
守各项规章制度#减少和避免发生职业感染#确保实验室工作

人员在安全的情况下开展工作#保证实验室工作人员和公众的

健康#这不仅是实验室员工自身安全的问题#更是关系到整个

社会的大事#也是医务工作者应尽的责任和义务'按照国家和

卫生部的相关文件#本站制定了上述具体的管理制度#并且按

照制度要求对实验室生物安全工作进行定期检查#严格监督#

一旦发现问题#及时改进#使实验室生物安全工作得到持续的

加强和提高'
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!检验科与实验室管理!

临床检验共同参考区间的分析质量规范

钟
!

!王治国!王
!

薇!李少男!白
!

玉
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文献标识码"

T

文章编号"

$#0'*3$'%

"

/%$$

#

/%*/3/%*%'

!!

实验室结果的解释需要与参考值进行比较'比较可以是

横断面的或者是纵向的'由研究者使用国际临床化学和检验

医学联合会$

-X!!

%的建议已建立了横断面比较的质量规

范)

$

*

'这些作者建立标准来确定当共享基于人群参考区间服

从高斯分布时#分析的偏倚和不精密度对正常人群落在参考界

限以外的百分数影响)

/

*

'对于样本大小为
$/%

#国际临床化学

和检验医学联合会$

-X!!

%声称最大可接受的在参考界限以外

的百分比为
34#̂

'有研究制定了质量规范需要符合的条件

公式!最大的不精密度$没有偏倚%

8W

A

#

%D5&

$

8W

$

/

2

8W

#

/

%

$

"

/

&最大的偏倚$没有不精密度%

JT

A

#

%D/5

$

8W

$

/

2

8W

#

/

%

$

"

/

'其中
8W

A

是分析变异系数#

JT

A

是分析的系统误

差$偏倚%

)

'

*

#

8W

$

是个体内生物学变异$如#一个人某一分析物

在稳态点的波动%#及
8W

#

是个体间生物学变异)

3

*

'

在临床化学实验室只有数量有限的测量分析物#高斯分布

的假设是正确的'

O

J

CB=NB,ABA@)A;

等)

5

*评价了对数$

V=

H

%

*

高

斯分布的目标#并且通过对数据加上一个恒定的值可以将分布

转换为
V=

H

*

高斯分布'对于
V=

H

*

高斯分布#最大允许偏倚和

不精密度取决于参考界限高限与低限的比值'当这一比值低

于
$45

时#目标接近高斯分布质量规范#并且认为是有效的'

幸运的是#几乎所有的分析物发现这个比值都低于
$45

'

横断面比较的质量规范得到充分肯定和普遍的使用'纵

向比较的规范同样重要#但是由于在这方面所做的工作很少而

经常被忽视'当连续结果之间的差值大于个体内生物学变异

加实验室内分析变异时#已提示患者健康状况已发生改变'

OD@@:)

)

#

*的推荐公式!

C8W6/

$

"

/

K

$

8W

$

/

28W

A

/

%

$

"

/

'其中

+!\

是参考改变值#

!\

$

是个体内生物学变异#如前面的解

释&

!\

<

是稳定分析程序的批间分析不精密度#至少是
#

个月

时间内测量的'所有的实验室可使用共同的
+!\

值#维持他

们的分析精密度在
$

"

/

个体内生物学变异'

若干科学团体已建立了常规和参考方法分析的质量规

范)

0*8

*

'这些规范是由分析物的生物学变异所决定'国际协商

大会推荐建立质量规范的策略应该主要基于生物学变异)

$%

*

'

对
/#%

多个检验项目已编制不精密度和偏倚的质量规范#并不

断更新'

本文的目的是讨论对于共享参考区间的质量规范必须考

虑的临床和实验室相关因素#这包括为了诊断和筛检目的的横

断面参考区间及用于监测的纵向个体参考改变值'

B

!

分析性能对横断面和纵向比对的影响

B4B

!

分析偏倚对临床结果的效果
!

