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前 言

2010 年 4 月经国务院批准，在全国实施免费孕前优
生健康检查项目试点工作，原国家人口计生委科技司印
发了 《国家免费孕前优生健康检查项目试点工作技术服
务规范 ( 试行) 》，旨在为计划怀孕夫妇提供优生健康教
育、体格检查、临床实验室检查、影像学检查、风险评
估、咨询指导等 19 项孕前优生健康检查服务，其中临
床检验项目 14 项。在国务院及相关部委的推动下，
2013 年该项目实行了全国农村人口全覆盖，2014 年将
免费孕前优生健康检查服务面扩大至城镇居民。孕前优
生健康检查涉及的检验项目多、目标人群多，因此临床
检验质量是决定项目成败的关键，为了规范临床检验实
验室质量管理和检验操作流程，帮助基层临床检验人员
尽快适应妇幼计生技术服务机构的新要求，我们组织有
关专家编写了 《孕前及孕期优生筛查实验手册》，供基
层临床检验专业技术人员使用。

本手册根据 《国家免费孕前优生健康检查项目试点
工作技术服务规范 ( 试行) 》中确定的孕前优生检查项
目，对于常规检验、生化、免疫、化学发光检测的检验
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前、检验中、检验后质量管理和检验规程进行了介绍，
涉及实验室管理、仪器操作、标本管理、检验方法、操
作规程、室内质量控制、室间质量评价及实验室生物安
全等环节，并根据生殖优生及妇幼健康临床检验的发展
趋势，增加了出生缺陷实验室筛查技术等基本内容，供
临检实验室专业技术人员使用。

本手册在编写过程中，得到了河北省卫生和计划生
育委员会妇幼健康服务处的大力支持，国家卫生计生
委、计划生育与优生重点实验室给予了资助，在此表示
衷心的感谢!

由于编写人员水平有限，书中难免有不足之处，敬
请读者在实际工作中提出宝贵意见，以便我们进一步对
手册内容进行修改和完善。

编委会
2015 年 8 月
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第一章 检验标本管理

一、标本采集的基本原则

1. 在临床检验时，每个检验项目或组合检验项目送一份样

本需附一张检验申请单。按照检验申请单的要求，采集特定的标

本，并将标本运送到特定的实验室。因此，检验申请单是实验检

查的第一步。一份完整的检验申请单应包含以下内容: 条码号、

门诊号 ( 或住院号) 、检验对象的姓名、性别、出生日期、病

房、床位号、临床诊断、特殊检验注意事项、申请检查项目、标

本类型、采样时间、标本接收时间及报告时间 ( 年、月、日、

时、分) 、有关治疗情况 ( 如用药情况) 、医生姓名等。有关的

临床和治疗信息，特别是用药信息是检验师评价结果的必要条

件，药物可能在体外影响分析方法或在体内引起病理变化，因

此，要特别注意在申请单上提供此类信息。

2. 采集标本前，首先要核对申请单检验对象基本信息是否

属实，然后核对收集标本用容器、标识与申请单上信息是否符

合，查对合格后再采集或收集标本，并标出采集时间。

3. 收集足够的标本于适当的容器内封好口后及时送检。采

集静脉血时要正确使用真空采血管取血至刻度，在取血后立即轻

轻颠倒混匀 5 ～ 8 次，使试管内预置的添加剂与血样充分混匀，

但不可剧烈摇晃以免造成标本溶血。
·1·



4. 已采集的标本若不能及时送检，要严格按检验规定的储

存条件暂存。未按要求采集、储存、运送的标本将被视为不合格

标本处理。原则上标本需要专人运送，并且保证运送的安全性、

及时性。

5. 医疗机构的急诊检验。急诊检验限用于危机检验对象，

并请在申请单上注明“急查”，请勿滥用急诊检验项目，以保证

急诊检验通道畅通，及时回馈检验信息。

6. 在标本采集、送检的过程中遇到任何不明或失误之处，

请及时与相应的检验专业组联系，以避免或减少差错发生。

7. 禁止利用检验对象申请单送检其他人或动物标本。

8. 对于收费项目，病房检验对象的检验申请单要及时、准

确对账，门诊、急诊检验对象的申请单请先交费再送标本检验。

9. 不详之处或新开展项目请预先联系。

10. 检验科需要有专人或相关手册保证标本采集的正确

适当。

二、标本的采集、贮存、运送

(一) 血液
1. 血常规检验标本
( 1) 分为静脉采血和末梢采血，静脉血干扰因素较少，结

果比较恒定，应提倡使用。

( 2) 静脉采血部位通常选择肘前静脉，幼儿可采用颈外

静脉。

( 3) 静脉采血止血带压迫时间宜小于 1min，若止血带结扎

时间过长，血液成分发生变化，检查结果会出现不应有的增高或
·2·
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减低。

