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临床生化检验测试的质量控制探析

李祖新（广西壮族自治区来宾市象州县人民医院检验科　５４５８００）

　　【摘要】　目的　探讨临床生化检验测试的质量控制效果。方法　选取２０１１年７月至２０１２年７月行血液检测

的１００例患者为观察组，另选取２０１０年６月至２０１１年６月行血液检测的１００例患者为对照组；两组患者首次检测

时均给予加强整体质量控制准备，７ｄ之后观察组仍采取加强整体质量控制准备，对照组采取常规准备，比较两组

患者２次血液红细胞计数检测的准确率。结果　两组首次检测时准确率比较差异无统计学意义（犘＜０．０５）。第２

次检测时，观察组检验准确率（９９．０％）高于对照组（８５．０％），组间比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　影响

临床生化检验结果的因素较多，为加强临床生化检验测试的质量控制，应围绕检测前后如何避免各种因素的影响，

制订整体标准化操作规程，以提高检测结果的准确率，为临床诊断及治疗提供科学的参考依据。
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　　生化检验在临床诊断中发挥着重要的协助作用，是常规检

查项目之一，并指导治疗方案的制订，故最大限度地避免误差

和降低检验结果的误差率是日常检验工作的重点［１］。近年来，

疾病种类明显增多，公众对医疗服务水平的要求不断提高，加

强临床生化检验测试的质量控制是确保疾病治疗效果、提高医

疗安全性的保障［２］。本研究回顾性分析２０１１年７月至２０１２

年７月实验室生化检验测试标本１００份加强整体质量控制的

效果，并与２０１０年６月至２０１１年６月常规生化检验测试标本

１００份的结果比较，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选取２０１１年７月至２０１２年７月实验室生化

检验测试标本１００份为观察组，受试者中男６５例、女３５例，年

龄２３～６９岁。另选取２０１０年６月至２０１１年６月常规生化检

验测试标本１００份，受试者中男６７例、女３３例，年龄２３～４５

岁。两组受试者均无血液疾病。两组一般资料比较差异无统

计学意义（犘＞０．０５），具有可比性。

１．２　方法　以两组受试者的血液红细胞计数作为观察指标。

第１次生化检验，两组均在检验过程中加强整体质量控制准

备，检验前１ｄ禁止食用高脂肪饮食，检验前１２ｈ禁食，保持清

晨空腹，并于检验前保持平静状态，减少剧烈运动；检测期间指

导受检者取正确体位，若受检者的血管明显暴露，在应用止血

带时建议不超过１ｍｉｎ，穿刺成功后即可解开止血带。对取得

的标本采取有效措施进行保存，并统计两组患者的生化检验结

果。待两组受检者检验完毕７ｄ后，再次进行第２次生化检

验，观察组仍在检验过程中采取加强整体质量控制准备；对照

组采取常规准备，夜间无饮食限制，清晨检测前吃早餐。取两

组２次检验操作标本，其保存和检测方法均相同，比较两组２

次生化检验结果。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１７．０统计学软件进行数据处理

与统计学分析，计量资料以狓±狊表示，组间比较采用狋检验；

计数资料以百分率表示，组间比较采用χ
２ 检验；以α＝０．０５为

检验水准，犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　两组第１次检验结果比较　观察组检验准确率为９８．０％

