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生化检验结果异常的原因研究

侯岩莎
平乡县人民医院� 河北� 邢台� 054000

摘� 要：生化检验结果异常主要源于检验前阶段的多环节协同失效，样本采集不规范、设备校准缺失及护理质控

意识薄弱构成核心影响因素。通过系统分析技术、管理与人员三重维度的干扰源，揭示流程标准化不足、质控机制滞

后与信息化支持薄弱的深层矛盾。构建以护理主导、设备智能与流程闭环为支撑的质控体系，实施五步核查、双人双

签与LIS系统智能预警，实现异常结果可追溯、可干预。结合PDCA循环与设备故障预测模型，推动质控模式由被动纠
错向主动预防演进。该体系在三级医院试点中显著降低检验前误差率，为多层级医疗机构提升检验可靠性提供可复制

的整合路径。
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引言

生化检验是临床诊疗决策的重要支撑，其结果准确

性直接关系患者安全与医疗质量。检验前阶段误差占

比超60%，是影响检测可靠性的主要环节。样本采集与
处理中的操作偏差（如溶血、标本量不足、采血时间不

当、抗凝剂误用）会导致基础数据失真，这既源于技术

不规范，也与人员质控意识薄弱相关，而护理人员作为

检验前质控关键执行者，其操作规范性直接影响结果可

追溯性与可信度。此外，仪器设备稳定性、试剂耗材管

理也至关重要，设备质控失控、校准失效等故障及试剂

变质、批间差异等问题，会降低结果一致性；样本运输

延误、储存不当也会导致样本变性。当前信息化支持不

足，LIS系统与电子病历联动缺失，异常结果预警不全，
因此构建护理主导、设备智能、流程闭环的质控体系，

是提升生化检验质量的关键。

1��生化检验结果异常的常见原因分类

生化检验作为临床诊断与治疗评估的重要依据，其

结果的准确性直接关系到医疗决策的有效性。检验结果

的异常并非单一因素所致，而是贯穿于检验全流程的多

重环节协同失效的体现。从样本采集到检测分析，再到

数据反馈，任一环节出现偏差均可能导致结果失真。尤

其在检验前阶段，样本质量与操作规范性对最终结果具

有决定性影响。因此，系统识别并控制异常成因，是提

升检验质量的核心路径。

1.1  样本采集与处理环节
样本采集过程中的技术操作直接影响检测基础数据

的可靠性。溶血现象普遍存在，其发生与穿刺力度过

大、静脉回流不畅或采血容器选择不当密切相关。溶血

可导致细胞内成分外泄，使钾、乳酸脱氢酶等指标显著

升高，干扰对电解质与酶活性的判断[1]。此外，标本量不

足或采血时间不当亦会引发检测误差，例如空腹时间未

达标准即采血，易造成血糖与血脂水平的假性升高。抗

凝剂误用亦是常见问题，EDTA作为血常规常用抗凝剂，
其螯合作用可干扰某些金属离子检测，若误用于生化项

目则可能导致钙、磷等指标异常。运输过程中的延迟或

储存温度不达标，亦会加速样本降解，尤其对酶类与激

素类指标影响显著。

1.2  仪器设备与试剂耗材管理
仪器运行状态与试剂性能是保障检测稳定性的关键

支撑。质控失控与校准失效往往导致系统性偏移，使连

续检测结果偏离真实值。光源老化、光路污染或检测模

块异常，均可能造成吸光度读数异常，进而影响酶活性

与比色分析结果。试剂方面，批间差异、储存条件不当

或过期使用，均会引发检测值波动。例如，部分试剂在

高温或光照条件下易发生化学降解，导致反应速率下降

或终点延迟。此外，部分试剂对温度敏感，若未按要求

冷藏运输或存放，其反应效能将显著降低，造成假阴性

或假阳性结果。此类问题虽不具明显表征，却在长期运

行中累积误差，影响结果可比性与判读一致性。

1.3  操作技术与患者因素
操作过程中的技术性误差同样不可忽视。加样不

准、混匀不均或温度控制失当，会直接降低检测分析

的重复性与准确性。如加样量偏差超过±5%，将影响反
应体系的化学平衡，尤其在微量检测中尤为敏感。患者

自身生理状态亦构成重要干扰因素。空腹状态未达标、

近期饮食或剧烈运动，均可能改变血糖、甘油三酯等代

谢指标。某些疾病状态如肝肾功能异常，可直接导致转

氨酶、肌酐、尿素氮等指标波动。药物干扰亦是常见原
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因，如抗生素、激素类药物可能影响肝功能酶活性或干