( 4) 建议使用一次性真空采血管，注射器和容器必须干燥，

抽血不宜过快，以免产生大量泡沫或溶血。注射器采血后应先拔

针头，然后将血液徐徐注入标本容器，否则易于溶血。

( 5) 抗凝剂使用 ICSH 推荐的 EDTA － K2，血液与抗凝剂颠

倒混匀 2 ～ 3 次，避免强力震荡产生溶血。

( 6) 严格按照无菌技术操作，防止采血部位感染，保证一

人一针，杜绝交叉感染。

( 7) 末梢采血部位以左手无名指为宜，半岁以上儿童以手

指为好，半岁以下婴幼儿通常自拇指或足跟两侧采血。采血部位

应避开有炎症、化脓、冻疮等皮肤损害处采血。采血时，血液要

自然流出，不应挤压皮肤。

( 8) 血液标本采集后应立即送检，2h内检查完毕。

2. 临床化学检验标本
( 1) 根据不同项目，空腹抽取 3 ～ 5ml 静脉血于无抗凝剂的

真空管 ( 或适宜抗凝剂的真空管) 中。采集时应避免标本溶血。

( 2) 标本采集后应做好标志，包括: 姓名、性别、床号、

检验项目等，与检验申请单保持一致。

( 3) 标本采集后应尽快送至实验室，若不能及时送检，已

采集的标本要按检验规定的贮存条件如室温、2 ～ 8℃冰箱等贮

存。运送过程保持试管密封、管口朝上垂直放置，不要剧烈

震动。

3. 临床免疫学检验标本
( 1) 常规抽取静脉血于无抗凝剂的真空管 ( 或适宜抗凝剂

的真空管) 中，但建议使用无抗凝剂的真空管。
·3·
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( 2) 采血时应避免溶血。

( 3) 注意血液标本及采血器材潜在的生物危险性。

( 4) 标本采集后应及时送至实验室，若不能及时送检，已

采集的标本要按检验规定的贮存条件如室温、2 ～ 8℃冰箱等

贮存。

(二) 体液、分泌物
1. 阴道分泌物

( 1) 取材所用器械需要清洁，不粘有任何化学药品或润

滑剂。

( 2) 一般用盐水浸湿无菌棉拭子自阴道后穹窿、子宫颈或

阴道壁多部位取材。

( 3) 将分泌物置于保温的 0. 9%的 NaCl的小试管内。

( 4) 阴道清洁度的检查，标本采集时必须防止污染，应用

新鲜标本涂片。

( 5) 标本采集后及时送检，如果怀疑有滴虫感染时要特别

注意保温。

2. 尿液: 可留取晨尿、新鲜随机尿标本或特殊要求量的尿

标本于清洁干燥的容器中。女性应取中段尿，避免分泌物、经血

的污染。标本采集后应立即送检。不能立即测定的标本，应置于

冰箱内 4℃暂时保存。

三、标本的签收、处理

(一) 签收
1. 实验室人员接受所有的临床标本，均应按标准化要求进
·4·
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行，做到认真核对，包括标本来源、标本属性、检查项目、标本

采集和运送是否合乎要求等，标本送出人员和标本接收人员都要

做记录并签字存档，标本的验收内容包括: 唯一性标志是否正确

无误，申请项目与标本是否相符，标本容器是否正确有无破损，

检查标本的外观及标本量，检查标本的采集时间，标本运输是否

合乎标准，标本的签收记录。

2. 如下列情况可予以拒收
( 1) 唯一性标志不清楚或脱落丢失。

( 2) 用错容器或容器破损。

( 3) 溶血、脂血严重。

( 4) 抗凝血有凝块，或者抗凝比例、种类错误。

( 5) 未按要求加入合适的防腐剂。

( 6) 标本量过少。

( 7) 不适当的接触空气。

( 8) 细菌污染。

( 9) 输血、输液状态下采集的标本。

( 10) 标本采集后时间过长。

(二) 标本的处理
1. 血液标本
( 1) 收到标本后应尽快分离出血清或血浆并及时检测。

( 2) 采血管必须封口，管塞移去会使血 pH改变，影响检测

结果。

( 3) 标本检测后应按要求保存 3 ～ 7d，以备有异议复查。

( 4) 所有标本均应视为生物危险品，按国家相关要求进行

处理。
·5·
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2. 体液、分泌物
( 1) 收到标本后及时检测，以防标本变质或干涸。

( 2) 所有标本均应视为生物危险品，应按医疗废物分类处

理规定等法规要求进行处理。

·6·
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第二章 实验室工作质量方针、建设与管理

一、实验室质量方针

1. 保证优生和妇幼健康、计划生育技术服务检验质量，确

保各项检查项目正常运行。

2. 临床检验必须规范化、制度化、科学化，做到方法先进、

结果准确、行为公正、群众满意。

( 1) 方法先进: 遵守国家有关法律、法规，依据国家有关

检验规程、规范和标准，选用先进的设备和高质量的试剂，使测

定达到临床筛查、诊断、治疗、预后、健康普查所需要的准确

度。实验室内部差错率不大于 0. 05%。

( 2) 结果准确: 认真执行实验室工作程序，对检验工作进

行全过程质量控制，确保数据的准确性和可靠性。

( 3) 行为公正: 不受来自商业、财政等方面的干预和其他

内部和外部的行政压力，确保检测行为的公正性; 违反公正性的

检测人员将被追究责任并严肃处理。对被检测者的个人资料、样

品及检测结果等不擅自扩散和引用，保护隐私。认真执行国家有

关的免费政策和收费标准，做到规范合理。

( 4) 群众满意: 热忱提供优质服务，对群众的投诉、抱怨

及时受理、认真调查、客观分析、明确责任，要及时做出合理的

答复。
·7·



二、实验室建设基本要求

为加强实验室建设，提高实验室检验水平和质量，参考国家

有关实验室建设的规定和标准，对我省基层优生实验室建设提出

如下要求:

