
Advances in Clinical Medicine 临床医学进展, 2025, 15(10), 1762-1769 
Published Online October 2025 in Hans. https://www.hanspub.org/journal/acm 
https://doi.org/10.12677/acm.2025.15102944   

文章引用: 库兰达·居斯别克. 临床生化检验分析前阶段关键质量控制指标的建立与应用评价[J]. 临床医学进展, 2025, 
15(10): 1762-1769. DOI: 10.12677/acm.2025.15102944 

 
 

临床生化检验分析前阶段关键质量控制指标的

建立与应用评价 
库兰达·居斯别克 

阿勒泰地区中医医院(阿勒泰地区哈萨克医医院)检验科，新疆 阿勒泰 
 
收稿日期：2025年9月16日；录用日期：2025年10月9日；发布日期：2025年10月17日 

 
 

 
摘  要 

临床生化检验是现代医学诊断、治疗监测和预后评估的重要依据。检验全过程可分为分析前、分析中和

分析后三个阶段。大量研究表明，超过60%~70%的检验误差发生于分析前阶段，该阶段已成为影响检

验质量的最主要环节。因此，建立一套科学、系统、可量化的分析前阶段关键质量控制指标(Key Quality 
Indicators, KQIs)，并对其应用效果进行持续监测与评价，对于全面提升临床检验质量、保障患者安全

具有至关重要的意义。本文旨在系统综述临床生化检验分析前阶段KQIs的建立原则、国内外常见指标

内容、实施应用策略以及其评价体系，并展望未来发展趋势，为实验室质量管理提供理论参考和实践

指导。 
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Abstract 
Clinical biochemical testing serves as a crucial basis for modern medical diagnosis, treatment moni-
toring, and prognosis assessment. The entire testing process can be divided into three stages: pre-
analytical, analytical, and post-analytical. Numerous studies have shown that over 60% to 70% of test-
ing errors occur in the pre-analytical stage, which has become the most significant factor affecting the 
quality of testing. Therefore, establishing a scientific, systematic, and quantifiable set of key quality 
indicators (KQIs) for the pre-analytical stage and continuously monitoring and evaluating their appli-
cation effects are of vital importance for comprehensively enhancing the quality of clinical testing and 
ensuring patient safety. This article aims to systematically review the establishment principles of KQIs 
in the pre-analytical stage of clinical biochemical testing, the common indicators both domestically 
and internationally, the implementation and application strategies, as well as their evaluation sys-
tems, and to look forward to future development trends, providing theoretical references and practi-
cal guidance for laboratory quality management. 
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1. 引言 

临床生化检验是运用物理学、化学和生物学等技术方法，对人体血液、体液等样本中的各种生化指

标进行检测，从而为疾病预防、诊断、治疗和健康评估提供客观信息的技术服务[1]。其质量直接关系到

医疗安全与诊疗水平。传统的实验室质量管理将大量精力集中于分析中阶段，通过室内质控和室间质评

等手段有效控制了仪器的精密度和准确度。然而，随着自动化分析技术的飞速发展，分析中误差已显著

降低，占比不足 15% [2]。相比之下，分析前阶段涉及环节众多、参与人员复杂(包括医生、护士、护工、

患者、检验人员等)，且多发生在实验室外，难以直接监控，成为当前检验误差的主要来源，据文献报道

其导致的误差占总误差的 46%~68.2% [3]。分析前误差不仅可能导致错误的临床决策，延误治疗，浪费医

疗资源，甚至可能危及患者生命安全。 
为了有效管理和改进分析前质量，国际临床化学与检验医学联合会(IFCC)和世界卫生组织(WHO)等

机构大力倡导建立和使用关键质量指标(KQIs)进行持续监控[4]。KQIs 是一种可测量、可量化的评价工具，

用于监测、评估和改进关键流程的质量表现。通过建立分析前 KQIs 体系，实验室可以将模糊的质量管理

转化为清晰的数据驱动模式，实现从“经验管理”到“精准管理”的飞跃。本文将对分析前 KQIs 的建立、

应用与评价进行系统综述。 

2. 分析前阶段概述及误差来源 

分析前阶段是指从临床医生申请检验开始，到样本送达实验室并完成检测前处理的全部过程。其主

要流程包括：检验申请、患者准备、样本采集、样本标识、样本运输、样本接收与验收、样本前处理(离
心、分装等)和样本储存[5]。每一个环节都可能引入误差。 
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常见的分析前误差主要包括： 
(1) 患者准备相关误差：如未空腹、饮酒、剧烈运动、药物影响等导致指标(如血糖、血脂)生理性波

