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临床常规生化检验结果的影响因素分析
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摘要目的：探讨临床常规生化检验结果的影响因素，并提出相应的预防对策。方法：回顾性分析 2012年 2月～ 2013年 2月我院

检验科进行的生化常规检测 10256例次的检查结果，采用美国 BIORAD公司生化定值多项 3水平质控品于检测前、中、后进行质

控分析，对产生偏差的原因按实验前、实验中、实验后进行归类总结。结果：84例经复核出现超过 10%以上偏差，占总分析例数的
0.82%。实验前不良事件是产生实验结果偏差的主要因素，占总体产生偏差例数的 78.57%，其中患者因素与标本处理不当构成了

实验前干扰因素的主体，分别占实验前因素的 39.39%和 36.36%。不明原因溶血与标本采集方法不当也是实验前的实验干扰因
素。实验中影响检测结果的因素主要为仪器故障、试剂过期和失效、定标品或定标曲线过期，分别占实验中因素的 46.67%、
33.33%、20%。实验后干扰因素均为审核不及时或不细致导致的检测报告不合格。结论：在进行临床常规生化检查的过程中，任何

一个环节出现失误均有可能对检查结果造成影响，特别是患者因素、标本采集方法不当及处理不当，均应该引起医护人员的重

视。
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Analysis of the Influencing Factors of Clinical Routine Biochemical Test
Results

To explore the influencing factors of clinical routine biochemical test results, and put forward corresponding
preventive countermeasure. A retrospective analysis was carried out for the biochemical detection test results of 10256

hospitalized cases from February, 2012 to February, 2013. Three levels quality fix value products of American BIORAD company were

detected before the test, during the test and after the test to find analysis fault. The causes of error were classified as the source of

produced in the biochemical detection test, just as the error before the test, during the test and after the test. 84 error cases which

had been re-checked in all test results were found and the deviations were more than 10% than their real value. It accounted for 0.82% of
the total analysis cases. The main errors happened before experiment process which accounted for 78.57% of the overall produces

deviation. Factors of patients and the specimens misconduct constituted the main body of before the experiment process interference

factors, accounted for 39.39% and 36.36% of the errors factors from before the experiment process. Unknown cause hemolysis and

improper specimen collection method were also the errors reasons which caused before the experiment interference. Instrument failure,

reagent expiration or expired, calibration or calibration curve expired respectively accounted for 46.67%, 33.33%, 20% of experiment
factors. After the experiment interference factors were test reports disqualifications which were caused by results checked carelessly or

not in time. In clinical routine biochemical examination process, any link wrong could affect the results, especially the

patient factors, improper specimen collection method and improper handling. The medical staffs should pay attention to these causes.
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前言

血液生化检验是实验室检查的重要组成部分，可为临床诊

治及预后提供依据。因此，检验结果标准与否与临床关系较为

密切，检验质量的尤劣对医师的临床诊断具有重要影响[1]。检验

结果不仅是诊治依据，同时也是记录医疗过程和效果的重要资

料。随着近年来临床生化检查方法的不断更新及完善，临床生

化检验的重复性和准确性均得到了一定程度的提高[2]。但在检

验过程中，仍存在一些的影响因素可造成检查结果的偏差，实

际工作中对质量控制方面有待改进。本研究旨在对临床常规生

化检验结果的影响因素进行分析，具体情况报道如下。

1 资料与方法
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偏差类别(Category) 例数(Case number) %(Percent)

实验前(Before exprement)

患者因素(Factors of patients) 26 30.95

标本采集不当(Improper specimen collection)

(输液同时于同侧采集标本)

(Infusion in ipsilateral samples were taken at the

same time)

8 9.52

溶血(Hemolysis) 8 9.52

标本处理不当(凝集、离心前放置时间 >4 h)

(Specimens misconduct, such as agglutination,

placing time> 4 h before centrifugal)

24 28.57

合计(Total) 66 78.57

实验中(During exprement)

仪器故障(Instrument failure) 7 8.33

试剂失效或过期

(Reagent expiration or expired)
5 5.95

定标品

(Calibration or calibration curve expired)
3 3.57

合计(Total) 15 17.86

实验后(After exprement )

审核不当

(Test reports disqualifications)
3 3.57

合计(Total) 3 3.57

表 1偏差产生原因及比例分析(84例)

Table 1 Deviation causes and ratio analysis(84 cases)

1.1 临床资料

随机抽取生化常规检测 10256例次，检测样本来源均为我
院 2012年 2月～ 2013年 2月住院患者。其中，男 6372例，女
3884例；患者年龄 19～ 88岁，平均年龄 40.5岁；心血管疾病患
者 1772例，内分泌疾病患者 2571例，神经系统疾病患者 627

