
结果进行的统计数字表明，８０％的报告最终可溯源到标本质量

不符合要求［１］。国外Ｐｌｅｂａｎｉ
［２］的统计数据显示，临床实验室

因实验前因素导致的误差占总误差的４６％～６８．２％，在临床

生化检验中，实验前因素导致的误差高达８１％
［３］。从国内外

统计资料表明，临床实验室要提高质量水平，实验前质量控制

是亟待强化和提高的问题。本文列出了临床实验室检验常见

不合格标本的一些典型种类，同时也提出了避免或减少不合格

标本的参考措施，来源于参考文献［４５］和自己多年工作经验的

总结，供医护界同行参考。以求达到检验与护理及临床的完美

结合，不断提高医院整体服务水平。
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　　艾滋病的流行给人类的健康，生命以及经济社会发展带来

了严重影响。要了解和掌握人类免疫缺陷病毒（ＨＩＶ）的感染

情况，关键就是实验室的检测技术，病毒载量可以用于监控患

者在接受ＡＲＴ治疗后的人体反应，让临床医师能够快速觉察

出无效的药物疗法，进而改进疗法，以免出现药物耐受问题。

为了保证检验分析结果的准确性，精确性和可靠性，确保实验

数据可以及时地用于医疗决策，必须建立实验室质量保证体

系，制订质量手册，质量规划，指定人员的职责与权限，避免样

品交叉污染，保障实验室人员不受感染或其他实验室有害物的

危害。鉴于目前我国能开展 ＨＩＶ病毒载量检测的实验室有

限，各地、县级抗病毒治疗医院，监测哨点及采集中心所采集的

样本只能先做前期处理，所以保证分析前的质量控制有着十分

重要的意义。

自１９８１年美国发现第１例艾滋病患者以来，艾滋病的感

染人数与日俱增，给全球的公共卫生带来了极大的威胁。我国

１９８５年确诊首例艾滋病患者
［１］，１９８９年首次在云南吸毒人群

中分离出该地区爆发流行的 ＨＩＶ１Ｂ亚型毒株
［２］，到目前为

止 ＨＩＶ１感染已扩散到全国的大部分地区，流行形势十分严

峻，艾滋病的流行给人类的健康，生命以及经济社会发展带来

了严重影响。目前，各级医疗卫生机构及抗病毒治疗单位正在

积极落实国家有关艾滋病治疗政策，接受治疗的患者数大大增

加，随着我国艾滋病患者治疗的人数越来越多，全国 ＨＩＶ病毒

载量检测需求迅速上升，ＨＩＶ１病毒载量的检测仪将在全国各

省确认中心实验室和艾滋病定点医院得到广泛使用，艾滋病病

毒载量测定是贯彻落实国家艾滋病“四免一关怀”政策的重要

技术参数，可用于指导艾滋病抗病毒治疗、调整治疗方案、预测

疾病进程和监测耐药性等工作，也是 ＨＩＶ感染早期诊断的重

要参考指标，利用病毒载量可在患者急性感染期间，处于窗口

期时即可检测出高水平的病毒ＲＮＡ含量。血浆中病毒ＲＮＡ

定量检测法，可以准确的测定出每毫升血浆中 ＨＩＶＲＮＡ的

含量，可以用于监控患者在接受抗病毒治疗后的人体反应，让

临床医师能够快速判断出无效的药物疗法，进而改进疗法，以

免出现药物耐受问题。为了保证检验分析结果的准确性，精确

性和可靠性，确保实验数据可以及时地用于医疗决策，必须建

立实验室质量保证体系，制订质量手册，质量规划，指定人员的

职责与权限，避免样品交叉污染，保障实验室人员不受感染或

其他实验室有害物的危害。

许多研究表明：血样标本的采集、处理方法及保存时间、反

复冻融等因素都可对病毒载量的检测值产生影响。－２０℃保

存３个月的样本病毒载量无明显降低，平均下降０．２１０Ｌｏｇ值

（犘＞０．０５），保存６个月以后的样本病毒载量明显降低，平均

下降０．２５６Ｌｏｇ值（犘＜０．０５），保存１１、１２、１３个月以后的样本

病毒载量明显降低，平均下降大于０．４２８Ｌｏｇ值（犘＜０．０５），但

病毒载量下降幅度与原始病毒载量无关（犘＞０．０５），血浆样本

在－２０℃条件下保存６个月以上 ＨＩＶ１ＲＮＡ病毒载量水平

降低明显，已不能真实反映原始样本病毒载量水平，用于病毒

载量检测的血浆样本在－２０℃冰柜中不宜超过３个月
［４］。此

外，样本溶血，重度乳浊都会影响检测结果。与全血样本相比，

用血浆形式保存的样本 ＨＩＶ病毒载量更加稳定；病毒载量的

下降主要发生在采血后的６ｈ内；－２０℃保存的血浆样本反复

冻融３次，病毒载量会显著下降，对于运送 ＨＩＶ患者的外周血

进行病毒载量检测时，应尽量以低温和血浆形式保存，并尽快

地送到检测单位［５］。做病毒载量的样本最好每个月运送一次，

否则 病毒载量检测值的准确性会受到样品采集、分离、保存，

检测方法等各个不同环节和多种因素的影响，直接影响患者治

疗效果的评价和监测分析感染阶段［６］。所以了解各种影响因

素的来源及其作用的程度，采取全面的质量管理措施对于得出

正确的结果十分重要。

１　建立病毒载量检测的质量保证体系

建立运行良好的质量管理体系是保证全面高质量艾滋病
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检测实验室工作的重要因素。其主要内容包括 ＨＩＶ实验室检