当实验室试验的目的是诊

断和筛检时#患者结果与人群参考区间或域值进行比较'在这

种情形下#最重要质量问题就是确保没有系统误差或降低系统

误差$偏倚%'偏倚必须维持在不到
$

"

3

的个体间和个体内生

物学变异$

PW

%#如前所述$理想的偏倚%'然而#由于他们对医

学决定的影响#已有报道分析性偏倚应该比根据这些规范所能

达到的要更加严格'有研究在胆固醇的研究中使用不同的模

拟偏倚值计算了将患者划分在高胆固醇症中的百分数'例如#

在偏倚为
%

的时候#

$%%%

个患者里有
/55

人胆固醇浓度大于

#4/$MM=C

"

V

#并把他们看作异常的高#而在偏倚
$̂

和
'̂

时#分别有
/8$

和
'#'

人异常'当考虑生物学变异时#对于胆

固醇可接受的偏倚是小于等于
3̂

'在同一领域后来的研究

里#有研究总结出对一个患者#小的分析偏倚的效果可以被生

物变异所抵消'然而#当评价筛检目的检验性能时#偏倚会对

于所有患者出现全部的偏移值'实验人员在这方面理解偏倚

的重要性'然而#他们有时候会忽视不精密度产生的影响'如

+

%/3/

+

国际检验医学杂志
/%$$

年
$/

月第
'/

卷第
/%

期
!

-;B[VDFZAL

!

1AKAMFA@/%$$

!

\=C4'/

!

]=4/%



果不控制不精密度#它会对整个分析变异性有很大的影响#并

且使很多正常检测结果落到参考区间以外'这使得实验室间

不可能共享参考区间'

B4C

!

关于纵向比较不精密度的考虑
!

为了使实验室能共享监

测患者的参考区间#重要的是维持每一实验室的分析不精密度

在类似的质量规范之内'理想的分析不精密度必须小于
$

"

/

个体内生物学变异'然而#就像在横断面比较情况中#偏倚也

必须维持在一定的范围内#因为它增加了不精密度的影响'使

用公式
C8W6/

$

"

/

K

$

8W

$

/

28W

A

/

%

$

"

/允许实验室通过选定的
_

值的手段来估计假阳性的风险$

D

型风险%&最常用的
(6%4%5

及单侧检验
K6$4#5

'必须指出存在假阴性结果的风险$

F

型

风险%'风险的大小取决于被检测分析物的个体内生物学变异

和实验室分析的不精密度'最近#有研究已报道这种方法的

实例'

B4D

!

特定病理诊断的分析质量规范
!

O

J

CB=NB,ABA@)A;

等)

5

*

在一项使用空腹血糖浓度诊断糖尿病的研究中#证明在健康者

和糖尿患者之间有相当量的重叠值'因为这种重叠情况#如果

使用共同的参考区间#降低假阳性和假阴性的分类约为
$̂

#

分析的血浆葡萄糖偏倚应维持在低于
/4&̂

#不精密度低于

3̂

'有趣的是#这些数值稍微高于从生物变异研究导出的理

想的偏倚和不精密度$分别为
/4'̂

和
/45̂

%'对于
OF<$K

#

有研究者报道了当监测糖尿病患者时#偏倚和不精密度应低于

34/̂

#这个数值也高于基于生物变异理想的不精密度
/4/̂

#

偏倚的界限目前还不清楚'这些研究是有实际意义的#因为他

们表明达到共用参考区间所必须的质量规范不需要实验室做

出显著的进一步的努力'在这方面需要进一步开展工作'

B4E

!

横断面比较的实践经验
!

有研究报道当患者从一个医院

转诊到另一个医院时#为了避免重复的分析#三家巴塞罗那市

区的实验室#包括两家门诊患者初级保健中心和一家服务
$5%

万人的综合性大医院#通过共同努力实现了他们实验室结果的

可移植性'这方面的努力始于
'

年前并涉及
//

项常规生化血

清分析物'在这项研究中#在实验室检测过程中所涉及的许多

方面有必要协调'

'

家实验室检测相同的分析物并使用相同

的常规单位'每个中心的报告的格式略有改变#让他们彼此更

加一致'关于分析过程#建立了以下要求!$

$

%使用适当的校准

品'然而#在执行这项研究的时间里#制造商没有提供关于溯

源至
.-

单位的足够证明文件'$

/

%使用从个体内和个体间生

物学变异导出合适的质量规范'对于有较小的个体内生物学

变异的分析物$如氯(钙(钠(清蛋白%#最低性能是目标'对于

宽的生物学变异的分析物$如肌酸激酶(三酰甘油%#最佳性能

是目标'$

'