(一) 基础设施
在满足基本医疗需求的基础上，提出如下条件:

实验室用房与专业人员: 参考所辖区总人口实际情况，实验

室进行分类设置，见表 1。
表 1 县级实验室基础设施

辖区人

口 ( 万)

实验室面积﹙㎡﹚ 技术人员 ( 名)

总面积 常规室 生化室 免疫室 其他 总数 专业 辅助

≤40 55 15 15 15 10 4 2 2

41 ～ 60 60 15 25 15 10 5 2 3

＞ 60 75 20 25 15 25 6 3 3

说明: ①房屋面积中不包括候诊区等公共部分。

②表中各栏为最低标准。有资质者从三方面确认: 一是取得检验专

业技术职称的; 二是普通院校检验专业毕业的; 三是从事检验工作 15 年以

上的。但无论何种情况，必须有一名取得检验专业技术职称的人员。

③室内设置应符合安全、工作方便和仪器放置稳固的要求。

④重点保证室内环境温度即满足调温、调湿的设备，确保仪器正常

使用。

(二) 基本设备
1. 有条件的乡 ( 镇) 站可以参照 《优生促进工作手册》实

验室筛查技术规范，在县级专业人员指导下开展部分工作。
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2. 条件允许情况下，必需的设备应有备用品，以防仪器故

障时应急，也可与临近医疗机构建立协作关系，确保待检标本能

够及时检查。

3. 所用设备必须满足符合国家相关质量管理规范所要求的

参数。

(三) 基本管理
1. 完善设备档案: 一是建档建卡; 二是建定期校验记录;

三是按使用年限设定检修记录。

2. 基本操作程序机旁上墙，做到按规程运行。

3. 专人负责建立报告与检修制度，确保机器始终处于完好

状态。

三、实验室管理制度

为保证优生实验室检验质量，参考国家有关医学实验室管理

要求及规范，提出如下条件。

(一) 人员、仪器及项目
1. 实验室人员基本要求: 具备 2 名及以上临检专业中专及

以上或相关专业学历及职称人员，参加过相关技术培训。

2. 人员分工情况: 开展实验室检查项目人员具有明确的技

术分工，如血常规、尿常规、肝功能、肾功能及甲状腺功能、免

疫、病原微生物筛查等。

3. 检测仪器配备: 实验仪器应按照 《孕前优生健康检查的

实验室筛查技术规范》要求进行配备。如尿常规分析仪、血细

胞分析仪、酶标仪、洗板机、化学发光仪、37℃隔水式温箱或恒
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温水浴箱、显微镜、冰箱、离心机、加样器等。

4. 检验项目: 具备开展的项目包括阴道分泌物检查 ( 白带

常规、沙眼衣原体检测、淋球菌检测) 、血常规 ( 血红蛋白、红

细胞、白细胞及分类、血小板等) 、血型 ( ABO、Rh 阳 /阴性) 、

尿常规、血清葡萄糖、乙肝血清学五项、丙肝血清学检测、肝功

能 ( 谷丙) 、肾功能 ( 肌酐) 、甲状腺功能 ( 促甲状腺素 TSH) 、

梅毒初筛及抗 HIV 抗体筛查、风疹病毒 IgG 抗体测定、巨细胞

病毒 IgG抗体和 IgM抗体测定、弓形体 IgM抗体和 IgG抗体测定

等项目。

(二) 实验室布局及生物安全
实验室建筑面积应符合本单位部门实验需要，有利于检验活

动的正常运行，实验室的温度、湿度、震动、供电、供水、阳

光、电磁辐射等因素须符合国家有关实验室的安全环境要求。

实验室的生物安全防护水平与所从事的病原微生物实验活动

相适应，如需建设二级生物安全实验室 ( P2 实验室) ，应符合国

家有关二级生物安全实验室监督管理的有关规定。

(三) 检验项目管理
1. 按照国家优生检查工作技术管理规范开展服务。

2. 实验室应有经培训的质控管理人员，负责制定实施本实

验室的质量控制方案、年度质控计划及进行质控总结，制定具体

的室内质控程序文件和项目操作、仪器操作规程及作业指导书

( SOP) 等质控文件，并负责仪器设备的定期校验、标准检测、

检验试剂管理和检验报告发放等。

3. 实验室应制定标本采集、储存、运送、接收、检验操作、
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