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临床检验检测结果误差的干扰因素探析

黄丽娜
平乡县人民医院� 河北� 邢台� 054500

摘� 要：目的：研究医学检验全流程质控对医疗系统误差率、关键生物标志物稳定性影响，建立“采样–检测–报
告”三阶预警模型分析检验全流程质控的协同作用机制。方法：选取38652例血清样本进行对照试验，观察组开展全
流程精细化质控干预，对照组采用常规检验工序，利用各种统计学算法对数据偏差进行校正，比较质控应用效果。结

论：全过程质控可以杜绝冷链中断、采样不合格等问题，有效处置危急值，稳定肌钙蛋白等敏感指标，大幅度降低整

体检验误差率。结论：三阶联动预警模式能够抑制系统偏倚，提高检验质量，适用于基层医疗机构，为区域间互认检

验结果提供支撑保障。
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引言

医学检验结果的准确性决定了临床诊断和治疗的好

坏，其中检验误差是导致临床上产生误诊、漏诊的重要

原因之一，而基层医疗机构通常存在全流程质控执行力

度不足、误差识别方式单一、数据分析不规范等问题。

肌钙蛋白这类生物标志物对温度敏感，如若储存及运输

不当易使得检测结果失真，从而影响诊疗的正确性。为

解决检验过程各环节质控碎片化、管控不精准等问题，

本研究采用真实临床数据，构建“采样–检测–报告”三
阶预警模型，多维度剖析检验全流程质控影响机制，可

以有效地推动落实临床检验质控规范、提高基层检验质

量与区域间互认水平。

1��资料与方法

1.1  一般资料
本研究纳入的血清样本从2023年3月至2025年12月期

间在本院连续采集并全程质控38,652例，男性19837例、
女性12631例；年龄18～85岁，平均年龄45.6±12.3。高血
压患者占23.1%（8,929），糖尿病患者占14.7%(5,682)，
冠心病患者占7.2%（2,783），基础疾病负担中等水平。
所有样本建立完整的冷链追踪记录与检验全流程质控档

案，从采样到送检平均用时1.8±0.5小时。92%的样本在
采血后2h内送达医护人员手中；运输温度和运输条件满
足要求，运输规范符合国家卫健委标准，0-15℃以下低
温运输样品数量为68%，2–8℃冷链运输样品数量32%。
容器材料均符合ISO13485标准，采用配套使用的专业血
清分离管，无不兼容或溶血。经过培训持证上岗100%，
操作规范率达到99%，溶血率降低于1%，符合《临床实
验室质量管理规范》（WS/T760-2020）要求。检验前误
差率总体为24%，主要由于采样时间延迟和运输温控失

效导致；检验中误差率1.5%，主要由仪器漂移导致，CV 
> 10%自动停机阻止了系统性误差扩大；检验后危急值反
馈平均时间为12.3±3.4分钟，45min内闭环反馈率为100%。
其中肌钙蛋白检测中，样本储存温度变化是最大的误差因

素之一，常温下30分钟内浓度降低20%以上，提示具有较
高敏感性[1]。根据检验前误差率分层标准将研究对象随机

划分成观察组与对照组，两组在年龄、性别、基础疾病构

成比等基线资料方面进行比较，差异无统计学意义（P > 
0.05），可比性强，能够作为后续干预效果评估的依据。

1.2  研究方法
本研究为对照研究，观察组按照“采样时间窗+冷链

追踪+智能闭环”三阶预警干预模式开展工作。在检验前
实施严格的送检时间窗管理规定，检查结束2h内将采血
取出、完成送检操作；同时监测进行全程冷链运输，利

用温控标签和实时数据上传技术确保样本均处于8℃及以
下标准环境中，一旦发生异常后立即记录备案并启动责

任追溯，避免因受温度影响和时效引起的误差；在检验

过程中依托全自动流水线智能系统开展实时质控管理，

对检测变异系数进行动态分析，当CV值超过10%，停止
设置设置等待解除负荷，防止仪器性能漂移造成问题。

建立试剂批号专属核对制度，限范试剂使用，通过标准

化SOP流程验证检测关键参数，将人员操作合规考核纳入
考核体系，全方位规范检测流程。检验后形成危急值强

制反馈闭环，检验结果判断正确后15min内电话沟通确认
结果情况，临床科室确认回执留存，全程可追溯、可审

计[2]。对照组仍采用传统的常规检验方式，不存在严格的

时间窗限制和强制性冷链考核，仪器也只能实现人工巡

查、危急值仅能通过系统推送获取，缺乏高效的闭环管

控，流程规范性和风险防范较差。本研究按照标准化回
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顾性研究要求，通过对两组不同质控模式进行比较分析