（９８／１００），对照组为９７．０％（９７／１００），组间比较差异无统计学

意义（犘＞０．０５）。

２．２　两组第２次检验结果比较　观察组检验准确率为９９．０％

（９９／１００），对照组为８５．０％（８５／１００），组间比较差异有统计学

意义（犘＜０．０５）。

３　讨　　论

　　临床生化检验的质量通常涉及多个环节与步骤，其中任何

一个环节出现问题即会影响检验结果的可靠性与准确性，增加

临床诊断、治疗的难度，在一定程度上阻碍医院的发展。故实

验室需要依据自身特点，建立、健全质量管理体系，并按照标准

化程序严格操作，对每一个检验环节和步骤进行规范，加强沟

通、学习，及时、准确地发放检验结果，为临床提供可供参考的

依据。本研究第２次检验中，观察组实施整体的质量控制，包

括加强患者准备环节、标本运送与处理环节、标本分析环节的

管理，结果显示其检验准确率（９９．０％）高于对照组（８５．０％），

组间比较差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

质量控制内容主要包括标本分析前的质量保证、分析中的

质量控制及分析后的质量评估３个主要过程，其中分析前的内

容主要包括人员素质及稳定性、实验室的设置和工作环境、实

验仪器的质量保证、检测方法的选择和评价、试剂盒的选择和

评价、患者准备情况、标本采集处理及储存、实验室用水等；分

析中的内容主要包括标本的正确处理和应用、项目操作规程的

建立、室内质控和结果分析、登记和填发报告等；分析后的内容

主要包括运送实验报告、室内质控的数据管理、参加室间质评、

患者反馈调查、临床信息反馈信息等。而影响生化检测结果准

确性的主要因素包括以下几点：（１）检验项目选择的正确性；

（２）患者检测前的合理准备；（３）标本的正确处理；（４）生化检验

方法的选择和评价；（５）生化实验室试剂用水的水质；（６）标本

的保存和运送；（７）开展规范的室内质量控制和室间质量评价。

为了提高生化检验测试的质量控制，应做好如下准备和处理

措施。

患者因素包括以下几个方面。（１）患者的状态：由于运动

后多项生化检验结果易发生变化，如肌酸激酶（ＣＫ）、天门冬氨

酸氨基转移酶（ＡＳＴ）等一过性升高，故需在患者休息、平静的

状态下采集标本［３］。（２）饮食影响：血液中多项化学成分在患

者进食后一定时间内易发生变化，如高脂肪食物可大幅度增高
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三酰甘油水平、高碳水化合物食物可增高葡萄糖（Ｇｌｕ）水平、饮

