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真空采血管在临床使用中所致不良事件的原因分析
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　 　 ［摘要］ 　 利用真空采血管采集血液样本，使得临床采集、检验工作更加的方便快捷、安全准确。 但在临床使用过程中，产
品的固有质量、临床采集方法和检验操作、患者因素等方面都会影响检验结果。 因此，文章就真空采血试管在临床使用中的

风险点进行分析，并提出改进措施和管理建议，以期有效提高临床检验结果的准确性。
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０　 引　 　 言

真空采血管是一种真空负压的采血管，其设计

原理是利用其管内部预形成的负压，达到自动定量

吸液的目的，在很大程度上减少了由于血液样本采

集后转移试管内而导致的溶血现象，其优点有：
①封闭无尘，避免传染源；②计量准确；③标识醒

目；④规格通用；⑤一次进针，多管采样，减轻患者

痛苦。 近年来，有关真空采血管在临床使用中所致

的不良事件时有报道［１⁃３］，故本文对其引发的不良

事件的原因进行分析，以期提高其临床使用的安

全性。

１　 真空采血管临床使用中的风险点

真空采血管在临床使用中的风险点分为：产品

固有风险点和临床使用风险点。 固有风险点包括：
①产品质量的完好性，包括添加剂有杂质、不足或

变性，负压不够，胶塞脱落；②运输过程的完好性；
③产品材质的差异性；④产品包装的完整性，包括

产品说明书、标签和包装的标识应符合行业标准。
临床使用风险点包括：①血液样本采集，如采血试

管使用错误、止血带使用时间长短、采血量多少、采
血管使用顺序、血样未混匀等；②标本放置时间过

长，送检超时；③标本储存环境温度过高或过低等。

２　 常见不良事件表现与原因分析

根据文献报道和国家食品药品监督管理总局

医疗器械召回信息，结合产品固有风险点及该产品

的临床使用风险点以及笔者长期的临床实践观察

综合分析，目前真空采血管产品不良事件主要表现

有：①试管内有异物；②胶塞脱落；③抗凝剂添加不

足；④分离胶变性；⑤负压不足或过高；⑥添加剂有

杂质；⑦采血试管破裂；⑧采血试管选择错误，影响

检测值准确性；⑨血样未正确混匀，致使血样溶血

或凝血；⑩采血量过多，超出抗凝剂能力范围，导致

细小凝块等。
２．１　 产品固有风险点的影响因素及预防改进措施

２．１．１　 产品质量差异　 产品质量存在差异，对检验

结果的准确性产生不同程度的影响。 张小燕等［４］

在血常规检验中，在同种仪器下进行标准测定，发
现 ５ 种不同生产厂家的 ＥＤＴＡ⁃Ｋ２真空采血管在出现

计数错误、仪器报警等差错率存的差异，进口管优

于国产管。 研究表明，国产真空采血管与进口真空

采血管在产品质量上存在一定差距，但因价格便

宜，部分医院仍以国产真空采血管采集血液样本，
故要求相关科室做好品牌的筛选、产品的验收及使

用中的质量监控［５］。
２．１．２　 材质差异 　 真空采血管的材质多为普通玻

璃管和塑料管。 王延群［６］ 研究发现，玻璃管凝血酶

原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、凝血

酶时间（ＴＴ）的结果显著高于塑料管，纤维蛋白原

（ＦＩＢ）值低于塑料管，玻璃和塑料真空采血管对凝

血指标的检测有影响（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 有研究认为玻璃
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材质真空采血管可能会因进入 Ｐｂ、Ｃｕ 等重金属而