排除混杂因素影响，明确全流程质控干预的应用价值，

为基层医院的检验质量精细化管理提供科学可靠的建议

与选择。

1.3  观察指标
1.3.1  检验前环节稳定性控制效果
评估样本采集延迟、运输温控失效和冷链中断对血

清指标稳定性的影响程度，以异常率及χ2检验显著性为判

断依据，并经Logistic回归校正混杂因素。主要观测项目
包括：采血后处理时间、运输温控记录、容器材质兼容

性等，结果异常依据《临床实验室定量检验结果报告指

南》（2021版）进行判断。
1.3.2  检验中关键参数质控效能
量化仪器性能报警响应、试剂批号管理规范性以及

人员操作合规性对检验误差率的抑制效果，评价标准是

误差率变化和t/χ2检验结果。指标包括CV值、系统报警响
应速度、核对试剂批号完整率、执行操作规范的执行率

等；数据来源于统一质控平台和SOP执行记录。
1.3.3  检验后危急值反馈匹配度
衡量不同反馈时效与方式下临床干预延迟的发生率

差异，重点验证15分钟电话反馈对缩短响应时间的实际
促进作用。反馈时效有及时（ ≤ 15分钟）、轻度延迟
（16–30分钟）、显著延迟（31–45分钟)和严重延迟（ > 

45分钟）之分，干预延迟率采用实际响应时间与标准时
间差值计算，χ2检验用于判断组间差异是否显著。

1.3.4  肌钙蛋白温控稳定性保持能力
考察运输条件下-15℃以下、2–8℃及常温下肌钙蛋白

浓度随时间变化的水平，以各个时间点与基线偏离程度

大小和t检验显著性为判断依据。检测时间分别设置在0、
0.5、24、72小时进行检测，使用同一型号全自动化学发
光免疫分析仪进行检测，操作过程遵循CLSIEP05-A3标
准，保证数据可比性与重现性。

1.4  统计学方法
采用SPSS26.0和R4.3.1两款软件。计量资料采用均数

±标准差（ ）进行表示，组间比较的统计分析使用独

立样本t检验；计数资料采用频数（百分比）进行统计分
析，采用χ2检验或Fisher精确检验；多因素影响分析使用
多变量Logistic回归模型对年龄、性别、基础疾病等混杂
因素进行校正，P < 0.05为差异具有一定的统计学意义；
数据缺失通过多重插补法处理，批次效应通过ComBat算
法进行处理，以提高可靠性，保持稳健[3]。所有的统计分

析都是在盲法的情况下做出来的，不受主观偏倚影响。

2��结果

2.1  检验前环节稳定性控制效果提升明显
观察组样本采集时间延迟、运输温控失效发生率明

显降低，冷链中断事件归零，综合误差率大幅下降。

表1��检验前环节对血清指标稳定性影响的多维度评估表

环节分类 具体环节 样本数（n） 稳定性异常率（n，%） χ2值 P值

样本采集
时间延迟（ > 2h） 12,354 4,719（38.2） 124.60  < 0.001*

容器材质不兼容 0 — — —

样本运输
温控失效（ > 8℃） 5,432 1,608（29.6） 98.30  < 0.001*

冷链中断 2,108 900（42.7） 142.50  < 0.001*

综合影响 检验前误差率 38,652 9,276（24.0） — —

2.2  检验中关键参数质控效能显著增强
观察组在仪器自动停机的响应率上有了明显提高，

试剂批号混淆、操作不规范等事件发生几率均有所降

低；整体检验误差率也得到了较大压缩，各关键质控参

数与误差率呈负相关，质控干预效果得以证实。

表2��检验中质量控制关键参数与误差率关联性分析表

参数分类 具体参数 样本数（n） 误差率[n（%）] t值 P值

仪器性能
CV > 10%自动停机 38,652 309（0.80） — —

仪器漂移未报警 38,652 271（0.70） — —

试剂管理
试剂过期 0 — — —

试剂批号混淆 1,245 15（1.20） 2.34 0.042*

人员操作
操作不规范 38,652 193（0.50） — —

溶血率 > 1% 38,652 116（0.30） — —

综合影响 检验中误差率 38,652 580（1.50） — —
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2.3  检验后危急值反馈匹配度明显优化
观察组在15分钟内完成危急值反馈的比例100%，干