例，呼吸系统疾病患者 1447例，消化系统疾病患者 1633例，普

通外科疾病患者 1035例，骨科疾病患者 718例，心胸外科患者
423例。剔除交叉病例。
1.2 方法
1.2.1 样本采集与处理 患者均于清晨空腹采集静脉血，急诊

生化检测采用肝素锂抗凝管采集，常规生化检测采用分离胶促

凝管采集。标本运送由卫生员专人负责。LIS系统登记标本采

集人及标本运送与接收人员。样本经 3000 rpm离心 10 min，随

机经美国贝克曼自动化样本处理系统扫描条形码核收并分配。

1.2.2 样本检测与质量控制 采用美国贝克曼公司 OLYM-

PUS AU5811全自动生化分析仪对标本进行常规生化检测，试

剂与定标品采用配套专用产品，质量控制采用美国 BIORAD

公司生化定值多项 3水平质控品于检测前、中、后进行质控分

析。

1.2.3 结果分析 检测与质控结果进入 LIS系统进行评定分

析。质控符合预期规则病人检测结果方可进入审核，异常结果

须经复核后，且两次结果偏差 <10%方可审核，否则需复检并查

找偏差原因。复核方法为合格标本再次检测、不合格标本重新

留取再次检测，若质控失控则校正仪器后检测。选取高比例典

型偏差结果进行比对分析。

1.3 统计学分析
对产生偏差的原因按实验前、实验中、实验后进行归类，采

用 SPSS10.0软件对偏差比例进行分析。

2 结果

本组研究中，84例经复核出现超过 10%以上偏差，占总分

析例数的 0.82%。如表 1所示，实验前不良事件是产生实验结

果偏差的主要因素，占总体产生偏差例数的 78.57%，其中患者
因素(未尊医嘱调节饮食、服用了干扰检测的药物如阿司匹林、

吲哚美辛、保泰松、多巴胺、利福平等)与标本处理不当(标本凝

集时间不足过早离心致纤维蛋白滞留分离胶血清层、标本未能

及时离心放置时间过长)构成了实验前干扰因素的主体，分别

占实验前因素的 39.39%和 36.36%。在实验前实验干扰因素中，

存在不明原因溶血与标本采集方法不当，分别占实验前因素的

12.12%，标本采集方法不当的 8例均为护士在输液过程中于输

液同侧采集标本。实验中影响检测结果的因素主要为仪器故

障、试剂过期和失效、定标品或定标曲线过期，分别占实验中因

素的 46.67%、33.33%、20%。实验后干扰因素均为审核不及时
或不细致导致的检测报告不合格。
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3 讨论