扰电解质平衡。这些因素常被误认为检验异常，实则源

于临床背景未充分整合。因此，检验结果的解释需结合

患者实际状况，避免误判[2]。

检测结果异常的根源在于全流程管理的系统性薄

弱。从样本源头到数据输出，各环节的相互依赖性决定

了单一环节失效即可引发连锁反应。提升结果可靠性，必

须强化全流程质控，推动从被动纠错向主动预防的转变。

2��检验前阶段质量控制的现存问题

检验前阶段是确保生化检验结果准确性的关键环

节，其质量水平直接影响临床诊断与治疗决策的可靠

性。当前，检验前误差占比超过总误差的60%，已成为
制约检验医学发展的主要瓶颈。该阶段涉及样本采集、

标识、运输、保存等多个操作节点，任何一个环节的疏

漏都可能引发结果偏倚，甚至导致误诊或漏诊。研究表

明，样本标识错误、采样时间不当、溶血或脂血干扰等

因素均显著影响检测值的可信度。因此，系统梳理检验

前阶段的核心问题，对于提升检验质量与临床应用价值

具有重要意义。

2.1  流程标准化缺陷
样本标识错误率高达3.4%（2023年广东省质控数

据），已成为影响结果可追溯性的主要障碍。该数据反

映出在样本流转过程中，身份识别环节缺乏有效校验机

制，特别是在患者信息录入、标签打印与贴附环节存在

明显脱节。部分机构仍依赖人工核对，易受疲劳、注意

力分散等因素干扰，导致样本与患者信息错配。此外，

静脉采血操作缺乏统一核查流程，采集时间、采血管类

型、抗凝剂种类等关键信息未形成标准化确认机制。不

同医护人员对“空腹时间”“采血体位”“压脉带使用

时长”等参数理解不一，导致生物样本基线状态不一

致，进而影响血糖、血脂、肝酶等指标的稳定性。这些

流程性缺陷共同构成检验前质量控制的薄弱点，亟需通

过制度化、数字化手段加以弥补。

2.2  人员质控意识薄弱
护理人员作为检验前操作的主要执行者，其对质控

重要性的认知程度直接影响操作规范性。调查显示，护

理人员对检验前质控的系统性理解不足，部分人员仅将

采血视为常规护理任务，忽视其与检验结果准确性的内

在关联。培训覆盖率低于60%，且培训内容多集中于操作
技能，缺乏对误差来源、风险节点及应急处理的深入讲

解。在此背景下，质控失控后复检机制执行率不足45%，
异常结果未能及时反馈与处理，形成“发现—延迟—忽

略”的恶性循环。部分机构虽设有复检流程，但责任主

体不明确，缺乏闭环追踪机制，导致问题样本长期滞留

于系统中，影响整体检测质量。由此可见，人员意识薄

弱与制度设计缺失相互交织，是制约质控效能提升的关

键因素[3]。

2.3  设备与试剂管理漏洞
基层医疗机构在试剂效期管理方面存在明显短板，

批号追踪机制缺失、过期试剂仍被使用的情况时有发

生。部分机构依赖纸质记录，无法实现动态监控，导致

试剂失效风险难以提前预警。同时，采血设备如真空采

血管、注射器等的批次信息未纳入系统管理，一旦出现

批次性误差，难以快速定位和召回。仪器维护仍以人工

记录为主，预防性维护计划执行率低，故障发生前缺乏

预警信号。部分设备长期未校准，其检测性能漂移未被

及时发现，进而造成系统性偏倚。这些管理漏洞不仅削

弱了检验结果的可重复性，也增加了实验室内部质量控

制的难度。缺乏自动化监管手段，使设备与试剂的全生

命周期管理处于被动应对状态，难以实现从“事后处

理”向“事前防控”的转变。

2.4  信息化支持不足
当前多数医疗机构的LIS系统与电子病历系统联动不

畅，异常结果未能实现自动触发预警。部分系统仍需人

工比对血常规与生化项目，无法实时识别溶血、脂血、

黄疸等样本干扰信号。异常结果的提示机制覆盖范围有

限，尤其在夜间或节假日更易出现响应延迟。此外，缺

乏数据可视化分析工具，难以对多因素交互效应进行建

模。例如，药物干扰与样本溶血叠加时，对转氨酶、肌

酐等指标的影响难以量化评估。这种信息孤岛现象限制

了对复合误差的综合判断能力。信息系统功能滞后，导

致质量控制信息无法形成有效反馈，制约了持续改进机