测的质量保证（ｑｕａｌｉｔｙａｓｓｕｒａｎｃｅ，ＱＡ）、质量控制（ｑｕａｌｉｔｙｃｏｎ

ｔｒｏｌ，ＱＣ）和质量评价（ｅｘｔｅｒｎａｌｑｕａｌｉｔｙａｓｓｅｓｓｍｅｎｔ，ＥＱＡ）。质

量保证、质量控制和质量评价是 ＨＩＶ测定的重要部分。在全

面质量管理体系中，实验室内质量控制是一个重要的环节，是

保证高质量操作必不可少的措施。ＨＩＶ检测的室间质量评价

又是使全面质量保证体系标准化、法制化的一个途径。

２　病毒载量检测前的质量控制

２．１　行政支持　要实施全面质量保证，除了各级卫生行政部

门加强监督，成立专门机构负责日常管理工作外，应要求实验

室所在单位加强自身管理，保证实验室主要负责人和检测人员

相对稳定，并给予人力和物力的支持。

２．２　人员培训与能力　工作人员必须是接受过教育，参加过

ＨＩＶ相关知识和风险培训，并拥有从业经验和从业热情的人，

能够完成各自的工作，满足质量保证项目的各项要求。明确自

己的工作职责，获取高质量的检测样本。每个实验室检验人员

都应对质控的重要性、基础知识和一般方法有较充分的了解，

并在质控的实际过程中不断进行培训提高。实验室主管必须

具有较高的质量意识，领导整个实验室工作人员参加质量管理

工作，并对实验室检验人员定期作出评价，包括工作的准确性、

工作效率、执行安全条例和规章制度、职业道德、出勤率以及上

岗资格等。

２．３　分析前阶段的各项操作程序　

２．３．１　临床医师决定给予抗病毒治疗，填写病毒载量申请表

并提供下述信息：用于辨认患者身份的信息，采样的日期与时

间，用于辨认采血地点的信息，经权威认可的临床医生的个人

信息。

２．３．２　患者采血前的准备　患者在采血前２４ｈ内应避免运

动和饮酒，不宜改变饮食习惯和睡眠习惯。静脉血标本采集最

佳采血时间以上午７～９时较为适宜，以空腹为宜。

２．３．３　采集样品　（１）应使用５ｍＬＢＤＰＰＴ塑料管，该管配

有 Ｈｅｍｏｇａｒｄ盖子，管中含有干燥ＥＤＴＡＫ２。ＰＰＴ管应保存

在室温下，采集血样时使用。（２）血样采集之前应加强三查三

对避免张冠李戴，查对和询问患者的姓名，在ＰＰＴ管贴好标

签，应注明患者的身份信息及采样时间，并在病毒载量申请表

上登记病毒载量的编码。（３）采用标准的静脉穿刺法采集血

样，使用配有安全针头的采血器，避免使用注射器和普通的针

头，将样品直接装入消毒过的ＰＰＴ管中。（４）采样后，立即轻

轻地将ＰＰＴ管来回翻转８～１０次，确保血样与ＥＤＴＡ充分混

合，混合不当会出现凝血，但不能用力过猛而溶血，导致检测失

败。（５）采集样品应避免微生物和核酸污染。避免ＲＮＡ酶造

成的影响。（６）在１ｈ之内，将样品和申请单运送至定点实验

室。

３　定点实验室进行样品初处理

３．１　样品被送至地方实验室后，将在室温下接受１０ｍｉｎ的

１１００相对离心力（ＲＣＦ）离心处理，此时距离采样时间不超过２

ｈ。

３．２　离心后，确认样品已成功分层。聚酯物间于血浆层和红

血细胞层之间。

３．３　将ＰＰＴ管竖直放置在试管架上，保存在４℃的冰箱内。

３．４　采样后４～６ｈ内处理。处理后的样品应分装、标记，冻

存于－２０℃以下，ＲＮＡ类样品应冻存于－８０℃。

３．５　在３０ｈ以内，将样品转送至指定的病毒载量实验室。

４　样品转送程序

４．１　按操作规程，冷却箱采用三层包装。

４．２　将ＰＰＴ管竖直放在试管架上。

４．３　确认试管和检测申请表上标注的样品信息及采样日期正

确无误。

４．４　将样品连同试管架和一些吸收性强的材料（如棉纸）一起

放在塑料袋中，请将整个试管架都放入袋中，并小心地封好袋

子。

４．５　将冰袋（使用前一直保存在－２０℃的环境下）放在冷却

箱的底部，将试管架放在冰袋上。

４．６　将申请表放置在信封里，在信封上写明指定病毒载量实

验室的地址。

４．７　冷却箱外面应贴有以下标签：（１）生物危害标志。（２）运

送目的地（病毒载量实验室）的地址。（３）指南性图标。（４）发

样实验室的名称及联系编号。

４．８　认真填写病毒载量送达单和运输前核对清单。

４．９　记录运输日志。

５　病毒载量检测实验室的样品接收程序

５．１　确认试管和检测申请表上标注的采样的采样日期及标志

信息一致，无遗漏，无不匹配的试管或表单。

５．２　确认样品的完整程度及年龄符合检测的要求，确认检测

工作已获得授权的。

５．３　将接收到的样品记录在实验室日志上，必须记录的信息

有：（１）实验室接收，冷冻，分离样品的日期和时间。（２）用于辨

认患者身份的信息。（３）采样的日期和时间。（４）门诊部的名

称及编号。

５．４　为每个样品指定一个独一无二的实验室内部编号，该编

号与上述信息相关。

５．５　认真填写接收日志单和样品贮存单。
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