动。 
(2) 样本采集相关误差：如采血部位错误(从输液同侧肢体采血)、容器使用错误(如用凝血管测凝血功

能)、采血量不足或过量、抗凝剂比例不当、溶血、凝血等。 
(3) 样本标识相关误差：如信息错误、缺失、贴错标签等，这是最严重且可能导致直接医疗事故的误

差之一。 
(4) 样本运输与储存相关误差：如运输时间过长、温度不当(未冷藏或冷冻)、剧烈震荡导致溶血等。 
(5) 样本接收与处理相关误差：如接收时未及时发现不合格样本、离心条件不当(速度、时间错误)等。 
这些误差的隐蔽性强，且许多在实验室接收到样本时已成“既定事实”，无法通过分析中的技术手

段纠正。因此，事后的“拒收”并非最佳解决方案，必须通过建立前瞻性的 KQIs 体系进行过程监控和根

源预防。 

3. 分析前关键质量控制指标(KQIs)的建立 

3.1. 建立原则 

建立有效的分析前 KQIs 应遵循“SMART”原则，即指标应是具体的(Specific)、可测量的(Measurable)、
可实现的(Attainable)、相关的(Relevant)和有时限的(Timebound) [6]。此外，还应遵循以下原则： 

科学性：指标的定义、计算方法和评价标准应有明确的科学依据和国际指南支持。 
关键性：应聚焦于对检验质量影响最大、风险最高的关键环节。 
可操作性：数据应易于采集，不应对现有工作流程造成过大负担，最好能从实验室信息管理系统(LIS)

或医院信息管理系统(HIS)中自动提取。 
导向性：指标应能驱动质量改进，而不仅仅是用于评价。通过监测数据的变化，能够指引管理者找

到问题根源并采取干预措施。 

3.2. 指标来源与参考体系 

目前，国际上已有多家权威机构发布了分析前质量指标的建议清单，为实验室建立本土化体系提供

了重要参考： 
IFCC Working Group on “Laboratory Errors and Patient Safety” (WGLEPS)：该工作组在全球范围内进

行质量指标的数据整合与比对，定义了一套包括“样本可接受性”在内的核心指标[7]。 
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)：CLSI 的 GP33A、GP44A 等文件提供了样本不合格

的评估和一致性程序指南[8]。 
International Organization for Standardization (ISO)：ISO15189:2012《医学实验室——质量和能力的要

求》明确要求实验室应建立质量指标来监控和评估检验全过程的关键方面[9]。 
国内规范：中国国家卫生健康委员会发布的《医疗机构临床实验室管理办法》以及中华医学会检验

分会发布的《临床检验定量测定室内质量控制指南》等文件，均为国内实验室建立 KQIs 提供了政策依据

和技术指导[10]。 

3.3. 常见分析前 KQIs 及其定义 

结合国内外共识，以下是一些核心的分析前 KQIs (通常以百分率形式表示)： 
(1) 标本不合格率(Specimen Rejection Rate)：实验室拒收的标本数占同期标本总数的百分比。这是最
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核心的综合性指标。 
(2) 各类不合格原因的构成比：对不合格标本进行原因分类统计，如： 
溶血标本率(Hemolysis Rate)：因溶血被拒收的标本占比。可进一步计算溶血指数(HI) > 50 (或根据实

验室规定)的标本比例。 
凝血标本率(Clotting Rate)：抗凝标本中出现凝块被拒收的占比。 
标本量错误率(Incorrect Volume Rate)：采血量过多或过少的标本占比。 
容器错误率(Wrong Container Rate)：使用错误采集容器的标本占比。 
标识错误/信息缺失率(Mislabeling/Incomplete Information Rate)：标识不清、信息错误或缺失的标本占

比。 
(3) 标本采集时间偏差率：未在规定时间窗口内完成采集的标本占比(如血糖、血药浓度监测)。 
(4) 标本运输时间超时率：从采集到实验室接收所需时间超过规定时限的标本占比。 
(5) 危急值通报率(Preanalytical)：此处指因分析前问题(如标本严重溶血、量不足)无法及时完成检测

并报告危急值的比例(虽未最终形成检验报告，但影响了危急值报告的及时性)。 
每个实验室应根据自身实际情况和 LIS 功能，选择并定义最适合的指标集。指标的定义必须精确无

歧义，例如，“溶血”需明确是以肉眼判断还是以溶血指数 ≥ 某个特定值为准。 

4. 分析前 KQIs 的应用与实施策略 

建立了 KQIs 体系后，关键在于如何有效地应用和实施，使其真正发挥“质量杠杆”的作用。 

4.1. 数据收集与处理 

理想的数据收集方式是与 LIS/HIS 深度整合，实现自动化。例如： 
溶血率：许多现代生化分析仪可自动检测血清指数(溶血、黄疸、脂血)，结果可自动传输至 LIS，通

