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283 例不合格检验标本原因分析 

及改进措施

梁友宝 王中安 衡二虎 张娟 朱雪峰

【摘要】 目的 分析临床检验不合格标本的原因，以提供真实可靠的检验结果。方法 筛选 2018 年 

蚌埠市第一人民医院检验科获取的所有不合格标本，标本来源包括血液、脑脊液、胸腹水、粪、尿液、痰

液等。根据《全国临床检验操作规程》及相关质量检测标准，分析不合格原因，并提出改进措施。结果  

2018 年度本院检验科共接收不合格标本 283 份，分别为 ：标本类型错误 40 份（14.13%）、标本容器错误 

18 份（6.36%）、标本量不足 41 份（14.49%）、标本凝集 80 份（28.27%）、条码问题 85 份（30.04%）、标本污染 

7 份（2.47%）、采集部位错误 9 份（3.18%）、标本溶血 3 份（1.06%），其中标本凝集和条码问题与其他情

况相比差异有统计学意义（均 P＜0.05）。不同科室不合格标本分布情况为 ：内科 112 份（39.57%）、儿科 

65 份（22.97%）、外科 45 份（15.90%）、妇产科 26 份（9.19%）、重症加强治疗病房（ICU）18 份（6.36%）、急诊科 

17 份（6.01%），其中内科和儿科不合格标本比例明显高于其他科室（均 P＜0.05）。全年 1 月份不合格标本

数分布最多（占 21.55%），明显高于其他月份，差异有统计学意义（P＜0.05）。结论 临床检验不合格标本原

因多样，严格遵守采集标准可以提高检验准确性。
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【Abstract】 Objective The causes of unqualified specimens in clinical examinations were analyzed 

in order to provide real and reliable test results. Methods All unqualified specimens from the First People's 

Hospital of Bengbu in 2018 were screened. The sample sources included blood, cerebrospinal fluid, pleural effusion, 

ascites, feces, urine, sputum, etc. According to the National Practice Rules for Clinical Laboratory Examinations and 

the related tests quality standards, the reasons for non-conformity were analyzed, and the improvement measures 

were put forward. Results A total of 283 unqualified specimens were received by this Hospital Laboratory 

Department in 2018: 40 specimens because of type errors (14.13%), 18 specimens due to container errors (6.36%), 

41 specimens because of insufficient amount (14.49%), 80 specimens (28.27%) with agglutination, 85 specimens 

(30.04%) due to bar code problems, 7 specimens (2.47%) with contamination, 9 specimens (3.18%) because of 

collection site errors, 3 specimens (1.06%) with hemolysis, of which either the specimens with agglutination or 

specimens with bar code problems compared with any one of the other specimen situations, there were statistical 

significant differences (all P < 0.05). The numbers and percentages of unqualified specimens distributed in different 

departments were as follows: 39.57% (112 specimens) in Internal Medicine Department, 22.97% (65 specimens) in 

Pediatrics Department, Surgical Department 15.90% (45 specimens), Gynecology and Obstetrics Department 9.19% 

(26 specimens), Intensive Care Unit (ICU) 6.36% (18 specimens), Emergency Department 6.01% (17 specimens), of 

which the percentages of unqualified specimens in Internal Medicine and Pediatrics Departments were significantly 

higher than those in other departments (all P < 0.05). The percentage of unqualified specimens in January was the 

highest in one year, accounting for 21.55% compared with each of the other months in one year, the differences 

being statistically significant (all P < 0.05). Conclusion There are multiple reasons for unqualified specimens in 



·  101  ·实用检验医师杂志 2019 年 6 月第 11 卷第 2 期  Chin J Clin Pathol，June 2019，Vol.11，No.2