制的建立。只有实现LIS系统与临床信息系统深度融合，
才能推动检验前质量控制向智能化、闭环化方向发展。

检验前阶段的多维缺陷共同构成了生化检验结果异

常的深层成因。从流程设计到人员意识，从设备管理到

系统支持，各个环节均存在可优化空间。提升检验前质

量需打破单一环节改进思维，转向系统性治理路径。通

过引入标准化核查机制、强化人员培训、完善设备与试

剂信息化管理、推动LIS系统功能升级，可显著降低人
为误差与系统性偏倚。未来应构建覆盖全链条的质控体

系，实现从被动纠错到主动预警的范式转变。

3��生化检验结果异常的防控策略

检验结果的准确性高度依赖于全流程质控体系的完

整性与协同性，尤其在检验前阶段，样本采集、设备运

行及试剂管理等环节的失序易引发系统性误差。现有研
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究指出，约70%的检验误差源自样本采集与处理不当，凸
显防控策略需从源头介入。通过整合护理主导、设备智

能与流程闭环三大要素，构建具备主动预警与动态响应

能力的质控机制，可有效规避因人为疏漏或设备漂移导

致的异常结果发生。该体系不仅强化了各环节的可追溯

性，更推动检验质量管理由被动纠错向主动预防演进。

3.1  样本采集全流程标准化
样本采集作为检验前阶段的核心环节，其规范性直

接影响结果可靠性。采用“五步核查法”对患者信息、

采血管类型、采集时间、体位及标识进行逐项确认，显

著降低因信息错配或操作偏差引发的样本无效风险。研

究表明，该方法在临床实践中可使标识错误率控制在1%
以下，为后续检测提供可信数据基础。核查流程的标准

化不仅减少人为判断的随意性，还通过制度化设计强化

护理人员的责任意识。进一步实施“双人双签”样本交

接制度，结合冷链监控系统对运输过程中的温控状态进

行实时追踪，确保样本在转运中未发生变质或污染。该

机制有效防止因运输延迟或温度波动导致的成分降解，

保障了样本的生物完整性[4]。

3.2  仪器设备全生命周期管理
仪器设备的稳定性是保证检测结果一致性的关键前

提。推行“每日自检+月度校准+季度质控”三级维护机
制，形成覆盖全周期的设备管理闭环。该机制借助LIS系
统实现校准提醒的自动化触发，避免因人为遗忘导致校

准滞后，提升了设备运行的可预测性。设备在长期使用

中存在光源强度衰减、传感器漂移等渐进性退化现象，

若未及时干预，易引发系统性偏移。通过引入设备故障

预测模型，基于运行参数的动态监测分析，可提前识别

潜在异常，实现早期干预。该模型通过对历史数据的建

模学习，能够准确预判设备性能下降趋势，显著减少非

预期停机与检测偏差的发生频率。

3.3  试剂耗材智能化管控

试剂与耗材的质量波动是导致检验结果异常的重要

外源因素。建立试剂采购溯源系统，实现从供应商到使

用端的全程可追溯，结合冷链运输中的温度记录与储存

条件实时监控，保障试剂在有效期内处于稳定状态。系

统可自动识别临近失效的试剂并发出预警，防止过期使

用。同时，构建批号追踪数据库，将每一批次试剂与对

应患者检测结果进行关联，一旦出现异常结果，可迅速

追溯至特定批号，实现精准溯源。此机制在发现系统性

偏差时，能够快速定位问题源头，为质量改进提供数据

支持[5]。试剂管理的智能化不仅提升了响应效率，也为建

立检验全过程的可信证据链奠定基础。

结束语

生化检验结果异常主要源于检验前多环节协同失

效，关键诱因是样本采集不规范、设备校准缺失及护理

质控意识薄弱。研究表明，需以护理人员为核心，通过

“五步核查”“双人双签”、LIS系统预警溯源优化质
控；引入PDCA循环与设备故障预测模型，可实现从被
动纠错向主动预防转变。虽样本局限于三级医院、基层

实施成本高，但该模式为“护理-检验-临床”联动提供路
径，未来需拓展样本范围并结合互联网、AI深化智能化。
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