过设置规则自动标记和统计。 
拒收率：在 LIS 样本接收模块，设置拒收原因下拉菜单，工作人员在拒收时勾选原因，数据自动入

库。 
标识错误：可通过扫描条码时的错误提示次数进行统计。 
对于无法自动化的指标，可设计简便的手工登记表格，但应尽量避免增加额外工作量，以保证数据

的可持续性。 

4.2. 基准值与目标值的设定 

收集足够长时间(如 36 个月)的数据后，实验室可以计算各指标的当前水平(第 25、50、75 百分位数)
作为内部基准。更重要的是，应参考外部基准，即通过参加 IFCC 或国家临检中心组织的质量指标室间比

对计划，了解全球或全国同行的水平(如第 25、50、75 百分位数)，从而明确自身在国际/国内视野中所处

的位置[11]。目标值应设定为“最优绩效”(如达到同行前 25%的水平)，而非仅仅是“可接受”的水平，

以驱动持续改进。 

4.3. 多部门协作与沟通 

分析前质量改进绝非检验科一个部门之事。必须建立由医务科、护理部、门诊部、临床科室及检验

科共同组成的质量管理小组[12]。检验科负责提供基于 KQIs 数据的“证据”，定期(每月或每季度)撰写

质量分析报告，通过会议、简报等形式向临床科室反馈。例如，数据显示某病区溶血率持续偏高，质量

小组应协同调查，发现可能是因护士采血技术或使用针头型号不当所致，继而组织针对性培训。 
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4.4. 持续质量改进(CQI)循环 

应用 KQIs 的本质是践行戴明环(PDCA 循环)： 
计划(Plan)：基于 KQIs 数据，识别出优先级最高的问题(如标识错误率高)，分析根本原因，制定改进

计划(如推行条形码扫描标识系统、对医护人员进行培训)。 
实施(Do)：执行改进计划。 
检查(Check)：继续监测相关 KQI (标识错误率)的变化，评估改进措施是否有效。 
处理(Act)：如果有效，则将措施标准化、制度化；如果无效，则重新分析原因，进入下一个 PDCA

循环。 

5. 分析前 KQIs 的应用评价与成效 

国内外大量研究表明，系统性地建立和应用分析前 KQIs 能带来显著成效。为科学评估其应用效果，

建议构建一个涵盖多维度、定性与定量相结合的评价框架(见表 1)。 
 
Table 1. Evaluation framework of KQIs application effectiveness before analysis 
表 1. 分析前 KQIs 应用成效评价框架 

评价维度 量化指标示例 数据来源与计算方法 

质量提升 标本总体不合格率下降百分比 
溶血率、凝血率等分项指标下降幅度 LIS 系统自动统计，计算干预前后指标变化率 

效率提升 

TAT (样本周转时间)缩短百分比 
因样本问题导致的重复采集次数减少率 
节省的人力工时(小时/月) 
耗材节约量(如采血管、试剂) 

LIS 记录 TAT 中位数/第 90 百分位数 
重复采集次数统计 
估算处理不合格样本所耗时间(如沟通、登记、重新采集) 
统计因减少重复采集而节约的耗材数量 

成本节约 年度节约金额(人力 + 耗材) 
ROI (投资回报率) 

人力成本按单位时间工资计算，耗材按采购价计算 
(年节约金额 − 实施成本)/实施成本 × 100% 

临床满意度 
临床满意度调查评分提升(如采用 5 分制) 
投诉率下降百分比 
因样本问题导致的报告延迟事件减少率 

定期发放并回收满意度问卷，计算平均分 
统计临床投诉记录中涉及分析前问题的比例 
LIS 中记录的报告延迟事件及原因分析 

患者安全 标识错误导致的近似差错事件次数 
避免的严重医疗差错潜在案例数 

通过不良事件上报系统统计 
通过根本原因分析(RCA)估算可能引发的严重后果 

5.1. 提升检验质量与可靠性 

通过监控和干预，各类不合格标本率显著下降。一项国内研究显示，在实施 KQIs 监控和 PDCA 循

环后，实验室总体标本不合格率从 0.47%降至 0.12%，其中溶血率下降了 60%以上[13]。这使得最终用于

检测的样本质量更高，结果的可靠性和准确性得到根本保障。 

5.2. 优化流程与提升效率 

KQIs 数据如同“仪表盘”，能直观揭示流程中的瓶颈和浪费。例如，通过分析运输超时率，可能发

现某些送检路径不合理，从而优化护工派班和路线，缩短样本周转时间(TAT) [14]。减少不合格样本也避

免了重复采血、电话沟通、样本拒收处理等非增值工作。例如，某实验室通过实施 KQIs 每月减少重复采

血约 50 例，按每次重复采血平均耗费 20 分钟(护士时间)和 1 支采血管计算，每月可节约约 16.7 个人工

小时和 50 支采血管，年节约成本可观。 
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5.3. 增强临床满意度与信任度 