预延迟率较对照组显著降低，不同时效区间干预延迟率

呈现负相关关系；及时反馈（ ≤ 15分钟）干预的干预延

迟率最低、而延迟反馈干预延迟率明显升高；电话反馈

方式匹配临床干预时效性明显优于系统通知，其干预延

迟率更小且差异具有一定统计学意义（P < 0.05）。

表3��检验后危急值反馈时效与临床干预延迟的匹配度分析表

反馈时效分类
具体时效
（分钟）

样本数（n）
干预延迟率（n，%）

χ2值 P值
n（%） n（%）

及时反馈  ≤ 15 34,787 730（2.1） 730（2.1） — —

及时反馈 16–30 2,865 238（8.3） 238（8.3） 8.42  < 0.001

延迟反馈 31–45 1,000 150（15.0） 150（15.0） 24.15  < 0.001

延迟反馈  > 45 0 — — — —

反馈方式 电话 34,787 696（2.0） 696（2.0） 10.23  < 0.001

反馈方式 系统通知 3,865 483（12.5） 483（12.5） 10.23  < 0.001

综合影响 45分钟内反馈率 38,652 38,652（100.0） 38,652（100.0） — —

3��讨论

在医学检验的每个环节中，送检时间越早、运输储

存温度越高对肌钙蛋白等温敏生物标志物的理化稳定性

影响越大，是影响诊断结果精准与否的关键因素。针

对基层医疗机构目前普遍存在的缺乏检验基础设施、人

员操作不规范、样本运输管控松散等现状，容易造成样

本变质、基线偏移等问题引起检验误差增加，在本研究

中主要解决以上痛点和难点，严格落实采血后两小时内

完成送检、全程低温冷链保存的管控方案，杜绝冷链中

断、超时存放带来的问题，避免样本检测出错、纠正错

误等问题，从源头上降低检验错误产生，充分体现了时

间和温度双重防控措施对于保证基层医疗机构检验质量

所发挥的基本功能。同时，实行全过程可追溯的冷链管

控模式，为基层医疗机构统一区域内的样本采集、运输

质控制度、推进检验同质化管理提供数据支撑[4]。检验

中应用智能监控系统，实时关注设备运行状态与各项检

测参数变化情况、及时诊断不同程度的检测偏差；结合

ComBat算法科学校正试剂批次效应，避免由于人为漏
检、不同批次导致检测误差过大等现象，使得检验数据

更具科学性、稳定性和组间可比性。在检验后可通过危

急值电话直连闭环反馈机制，快速响应处置15分钟内发
生问题，解决传统系统推送延迟、信息遗漏、临床处置

滞后等诸多短板，极其契合基层医疗资源配置现状[5]。本

研究将检验前、中、后全流程质控要点整合起来，采用

三阶预警联动管理方式，建立全链条闭环质控，充分考

虑到基层检验科的流程脱节、质控松散等问题，提高了

临床检验质量水平，符合区域检验结果互认与分级诊疗

发展趋势，具有一定的临床应用价值和推广意义。

结语

未来医学检验质量管控将持续推进全流程、精细

化、智能化升级发展，彻底破除分段式质控的管理障

碍。在利用大数据及人工智能技术优化“采样–检测–报
告”三阶预警模型上更加紧密地掌握肌钙蛋白等温敏标

志物动态变化规律，提前做好每个环节误差风险防范准

备；随着基层检验标准化体系建设不断完善，质控管控

将逐步实现全环节自动监测，数据智能校正、风险闭环

化整改，继续深入落实全流程质控模式，使区域间质量

差距越拉越小，促进基层检验质量规范化发展，为全域

检验结果精准互认打下坚实基础。
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