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Abstract 
Object: To discuss the application effect of specimen control management in physical examination. 
Method: To analyze the problems and causes of the quality control of specimens before the im-
plementation of the specimen physical control management (from March 1st, 2014 to February 1st, 
2016). According to the specimen control management elements and corresponding management 
requirements, the construction of the whole process closed-loop intelligent path real-time quality 
control system was constructed. After the implementation of the comparison specimen control 
management (from March 1st, 2016 to February 1st, 2018), the detection rate of the relevant items 
of the physical examination center, the rate of sample examination and the satisfaction rate of the 
sample were compared. Results: Comparing the specimen control management before and after 
the implementation of sample failed rate, hospital satisfaction, the results show that there is a sig-
nificant difference (P < 0.05), after the implementation of the sample make-up rate was 0.20%, 
hospital satisfaction increased. Conclusion: The specimen control management is an effective and 
safe management method in the physical examination. The implementation of the quality control 
system in the closed loop intelligent path of the whole specimen can effectively improve the stan-
dard control process of the physical examination center, improve the consciousness of specimen 
management of the medical staff, and improve the specimens. Quality control management efforts 
can reduce the rate of sample inspections due to improper operation and enhance the satisfaction 
of medical staff. 
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摘  要 

目的：探讨标本质控管理在健康体检中的应用效果。方法：回顾性分析标本质控管理实施前(2014年3
月~2016年2月)健康体检中心在标本质量管理控制方面存在的问题及原因，根据标本质控管理要素与相

应管理要求，构建标本全程闭环智能路径质控系统。对比标本质控管理实施后(2016年3月~2018年2月)
健康体检中心标本不合格率与满意度。结果：对比标本质控管理实施前后的标本不合格率、医院满意度

等，结果表明有显著性差异(P < 0.05)，医院满意度上升。结论：标本质控管理在健康体检中是一种有效

安全的管理方法，标本全程闭环智能路径质控系统的构建能够有效改进健康体检中心的标本质控管理流

程，提升医护人员标本管理意识，提升标本质控管理力度，降低因操作不当而造成的标本补检率，提升

医护人员满意度。 
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1. 引言 

健康体检是指对无显著症状的个体或群体健康状况开展医学检查及评估的一系列过程，实验室检查

项目作为必选项目，包括血液检查、分泌物检查、排泄物检查等基本项目，是衡量受检者健康状况的重

要指标，是提供健康指导建议与干预措施的参考来源[1]。但是，在实际的标本质控管理过程中常常存在

以下几个问题[2] [3] [4]：1) 责任落实难与查对制度不合理；2) 因操作不当导致的信息丢失；3) 留取标

本知识宣教不到位；4) 因受检者自身原因造成漏检，导致个别项目标本缺失。究其原因在于对实验室检

查项目和标本缺乏有效、科学、实时的质控管理。因此，根据临床标本质控管理要素与技术要素，构建

标本全程闭环智能路径质控系统，降低标本补检率，提升满意度，取得良好效果。现作详细报告。 

2. 资料与方法 

2.1. 一般资料 

2014 年 3 月~2018 年 2 月共接收健康体检 46,482 例，实验室检查项目包括血液、尿液、粪便、白带

等基本项目。 

2.2. 方法 

2.2.1. 标本质控管理小组的成立 
我科于 2016 年 3 月成立标本质控管理小组，参与的医务人员共 30 名，其中医师 10 名、护士 10 名、

检验师 10 名。科主任担任小组组长，指导小组成员查找实际标本质控管理过程中存在问题及分析原因，
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根据分析结果构建标本全程闭环智能路径质控系统，指导多部门全体工作人员参与实践。 

2.2.2. 标本全程闭环智能路径质控系统的构建 
1、标本全程闭环智能路径质控系统设计要求 
根据临床标本质控管理要素与技术要素，制定标本全程闭环路径，包括受检者准备、标本采集、标

本运送、标本处理及贮存等环节[5]，要求多部门全体工作人员参与，保证标本质量控制管理智能化、实

时化，保证信息在标本质控管理各环节中智能实时共享。 
2、标本全程闭环智能路径实时质控流程 
准备阶段流程主要有：1) 受检者通过线上预约方式填写基本信息(包括年龄、性别、既往病史、有无