 检验的质量控制（质控）包括分析前、中、后的

质控，随着检验仪器不断更新及自动化程度的不断

提高，检验过程的室内质控及定期的室间质评使检

验分析中和分析后的质量得到了保证 ；而分析前质

控的影响因素很多，判断标本合格与否是整个临床

实验室质量管理中最重要、最关键的环节之一［1］。

本研究分析本院 2018 年全年的不合格标本以找出

不合格原因，并提出持续改进措施，现报告如下。

1 资料与方法 

1.1 标本来源　收集 2018 年 1 月— 12 月本科室

接收的所有标本，包括血液、脑脊液、胸腹水、粪、尿

液、痰液等。

1.2 检测方法

1.2.1 标本采集要求　正确告知患者留取标本前

的准备，按照《全国临床检验操作规程（第 4 版）》 

对所有标本进行采集、运输及检测，血液标本均选

用相应抗凝剂的一次性负压管。血浆标本用于免

疫项目及生化检测 ；乙二胺四乙酸二钾（ethylene 

diaminetetraacetic acid K2，EDTA-K2）抗凝全血标本

用于血常规、分子生物学、流式细胞术及糖化血红

蛋白检测 ；枸橼酸钠 1 ：9 抗凝血浆标本用于凝血

项目检测 ；枸橼酸钠 1 ：4 抗凝血浆标本用于血沉 

检测。

1.2.2 标本运送流程　受检标本分析前流程由医生

开具医嘱、护士采集标本、工人运送标本、检验科接

收和分检标本 4 个重要环节组成。根据 ISO l5189

认可准则，将检验申请单的所有信息，包括患者信

息、标本采集时间、检验项目、条码打印时间、采集

容器、采集人及专业组信息等列在条形码上［2-3］。

1.2.3 标本合格认定　检验科对所有送检标本进行

识别，干扰检验流程、影响检验结果准确性的标本

判为不合格标本，与临床护士联系退回不合格标本，

并在不合格标本记录本上做好登记。

1.2.4 标本不合格标准　根据《全国临床检验操作

规程》，并结合 2015 年国家卫生健康委员会发布的

15 项检验全过程质控指标［4］，制定不合格标本判断

标准，包括标本采集量错误（不足或过多）、标本容器

错误、抗凝标本凝集、中重度溶血、中重度乳糜血、

标本类型错误、标本采集时间错误、标本污染、静

表 1 检验科接收的 283 份不合格标本原因分布情况

不合格原因
样本数
（份）

所占比例
（%）

不合格原因
样本数
（份）

所占比例
（%）

标本类型错误 40 14.13 条码问题 85 30.04

标本容器错误 18   6.36 标本污染   7   2.47

标本量不足 41 14.49 采样部位错误   9   3.18

标本凝集 80 28.27 标本溶血   3   1.06

表 3 2018 年全年 283 份不合格标本在各月份的分布情况

月份
样本数
（份）

所占比例
（%）

月份
样本数
（份）

所占比例
（%）

1 月   61   21.55   7 月   22     7.77

2 月   29   10.25   8 月     8     2.83

3 月   28     9.89   9 月     8     2.83

4 月   38   13.43 10 月   11     3.89

5 月   17     6.01 11 月   13     4.59

6 月   15     5.30 12 月   33   11.66

表 2 不合格标本在各临床科室的分布情况

送检科室 样本数（份） 所占比例（%）

急诊科   17     6.01

外科   45   15.90

内科 112   39.57

儿科   65   22.97

ICU   18     6.36

妇产科   26     9.19

合计 283 100.00

脉输液侧采血、条形码错误、申请开单错误等情况。 

1.3 统计学处理　应用 SPSS 18.0 统计软件进行数

据处理，计数资料采用 χ2 检验。P＜0.05 表示差异

有统计学意义。

2 结果 

2.1 不合格标本原因分布　2017— 2018 年检验科

共接收不合格标本 283 份，其中标本凝集和条码问

题所占比例与其他原因比较差异有统计学意义（均

P＜0.05）。见表 1。

2.2 不合格标本在各临床科室的分布　内科和

儿科不合格标本的所占比例明显高于其他科室 

（均 P＜0.05）。见表 2。

2.3 2018 年全年不合格标本的分布　2018 年全年

1 月份不合格标本数最多（占 21.55%），明显高于其

他月份（均 P＜0.05）。见表 3。

clinical laboratory tests, so it is necessary to strictly follow the standards of collecting specimens in order to elevate the 

accuracy of detections.

【Key words】 Clinical examination; Unqualified specimens; Continuous improvement
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3 讨论 

 近年来，随着检验医学的不断发展以及科学技

术水平的不断进步，医疗设备和医疗机构也随之发

展。自动化的大量引入以及临床实验室室内质控和

室间质评的普遍开展，使实验室内的质控在分析中

和分析后质控两方面都得到保证，而实验室外的分

析前质控问题则尤为突出。有研究显示，检验前差

错占整个检验差错的 70%，大多由标本采集前准备

差错、采集中操作差错及标本送检差错等造成［5］。

分析前质控涉及很多环节，包括患者准备、护士采

集标本及护工运送标本等环节，其影响因素多样而

复杂，且责任不明确［6-7］。不合格标本类型多样，条

码问题与标本凝集为标本不合格的主要原因，条码

问题多为条码不清无法扫描，这与临床护理人员重

视程度不够有关 ；标本凝集问题主要影响凝血项目

及血常规项目的检测，在本院标本不合格原因中排

第 2 位，与陈文华等［8］研究结果显示的“该检测项

目对标本要求苛刻，出现凝集会造成结果异常”一

致。张占英等［9］研究发现，标本采集是检验前质控

的主要内容，标本凝集直接影响检测结果，应引起护

理人员重视。

 各临床科室均有不合格标本出现，内科与儿科

尤为突出，考虑到这两大科室送检标本要比其他科

室多，不合格标本也相对较多，标本不合格的原因也

多样［10］，需要认真查找原因。 

 护理部、质控办与检验科相互合作，通过月度

不合格标本反馈，及时将不合格标本按月汇总反馈

至护理部和质控办，由临床护士查找原因并整改，定

期对临床护士进行检验分析前质控宣教［11］，以增强

工作人员的责任心［12-13］，同时对患者条码信息进行

改进。从 2018 年 1 月— 12 月，不合格标本数逐渐

减少，虽然有的月份时有反弹，但整体呈下降趋势，

做到了持续改进。说明我国不合格标本的接收与管

理制度有待完善，实验室应提高对检验前阶段的重

视，常规监控和多水平分析不合格标本，找出具体原

因并采取相应措施［14］。加强与临床医护人员的沟

通，临床科室需不断加强自身专业素养，职能部门需

加大监管力度，院方需加强硬件设施的投入，可集中

力量对主要原因进行纠正和验证［15］，同时与护理部

及质控办联合开展品管圈等活动持续改进［16-17］。

 综上所述，临床标本的质量受多种因素的影

响，而有些因素可以完全避免，这就要求医护人员

具有高度的责任心，严格按照标本采集要求进行，

避免不合格标本产生，为临床提供真实可靠的检验 

结果。
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