更短的 TAT、更少的因样本问题导致的报告延迟或重抽血，直接提升了临床医生和护士对检验服务

的满意度。建议定期(如每季度)开展临床满意度问卷调查，设置针对样本质量、报告及时性、沟通有效性

等方面的量化评分题项(1~5 分)，通过对比实施 KQIs 前后的平均分变化(如从 3.5 分提升至 4.2 分)科学评

估满意度提升。基于数据的、客观的沟通也改变了检验科与临床科室的互动模式，从以往的“互相指责”

转变为“基于数据共同解决问题”，增强了互信与合作[15]。 

5.4. 保障患者安全与降低医疗成本 

减少差错就是保障安全。避免因样本标识错误可能导致的“张冠李戴”的医疗事故，是最大的患者

安全收益。可通过追踪标识错误近似差错(如及时发现并纠正)的发生次数来间接反映患者风险的降低。同

时，减少重复采血减轻了患者的痛苦，降低了人力、物料的消耗，从整体上节约了医疗成本[16]。 

6. 讨论 

尽管 IFCC、CLSI 和 ISO 等国际组织均提出了分析前 KQIs 的框架建议，但其侧重点和适用场景存

在差异，实验室需根据自身情况审慎选择。IFCC 的指标体系更注重全球数据比对和标准化，指标定义统

一，便于跨机构、跨国家比较，尤其适合大型三甲医院或研究型实验室参与国际质量改进项目。CLSI 则
提供了更为详实的操作指南和程序性建议，如 GP33A 对非符合性事件的管理流程描述细致，更适合希望

建立标准化操作流程的实验室，尤其是正在筹备或已通过 ISO15189 认证的机构。ISO15189 虽未提供具

体指标清单，但强调质量管理体系的全过程覆盖，适合已有较好质量管理基础、希望全面提升管理成熟

度的实验室。 
对于资源有限的社区卫生服务中心或基层医院，建议优先选择 CLSI 或国内指南推荐的少数核心指

标(如标本不合格率、溶血率、标识错误率)，避免盲目追求指标数量而增加管理负担。可逐步推进信息化

建设，优先实现关键指标的自动化采集，待体系成熟后再逐步扩充。 
在展望 AI 等技术应用时，应理性看待其潜力与局限。例如，基于图像识别的 AI 模型在判断溶血、

脂血等方面已显示出高准确率，尤其适用于识别肉眼难以察觉的轻微溶血或凝块，可显著提升验收环节

的客观性。然而，AI 模型的训练依赖大量高质量标注数据，且在应对罕见或不典型样本时可能出现误判。

此外，AI 系统的部署和维护成本较高，对实验室的信息化水平和人员技术能力提出挑战。因此，建议实

验室在引入 AI 前充分评估自身需求与资源，可分阶段试点，逐步推广。 

7. 挑战与未来展望 

尽管分析前 KQIs 的价值已被广泛认可，但在实际应用中仍面临挑战： 
(1) 数据自动化采集程度低：许多实验室仍依赖手工登记，数据完整性和准确性差。 
(2) 跨部门协作壁垒：打破科室间的传统壁垒，建立有效的沟通与协作机制仍需努力。 
(3) 人员意识与培训不足：部分临床医护人员对分析前质量的重要性认识不够。 
未来，分析前质量管理将呈现以下趋势： 
智慧化与实时监控：借助物联网(IoT)技术，如智能采血车、配备温湿度与震动传感器的运输箱、实

时定位系统(RTLS)等，实现对样本采集、运输全过程的实时追踪与监控，一旦出现异常(如温度超标、运

输路径偏离)，系统可自动报警[17]。 
人工智能(AI)的应用：利用 AI 图像识别技术自动判断样本是否溶血、脂血、凝血或量不足，提高验

收的客观性和效率[18]。 
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标准化与大数据比对：全球性的质量指标比对数据库将更加完善，为实验室提供更丰富的基准参考。

指标的定义和计算方法将进一步标准化，便于横向比较[19]。 
前移管理与患者参与：通过移动应用(App)、智能穿戴设备等加强对患者的宣教和指导(如空腹提醒)，

将质量管理关口前移至患者端[20]。 

8. 结论 

建立与应用分析前关键质量控制指标是临床生化检验质量管理的必然要求和核心策略。它将分析前

阶段难以捉摸的质量问题转化为可测量、可监控、可改进的数据指标。通过科学地定义指标、自动化收

集数据、设定挑战性目标、加强多部门协作并嵌入 PDCA 循环，实验室能够有效降低分析前误差率，提

升检验结果的准确性和可靠性，优化工作流程，最终保障患者安全，提升整体医疗服务质量。面对未来

的挑战，拥抱信息化、智能化和标准化技术，将是深化分析前质量管理、实现精益运营的必由之路。 
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