服用治疗药物)、提交健康体检申请、选择检查项目以及预约日期；2) 标本质控管理小组按照相应规范线

上填写检查申请，通过短信形式提前告知受检者体检时间与注意事项，尽可能降低其他不可控因素(包括

年龄、性别等生物属性，饮食、运动等起居习惯，临床治疗药物等)的影响。对于特殊的检查项目必须提

前与检验科沟通联系。 
采集阶段流程主要有：1) 护士根据系统上受检者基本信息与检查内容，与受检者进行现场核对确认，

根据受检者所检项目，智能生成实验检验指标医嘱；2) 确认无误后打印体检条形码，按照条形码上提示

的采集要求选择对应容器，并按要求贴好条形码；3) 根据检查项目将对应编号的试管、标本盒分发给受

检者，核对编号无误后将信息传输到系统中；4) 护士按照相应检测项目要求开展标本采集，采集完成后

扫码确认，采集信息同步录入系统。对于 DNA 检测、HPV 检测以及排泄物培养等，在标本盒上用红色

标记作以区分。对于血液采集方面，护士核对受检者信息后，按照相应检查项目要求抽取一定量血液，

注意止血带的正确使用及采血部位的正确选择，同时避免溶血现象发生，最后将标本按照编号序列大小

有序排列于试管架中。 
运送及接收阶段流程主要有：1) 整理打印当天受检者的基本信息、检查项目以及标本信息等内容，

制成标本清单；2) 委派运送人员核对标本清单及运送标本；3) 运送人员根据标本清单核对标本无误后签

名，并放置运送箱中加锁保存；4) 运送人员定时运送标本到实验室后，由实验室人员开锁核对标本无误

后签名，体检中心收回标本清单。在该环节将涉及人员姓名、运送标本具体信息、运送状态等实时记录

在系统中，以备实时监测、查询。对于不合格的标本，系统自动记录并及时通知护士与受检者，注明标

本拒收原因及确定重检时间。 
处理及贮存阶段流程主要有：1) 若血液标本无法及时检测或者运送时间较长时，应当在采血后 1 h

内完成血清或血浆的制作，并在低温封闭条件下运送以确保标本质量；2) 尿液标本应当及时送检，避免

造成样本污染，原因在于菌尿会显著影响尿液分析仪对尿红细胞的测定；3) 标本采集后应当及时送至实

验室处理及检验，确保测定结果真实可靠；4) 血样应当在封闭、干燥、避光条件下贮存。此外，标本测

定结果一方面实时传输到系统中，有利于建立体检中心用户数据库，另一方面同步传输到受检者移动终

端，有助于受检者方便、及时了解自身健康状况。 
3、标本全程闭环智能路径的实时质控 
整个标本质控管理过程以标本路径形式表现出来，如图 1 所示。标本全程闭环智能路径涵盖了由检

测项目智能生成的实验室检验指标医嘱、受检者准备、标本采集、标本运送及接收、标本处理及贮存等

各环节与运行轨迹。标本质控路径生成后，采取条形码扫码方式对标本全程运行状态及质量进行闭环轨

迹化实时、智能控制及数据反馈；采用线上预约、线上相关信息填写、数据同步传输等形式对受检者基

本信息、标本状态、检验结果等信息进行智能、实时记录与信息提示，以保证标本质控路径化的实时管

理。此外，线上预约等形式一方面为受检者提供了更为人性化的体检服务，另一方面提升了体检中心的

工作效率与标本质量。 
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Figure 1. The real-time quality control chart of the specimen to the closed-loop intelligent path 
图 1. 标本全程闭环智能路径的实时质控图 

2.3. 评价指标 

使用医院满意度调查表每月以不记名方式对医师、护士以及检验师各 10 名开展标本质控管理满意度

调查，对比标本质控管理实施后(2016 年 3 月~2018 年 2 月)健康体检中心标本不合格率与满意度。 

2.4. 统计学处理 

应用软件 SPSS20.0 处理上述数据，计量资料用标准差及均数表示，t 检验开展组间对比，以 P < 0.05
代表差异有统计学意义。 

3. 结果 

实施标本质控管理即构建标本全程闭环智能路径质控系统后，2016 年 3 月~2018 年 2 月标本不合格情况

相比 2014 年 3 月~2016 年 2 月有所缓解，其中对于检查申请、标本采集试管及标本盒选择、无血管、采血

量、标本运送及接收等方面不合格率显著降低，但在受检者准备、采血时间、尿液及排泄物采集、标本预处

理等方面不合格率无显著变化，如表 1 所示。标本全程闭环智能路径质控系统使得医师、护士、检验师对受

检者准备、标本采集、标本运送及接收、标本处理及贮存等各个阶段的满意度显著上升，如表 2 所示。 

4. 讨论 

4.1. 标本质控管理有助于管理路径化、规范化 

标本质控管理即构建标本全程闭环智能路径质控系统，是对健康体检活动中标本质量涉及到的受检

者准备、标本采集、标本运送及接收、标本处理及贮存等四个阶段进行智能路径实时控制，使得管理模式 
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Table 1. The contrast of factors affecting the quality of specimens before and after the specimen quality management 
表 1. 实施标本质控管理前后影响标本质量的因素对比 