3.1 标本采集前阶段

标本采集前的影响因素对检验结果具有重要的影响，是保

证检测结果准确与否的先决条件。相关资料[3]报道临床检查中

80%的检查结果与检查前有重要的关系，是由于检查前检验人

员及患者不能完全控制所引起，主要与以下因素有关。①患者

因素：患者的配合是保证常规生化检验结果质量的前提，患者

的生活、饮食、药物的服用均会造成检查结果的偏差。因此，应

培训医嘱执行者在标本采集前与患者沟通，以书面或口头形式

交待血液检测的各种注意事项，取得患者的认可和积极配合。

相关报道[4-8]显示若患者未能在清晨安静状态下采集血液检测

标本，如剧烈运动后由于消耗大量体力、体液损耗等均会对检

查结果造成影响，如肝功能的一时升高及电解质变化。采血最

好在空腹 12 h左右，但并非空腹时间越长越好，空腹时间太长

反而会造成蛋白质减少，胆红素增加。同时，患者在服用相关药

物造成肝、肾不良反应也会对检查结果造成一定影响，为减少

这些影响，要在检查时暂停使用相关药物。②环境因素：在临床

检验中，环境对患者的生化指标也会产生不同程度的影响，患

者新入院时，由于环境陌生，可能会产生情绪上的变化，如焦

虑、恐惧、不安的心理，这些心理状态会对机体造成影响，产生

一种应激状态，对检验结果造成影响。因此，在抽血样本时，应

做好患者的沟通工作使患者情绪稳定，取得配合后再行抽血化

验。③性别、年龄因素：患者的年龄与检查结果具有重要关系，

人体各个年龄阶段各器官功能均受其影响，女性的生理周期也

会对检查结果造成影响，因此，在检查抽血时要避开这些特殊

周期。④饮食因素：患者常规采取标本均以造成空腹血为标本，

严格而言患者前一天或前几天的饮食对检验结果亦存在一定

的影响，在有条件情况下，应告知患者在检查前严格控制饮食

的均衡，在抽血当天不进食各种食物及水。据相关文献[9-14]报道

在抽血前 3d告知患者以素食为主。糖尿病患者长期服用降糖

药物控制血糖，在进行评估时这一指标应进行相对的参考。部

分肿瘤患者服用的化疗药物对肝肾存在毒性，在检查时要对将

一指标影响排除。

3.2 标本采集阶段
①在临床生化检验中，标本采集的质量是否合格直接影响

到检验结果的准确与否，是确保生化检测质量的重要因素。通

常规定临床生化检测血液标本除急诊情况如急性冠脉综合症

(发病后 4~6 h采集为好)要特殊对待外，须在清晨空腹时采集，

要准确掌握检测指标对诊断最有价值的时间，否则会干扰检测

结果，产生错误判读。此外，患者的体位、止血带松紧度均会影

响标本的采集质量，常规采集血液标本时建议患者采取卧位或

坐位，止血带捆扎不宜过久，静脉充盈即可采集血样，不宜过分

拍打患者采集部位以促使静脉充盈，这些非正规操作对血液检

测结果均会造成不同程度的影响。一些报道显示受试者体位对

相关物质及相对高分子质量物质浓度会产生一定的影响。另

外，要严格限制在输液同时抽血，应在输液结束后一段时间再

采集，如确需紧急检测，要确保血液样本于输液部位的对侧采

集。②标本采集后应及时进行检验，以防因标本存放时间过长

造成血液成分发生变化，影响实验结果。带分离胶促凝管采集

标本后最好于 0.5-1 h内离心，使血清与血液有形成分分离；抗

凝标本最好在 2小时内进行测定。无论是否抗凝标本均需要于
6 h内完成测定，无法完成的置低温或冷冻保存。标本运送及离

心过程中要防溶血、防污染，最好采用专用低温运送箱。相关资

料报道[15-18]溶血后谷丙、谷草、肌酸激酶、乳酸脱氢酶等较非溶

血标本可高出数倍，而血钠、血钙等发生降低。护士采集标本时

须遵循检验科要求，不能随意换用试管及试剂。采集后的标本

要配专人接收，并查对标本合格与否以及医嘱与患者信息。这

些环节控制不好则会造成后续检测的人为干扰。

3.3 标本采集后阶段
①环境因素：检验室环境是干扰检验结果准确性的因素之

一，如温度、湿度、电磁干扰、灰尘、微生物等，均要符合检验标

准。②检测仪器与试剂因素：仪器的使用状态直接关系到检测

结果的准确与否，因而检验仪器应按要求进行定期与不定期保

养及维护。实验室每台仪器均要有专人负责操作，进行维护与

保养并做好登记，仪器工作运行时发现问题及时解决[19]，仪器

维修保养后按正常程序标定并做好室内质控。生化检测试剂使

用前需做特异性、稳定性、重复性、线性范围等评估，不适合仪

器分析使用的试剂会严重影响实验结果；试剂需在效期内使

用，长期放置于试剂冰箱的试剂即使在效期内，由于沉淀与蒸

发作用浓度必然产生变化，最终严重影响检测结果[20]。部分实

验室为了节约，将新旧试剂混合使用，这会使试剂浓度和效能

发生改变，使检测结果发生异常，甚至出现假阳性或假阴性。③

加样因素：标本进入检测程序前可能出现溶血、乳糜、凝集等不

合格现象，需分选观察。进入检测加样时可能会因洗涤不完善、

锈蚀、纤维蛋白挂壁等原因出现携带，产生交叉污染影响检测

结果。样本因需要分杯时，循环使用样品杯或样本管也会带来

严重的结果干扰。仪器无样本条形码识别功能需人工编辑样本

信息及检测程序，易出现人为错误。④检验人员的因素：检验人

员的资质、操作的熟练与严格程度、结果分析的经验与细致程

度和对仪器的故障发现与排除能力都会给临床生化检测结果

造成影响，产生人为误差。

3.4 总结

准确、可靠的临床生化检验结果对疾病的诊断和治疗会产

生良好的指导作用，检测质量是检验医学的重要组成部分，是

检验的生命，只有避免各种可能造成结果发生误差的因素并严

加控制，才能使检验报告成为有力的指导依据。本研究通过对

10256例次临床常规生化检验结果进行分析，发现在产生偏差

事件的 84例中，实验前的人为因素是造成检测结果偏差的主

要因素，占 69.05%，究其原因主要为标本采集与前期处理的过
程未能严格执行标准程序。这与科室及实验室管理制度的落实

与执行不够不无关系。这提醒我们一方面需加强管理，另一方

面需提高对相关人员职业素养的培训。检验过程的正确与及时

传递给临床对实验结果的正确合理的解释，需要严格掌握生化

检验误差产生的因素，在进行生化检查过程中，任何一个环节

出现失误均有可能对检查结果造成影响，应该引起足够的重

视。
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