酒会增强血液中酶活性等，故代谢产物、蛋白质、酯类等生化检

验，需３ｄ素食后再行血液标本采集；同时临床生化检验均以

清晨空腹血为标本来源，应嘱检验者在检验前几天控制饮食，

检验前１２ｈ禁食
［４］。（３）性别、年龄的影响：检验结果存在性

别差异，如女性月经期间所测结果会对质量控制造成影响；同

时老年人由于机体器官功能的降低，也会影响临床检测结果。

因此，应避免在女性月经生理周期进行检测并区别对待老年

人。（４）药物影响：药物对检测结果可产生不同程度的影响。

如甲状腺素类制剂可增加糖原分解、促进糖的吸收，在胆固醇

向胆酸转变的过程中起加速作用，从而使胆固醇降低、血糖水

平增高［５］。另外，部分药物存在一定的不良反应，使肝、肾受

损，引起相关生化指标发生变化。

标本的采集及处理包括以下几个方面。（１）标本采集时

间：以晨起空腹采集标本为原则，避免昼夜节律产生的不良影

响。除特殊情况外，通常需禁食１２～１４ｈ，标本采集尽量安排

在其他治疗及检查前。急查项目应注明采血时间。多选择卧

位或坐位采血，血管明显暴露者不宜应用止血带，止血带使用

时间应在１ｍｉｎ以内，且在穿刺成功后应立即松开止血带以防

止胆红素、碱性磷酸酶等指标升高［６］。（２）保存、运送：收集和

采集标本后，原则上需立即进行处理、检测，避免长期保存造成

的血液中某些物质发生变性。所有血液标本均采用专用抗凝

真空采血管，若不能立即送检，应及时分离血浆或血清，并置于

２～６℃恒温冰箱内保存。严格按照查对制度进行，标本的采

集、分离、检测需严格执行生物安全制度，同时保证工作人员安

全［７８］。（３）溶血是血液标本的常见现象，易影响生化检验结

果，且通常无补救措施。因此若出现溶血标本，应向受检者解

释后再次采集血液标本，不具备重新采血条件者需注明溶血标

本字样，提高检测准确性。

标本采集后的影响因素及质量控制包括以下几个方面。

（１）检验科室的环境因素：若环境条件不符合标准，稳定性、湿

度不在可控范围内，都会直接影响检验结果。同时应定期进行

消毒，降低微生物污染发生的可能性。（２）检测仪器因素：生化

检测仪器均为精密仪器，需专业保养与维修，以保障仪器能够

运转良好。（３）试剂和加样因素：添加生化检测试剂时应仔细

辨识，避免添加错误。并且应按顺序加样，以保证试剂针吸收

到标本。

此外，需依据要求安装并操作全、半自动生化分析仪，对操

作人员进行岗前培训，使其掌握仪器的性能、工作原理、操作规

程、保养和维护方法，并设专人管理［９］。定期校准仪器，并进行

维护保养，记录每日的仪器状态、工作时间，以提高检测结果的

准确性。需参照卫生部临床检验体外诊断试剂盒质量鉴定暂

行标准选择试剂盒，如选择具备稳定性好、试剂空白速率低、瓶

向差异小等优点的试剂盒［１０］。并正常选择符合国家标准的校

准品，以了解仪器和试剂的性能。标本检测完成后，需检查项

目是否检测完整、有无漏项，计算检测结果。出现异常情况需

积极地进行复查，若原结果与复查结果不一致，与临床医师建

立良好的联系，依据相关规章制度对标本的取样过程进行了

解，并了解患者的情况及临床用药信息，在认真审核和检查后

做出报告［１１１２］。重视患者及医师提出的质疑，认真对待临床

反映的问题，加强室内质控检查，找出影响检测结果的因素并

积极解决，以全面提高检测的准确性［１３］。

综上所述，影响临床生化检验结果的因素较多，为加强临

床生化检验的质量控制，应围绕检测前后的各个环节，避免各

种因素的影响，制订整体标准化的操作规程，以此提高检测结

果的准确率，为临床诊断及治疗提供科学的参考依据。

参考文献

［１］ 黄衍锋，邹焕荣，叶晓涛，等．检验标本不合格原因分析与

对策［Ｊ］．检验医学与临床，２００７，４（１）：３７３８．

［２］ 张桂婵．临床生化检验的质量控制［Ｊ］．中外医疗，２０１３，

３２（４）：１８０．

［３］ 中国实验室国家认可委员会技术委员会医学分会．医学

实验室质量管理与认可指南［Ｍ］．北京：中国计量出版

社，２００４：１４６１４７．

［４］ＳｔａｈｌＭ，ＢｒａｎｄｓｌｕｎｄＩ．Ｃｏｎｔｒｏｌｌｅｄｓｔｏｒａｇｅｃｏｎｄｉｔｉｏｎｓｐｒｏ

ｌｏｎｇｓｔａｂｉｌｉｔｙｏｆｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌｃｏｍｐｏｎｅｎｔｓｉｎｗｈｏｌｅｂｌｏｏｄ

［Ｊ］．ＣｌｉｎＣｈｅｍＬａｂＭｅｄ，２００５，４３（２）：２１０２１５．

［５］ 李勤广，赵霞．临床检验实验分析前的质量控制［Ｊ］．检验

医学与临床，２００７，４（２）：１４８１４９．

［６］ ＬｉｐｐｉＧ，ＳａｌｖａｇｎｏＧＬ，ＭｏｎｔａｇｎａｎａＭ，ｅｔａｌ．Ｉｎｆｌｕｅｎｃｅｏｆ

ｓｔｏｒｔｔｅｒｍｖｅｎｏｕｓｓｔａｓｉｓｏｎｃｌｉｎｉｃａｌｃｈｅｍｉｓｔｒｙｔｅｓｔｉｎｇ［Ｊ］．

ＣｌｉｎＣｈｅｍＬａｂＭｅｄ，２００５，４３（８）：８６９８７５．

［７］ 全国卫生专业技术资格考试专家委员会．临床医学检验

与技术［Ｍ］．北京：人民卫生出版社，２００８：８９４．

［８］ 李惠玉，祁静，杨琛．３６６例不合格血标本原因分析及护理

对策［Ｊ］．实用临床医学杂志，２０１０，１４（６）：７６７７．

［９］ ＴｏｌｅｍａｎＭＡ，ＢｅｎｎｅｔｔＰＭ，ＢｅｎｎｅｔｔＤＭ，ｅｔａｌ．Ｇｌｏｂａｌｅ

ｍｅｒｇｅｎｃｅｏｆｔｒｉｍｅｔｈｏｐｒｉｍ／ｓｕｌｆａｍｅｔｈｏｘａｚｏｌｅｒｅｓｉｓｔａｎｃｅｉｎ

Ｓｔｅｎｏｔｒｏｐｈｏｍｏｎａｓｍａｌｔｏｐｈｉｌｉａｍｅｄｉａｔｅｄｂｙａｃｑｕｉｓｉｔｉｏｎｏｆ

ｓｕｌｇｅｎｅｓ［Ｊ］．ＥｍｅｒｇＩｎｆｅｃｔＤｉｓ，２００７，１３（４）：５５９５６５．

［１０］周钦，王益军，兰峰，等．加强生化检验质量控制管理的体

会［Ｊ］．中国误诊学杂志，２００９，９（３６）：８８７４．

［１１］林莉，陈富，郭龙华．临床生化检验的校准验证质量评估

结果分析［Ｊ］．重庆医学，２０１０，３９（７）：８３６８３８．

［１２］阮桂枝．加强生化检验分析前质量控制减少医疗事故纠

纷［Ｊ］．中国医药指南，２００９，７（１１）：１２９．

［１３］ＢｅｕｔｌｅｒＢ，ＣａｓａｎｏｖａＪＬ．Ｎｅｗｆｒｏｎｔｉｅｒｓｉｎｉｍｍｕｎｏｌｏｇｙ．

Ｗｏｒｋｓｈｏｐｏｎｔｈｅｒｏａｄａｈｅａｄ：ｆｕｔｕｒｅｄｉｒｅｃｔｉｏｎｓｉｎｆｕｎｄａ

ｍｅｎｔａｌａｎｄｃｌｉｎｉｃａｌｉｍｍｕｎｏｌｏｇｙ［Ｊ］．ＥＭＢＯＲｅｐ，２００５，６

（７）：６２０６２３．

（收稿日期：２０１４０９１３　　修回日期：２０１４１２１６）
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