对血样的蛋白质类指标的检验带来影响，而中性玻

璃容器如果管壁不光滑或硅化不好，也有可能导致

凝血因子的激活，影响血样分析的准确性［７］。 因此

更换不同品牌、不同材质或不同批号的抗凝管时应

严格检查抗凝管质量并做好批间对比实验，并记录

存档。
２．１．３　 添加剂 　 我院曾发生多例因真空采血管的

抗凝剂柠檬酸钠添加不足致凝血四项 ＰＴ、ＡＰＴＴ、
ＦＩＢ 检测值偏高的现象。 刘丹等［８］在日常检验中发

现因 ＥＤＴＡ⁃Ｋ２真空采血管加入的甘油而导致 ７７ 例

血浆标本出现仅三酰甘油结果批量异常升高。 故

要求检验师增强工作责任心，分析影响标本检测的

因素，确保检测结果准确可靠。
２．１．４　 标签和说明书　 有研究报道 １９７４ 年加拿大

曾发生 ５ 例由于使用非无菌真空采血管血液逆流而

导致患者发生败血症的事件［７］。 虽然在国内尚未

有此类事件发生，但在 ２００４ 年有学者报告检出黏质

沙雷氏菌存在于部分真空采血管。 目前，真空采血

管只有一部分为管壁无菌产品，因此，说明书、标签

及包装应标识防逆流的警示标志。 此外，标签易脱

落、标识不明确、小包装未随附说明书等均不利于

工作人员正确安全使用真空采血管。
２．１．５　 真空度 　 真空度对检测结果会有较大的影

响。 管内负压存在过高或偏低，可引起血液标本量

过少或过多，甚至会因为负压偏低致血液被间断吸

入负压管内而混有气泡造成溶血，或因过高的负压

使血液迅速与管壁碰撞，造成红细胞破裂而产生

溶血。
２．２　 产品使用中风险点的影响因素及改进措施

２．２．１　 采血量与抗凝剂比例 　 使用抗凝管采集血

液时应控制抗凝剂与血液的比例，采血量过多或过

少，都将影响抗凝剂与血液中 Ｃａ２＋的中和，进而造成

检测结果缩短或延长。 汤晓催等［９］ 研究证实当采

血量与抗凝剂比例不同时，对凝血四项结果有影响

（Ｐ＜０􀆰 ０５）。 王志伟［１０］、于威等［１１］ 在复核时发现采

血量与抗凝剂比例不符要求致检验结果有偏差。
故护士在操作时应严格按要求抽取血样体积。
２．２．２　 真空采血管混用 　 临床上经常发现不同用

途的真空采血管混用，导致检验值异常。 有研究对

百余份不合格血液标本进行原因分析，结果发现有

１１．１４％～１２．６％为错用真空采血管［１２⁃１３］。 管内不同

添加剂可能会影响血细胞的形态，干扰检验的化学

反应，影响检验结果。 因此临床上应加强专业知识

培训，避免错误选用真空采血管。
２．２．３　 标本储存和送检时间 　 有研究表明血液标

本的储存温度及放置时间的不同会对临床检测结

果产生一定的影响［１４］。 农海清［１５］ 将 ９ 份血液标本

分别在 ４ ℃、２０ ℃、３７ ℃ 下存放 ２ ｈ、４ ｈ、６ ｈ 后，其
ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ、ＦＤＰ（纤维蛋白降解产物）及 ＤＤ
（Ｄ⁃二聚体） 与 ０ ｈ 检验结果相比差异显著 （ Ｐ ＜
０􀆰 ０５）。 因此，临床采集血样后，应尽可能在 ２ ｈ 内

完成检验。
２．２．４　 真空采血管采样顺序　 张伟［１６］ 报道 １ 例由

于采血顺序上安排不当，使针头被混有抗凝剂的血

液污染而再进行血清管采样时被带入电解质真空

管，导致血钾检测结果升高。 为避免真空采血管顺

序错误使用，刘成玉和罗春丽［１７］ 将一次多管采血分

配顺序做了明确规定，因此建议不同医院参照教材

规定，并结合自身医院使用的采血试管、采血操作

因素等实际情况制定相应标准的采血顺序。
２．２．５　 止血带的放松时间 　 止血带压迫时间的长

短也是造成溶血、影响血液成分改变的主要因素。
钱佳等［１８］观察发现，当止血带结扎时间＞１ ｍｉｎ 时，
３００ 例血标本中有 ５８ 例不同程度溶血，而观察组（＜
１ ｍｉｎ）仅 ５ 例出现溶血的情况，溶血率明显低于对

照组（Ｐ＜０􀆰 ０１）。 因此采集血液时完成穿刺后应立

即松开止血带，避免各项检测指标出现变化。
２．２．６　 其他因素 　 ①标本未混匀：抗凝管、含促凝

剂或分离胶真空管采血后立即颠倒 ５～８ 次，避免血

液与添加剂未充分融合而致凝血。 ②穿刺不顺利：
组织损伤过度造成溶血。 ③高血红蛋白症和各类

贫血患者的采血量：护士可根据患者 ＨＣＴ 值进行

调整［１９］。

３　 讨　 　 论

因受上市前研发水平限制、产品固有风险、临
床操作等各方面的因素制约，所以在临床使用过程

中，为保证检验结果的准确性，应加强真空采血管

不良事件的监测，并建议医院有关部门在管理使用

中注意以下几点：①医学工程科（设备科）首先须建

立严格的耗材遴选和审核制度，其次须加强医疗器

械不良事件的监测，做到事前宣传、事中收集和事

后分析等追踪工作；最后及时与生产厂家联系做好

·２５６· 东南国防医药 ２０１８ 年 １１ 月第 ２０ 卷第 ６ 期　 Ｍｉｌｉｔａｒｙ Ｍｅｄｉｃａｌ Ｊｏｕｒｎａｌ ｏｆ Ｓｏｕｔｈｅａｓｔ Ｃｈｉｎａ，Ｖｏｌ．２０，Ｎｏ．６，Ｎｏｖｅｍｂｅｒ， ２０１８



善后工作，不能仅限于调换产品，而应进行事件调

查和分析，以便提高产品质量。 ②护理部应强化技

能考核，对护士静脉血采集操作进行理论培训，规
范采血的操作程序，提高血液采集的质量。 ③ 检验

科应了解非病理因素对血液成分的影响，具备有对

检验结果异常分析并解决的能力。
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