60 257    849 （1.41） 47 714    280 （0.59） 173.945 <0.05

其他 5 228    146 （2.79） 3 717      55 （1.48） 15.553 <0.05

合计 1 119 564 5 047 （0.45） 786 556 2 465 （0.31） 222.212 <0.05

表3  2019年与2020年不合格标本来源和标本不合格率的比较

标本来源
2019年 2020年

    χ2 P
标本数 不合格标本［n （%） ］ 标本数 不合格标本［n （%） ］

病房 419 885 4 687 （1.12） 268 294 2 272 （0.85） 118.71 <0.05

门诊 588 145      57 （0.01） 430 910      68 （0.02） 7.518 <0.05

体检中心 102 776    284 （0.28） 78 017    104 （0.13） 42.365 <0.05

干诊 7297        8 （0.11） 7 030        2 （0.03） 3.383 >0.05

急诊 1461      11 （0.75） 2 305      19 （0.82） 0.058 >0.05

合计 1 119 564 5 047 （0.45） 786 556 2 465 （0.31） 222.212 <0.05
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增加与临床人员的沟通频率、每月总结等措施后，

2020年较2019年标本不合格率明显降低。标本不合

格的具体原因中，样本无采集时间、非本室标本和

标本凝集在2019年和2020年均居前3位。

3.1 不合格原因分析

本 研 究 不 仅 对《临 床 实 验 室 质 量 指 标：WS/

T496-2017》［5］中主要关注的分析前质量指标 （标本

类型错误、标本容器错误、标本采集量错误、抗凝标

本凝集和标本溶血等） 进行了分析，还增加了样本

无采集时间、非本室标本、医嘱停止等不合格标本

相关信息的分析。

3.1.1 标本无采集时间：是不合格标本的首要原

因，2019年标本无采集时间导致的标本不合格率为

0.202%。人体代谢是波动的，因此不同时间某些检

验结果存在生理波动，如白细胞计数在早晨、中午、

下午和夜间波动范围较大。为了反映患者的临床状

态，标本采集应固定在某一时间，以保证检验结果

具有可比性。标本无采集时间时，无法判断标本从

采集到检测的间隔时间，标本放置时间过长也会影

响检验结果的准确性。

3.1.2 非本室标本：是不合格标本的第2个原因，

2019年非本室标本导致的标本不合格率为0.074%。

其主要原因是送检人员未仔细核对标本标签上的

接收科室，由于送检的标本量大、送检时间要求紧、

检验项目多、多个实验室采用同种颜色和规格的标

本容器等原因，难以从外观区分送检科室，人工核

对时难免疏忽。

3.1.3 抗凝标本凝集：是标本不合格的第3个原因，

2019标本凝集导致的标本不合格率为0.062%。凝

集的标本主要是血常规标本，排除采血管的质量问

题，其主要原因是护士操作不当：采血时未及时混

匀或者混匀方式错误，造成血标本未充分与抗凝剂

结合；采血量过多，超过抗凝管规定的容量，使抗凝

剂相对不足，血浆中出现微凝血块的可能性增加；

采血顺序不对，采血管过多，注入顺序不对，造成血

液在针管内凝集；采血时选择血管不当，造成血流

不畅。此外，患者血液黏稠度高时，如选择的采血针

型号过小，采血速度过慢，也会使血液发生凝集。

3.2 改进措施

3.2.1 样本无采集时间的改进措施：细化分析样本

无采集时间标本主要分布在哪些科室，通过增加培

训和沟通频次，强化记录标本采集时间的重要性，

及时反馈给相关管理人员。为保证准确记录每份标

本的采集时间，为各个部门和科室配备手持扫码

器，要求在采集标本的同时记录采集时间，以降低

标本无采集时间的发生率。采取措施后，无样本采
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集时间的标本占比由2019年的0.202%降至2020年

的0.098%。

3.2.2 非本室标本的改进措施：使用气动传送系统

送检的标本，在采集标本时立即进行分类，同一检

验室标本放在同一容器中，并在气动传送系统送检

标本前由传送人员再次确认送检实验室；使用人

工送检的标本，由送检人员在标本接收窗口进行扫

码，记录送达时间的同时识别检验项目，若电脑弹

窗提示为非本室标本，则立即将标本送至所属检验

室。采取措施后，非本室标本的标本占比由2019年

的0.074%降至2020年的0.046%。

3.2.3 标本凝集的改进措施：对全院护士进行抗凝

血采集的理论和实践培训，对相关科室采血人员进

行采血技能训练。但与2019年 （0.062%） 相比，2020

年标本凝集占比 （0.072%） 上升，可能与2020年护士

岗位轮换频繁有关。未来需持续关注采血人员岗位

相对固定后，该指标的变化情况。同时还需针对标

本凝集发生的原因采取更进一步的措施，如增加培

训频次，重点科室配备混匀器，当采集患者多管血

样时在信息系统中自动弹出采血顺序，配备不同型

号采血针等。

综上所述，通过分析临床常规检验标本不合格

的原因，并采取有效的措施，可以降低标本不合格

率，保证检验前质量控制，对提高检验结果准确性

具有重要意义。
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