发生环节 错误类型 
实施前 实施后 

不合格例数 不合格率(%) 不合格例数 不合格率(%) 

准备阶段 

检查申请单不合格 13,399 2.08 0 0.00* 

患者未按规定准备 40 0.01 16 0.00 

采血时间不准确 16 0.00 10 0.00 

采集阶段 

标本采集试管、标本盒搞错 2759 0.43 319 0.05** 

无血管 1040 0.16 231 0.03** 

采血量出错 2110 0.33 19 0.00** 

尿量出错 2420 0.38 2311 0.35 

粪便量出错 129 0.02 81 0.01 

运送及接收阶段 

标本运送延时 1260 0.20 81 0.01** 

标本接收不当 2000 0.31 9 0.00** 

标本丢失 861 0.13 2 0.00** 

处理及贮存阶段 

溶血等原因 285 0.04 187 0.03 

血液凝固 982 0.15 832 0.13 

标本处理不当 1387 0.22 1268 0.19 

 其他原因 777 0.12 457 0.07* 

总不合格数  29,465 4.58 5821 0.87** 

总标本数  643,401  682,863  

注：与实施前对比，*P < 0.05，**P < 0.01。 
 
Table 2. The contrast of hospital satisfaction before and after the specimen quality management 
表 2. 实施标本质控管理前后医院满意度对比 

对象 
实施前(n = 240) 实施后(n = 240) 

P 值 
满意 不满意 满意 不满意 

医师 200 40 231 9 <0.01 

护士 189 51 236 4 <0.01 

检验师 176 64 237 3 <0.01 

 

趋于路径化、系统化、智能化、实时化。对于我科标本采集管理中存在的痛点进行原因分析，寻找标本质

控管理设计切入点，加强多部门全体人员培训与细节管理，规范护士、检验师对标本采集、标本运送、标

本接收以及标本预处理等各环节，做到层层把关，保证标本结果合格准确。在标本全程闭环智能路径质控

系统中，可以实时监管多部门对标本采集过程中相互衔接的缺陷和存在问题[6] [7]，不断改进、优化、规范

以及修正实际操作行为，促使我科向管理科学化、智能路径化、操作规范化、质量标准化发展。 

4.2. 标本质控管理有效提升标本质量，保证医疗安全 

国内外临床检验误差分析研究表明，分析前误差在实验室总误差中占比 50%~80%，究其原因在于标

本不合格的影响[8]。分析我科标本不合格原因主要为护士、检验师在标本采集、运送、实验室贮存过程
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中没有按照相应规范进行，因操作不当导致标本不合格，所以，构建标本全程闭环智能路径质控系统，

实施标本质控管理，实施后标本不合格率明显下降(见表 1)，说明标本质控管理指导、规范实际操作行为，

落实责任制及完善查对制度，强化各部门全体人员责任心，加强各部门信息互通，进而提升标本质量，

确保采集与运送的安全性。 

4.3. 标本质控管理有利于减少劳动成本，提升工作效率 

标本质控管理涉及多部门、多环节，实施标本质控管理后因职责不明确造成的相互推诿、绩效模糊

等现象有所改善[9] [10]，且标本质控管理凭借其路径化、智能化、实时化的优势减少了没有必要的中间

环节，明确员工角色与职责，形成良好的工作氛围。标本全程闭环智能路径系统打破信息壁垒，实现资

源优化与全程数据智能共享，提升工作效率。 

4.4. 标本质控管理有利于提升临床工作依从性 

本研究构建的标本全程闭环智能路径系统，通过信息智能录入及路径化对受检者准备、标本采集、

标本运送及接收、标本处理及贮运等环节中有关标本质量的实时控制，规范了健康体检中检查项目管理，

提升了临床工作依从性[11] [12]。自标本质控管理实施以来，标本合格率显著上升，有效改善实验室检验

指标的标准化检测。在该系统中，采用条形码扫码形式对受检者身份识别、检查项目核对、样本采集运

送状态、信息识别与核查确认等运作状态开展路径化实时控制以及数据互通共享，实现标本全程闭环智

能路径实时化管理，在优化流程的同时避免标本不合格。 
综上所述，构建标本全程闭环智能路径系统，实施标本质控管理后有效监控标本数据信息互通环节，

解决了受检者信息重复录入问题、标本与受检者不对应问题、受检者获取检查结果不方便问题、标本运

送与交接问题以及医嘱保存问题等，视线了标本可实时查询性以及可实时监控性，明显增强了标本质控

管理力度，减少人为操作失误。但是，系统仍旧需要依靠多部门全体人员积极参与配合，依靠强化执行

广度、深度以及力度，才能够更进一步提升标本质量，降低标本不合格率。 
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