%内部质量控制程序的选择要根据建立的标准来检

出误差'这并不意味着必须使用相同的控制规则&相反#检出

控制失败的能力必须具有可比性'此外#所有
'

家实验室必须

参加相同的外部质量保证计划'$

3

%使用一致的#但并不一定

完全相同的分析程序'参与的实验室在使用的分析方法是基

于同样的原理#虽然仪器和试剂不完全相同'此外#建议使用

患者样本用于评估实验室之间的系统差异'然而#实践中#这

只能偶尔实现'这项建议可通过参加外部质量评估计划来实

现'$

5

%使用相同的参考区间'根据公认的准则统一确定正常

的域值#比如#国际胆固醇教育计划$

]!P,

%的胆固醇#糖尿病

诊断和分类专家委员会的葡萄糖'对于研究的
//

项分析物中

的
/%

项#

'

家实验室使用的基于人群的参考值是相同的&

'

个

分析物!肌酐(钾和钠使用了不同的值'

B4F

!

部分检验项目研究结果

B4F4B

!

肌酐
!

只有一家实验室取得预期不精密度'这是由于

以下事实!相对于其他两家实验室而言#该实验室每日校准变

异性的可接受标准较小'这种更加严格的方法要求对日常细

节如试剂筛选(试剂批号改变重复校准等要有更多的监视'跟

踪其他实验室性能的改进#审核了基于人群的参考区间'用于

初级保健中心的区间来源于文献'医院使用健康志愿者建立

自己的参考值'参考范围差异发生在参考上限#且是由于这些

志愿者都是
5%

岁以下年龄的缘故'在分析了另外
#%

名
5%

岁

至
05

岁健康受试者的样本后#并重新评估数据#已确定
'

家实

验室之间获得结果的差异是不显著的'因此#在这
'

家实验室

只修改上限'

B4F4C

!

钾和钠的分析
!

在医院的实验室这些分析物的参考区

间是更窄的'这种差距并没有需要更正#因为这些相关的试验

关于临床决策在两种类型的中心是不同的'在钠和钾浓度上

小的改变表明对于主要是急性患者$医院人群%需要即时治疗'

在门诊$出现在初级保健中心%这些试验主要用于评价大量的

病理情况#其在浓度小的改变并不意味着医疗紧急'

因此#在本研究中评价的
//

项分析物中的
/$

项实现了实

验室间的可移植性'然而#在葡萄糖检测中遇到的问题仍未解

决'在所有
'

家实验室通过分析
#%

份患者样本验证可检出的

偏倚'使用
f:CK=̀=;

配对数据检验证实实验室间持久性的差

异'对样本以及控制物均发现了系统偏差'在降低校准间隔

后#系统的差异仍然没有改善'因此怀疑问题的根源可能存在

于仪器的校准'因为体外诊断医疗器械$

-\1

%指令
8&

"

08

现

在是强制性的#制造商要使用参考标准使常规校准品溯源至

.-

单位'然而#很多实验室仍然使用不具有溯源性的校准品'

因此#他们可能还没有能够确认他们校准品的准确度'

D

!

结
!!

论

共同参考区间的分析质量规范应该适合于横断面和纵向

比较#来确保患者准确的诊断和监测)

$$

*

'这些规范现在能得

到并且符合他们应使实验室能够实现可移植性)

$/

*

'正如经验

表明#可移植性不依赖于分析方法的同质性'当建立了共同的

质量目标时#不同方法可以产生可移植性的结果'通过自愿的

实验室间相互合作质量是可以达到的'在现有的组织#当前的

分析质量规范和以高质量的医疗服务奉献使在一个地理区域

内的实验室之间实现结果的可移植性成为可能)

$'*$3

*

'
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!检验科与实验室管理!

用信息系统实现对急诊检验的规范化管理
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!陈恩中$

!李伟鹏/

!王建栋'

"南方医科大学(
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急诊检验是指对于危急重症患者和病情突然发生变化的

患者进行抢救(诊断(治疗时所急需进行的检验项目'要求做

到临床医师开出急诊检验申请后#护士立即采集标本#相关人

员立即送检#检验人员收到标本后立即进行检验并及时报告结

果'近年来#各大中型医院的急诊患者越来越多#相应的急诊

检验也越来越多#文献报道
/%%#

年对浙江省
#$

家三甲医院急

诊检验的统计#平均每日急诊标本量达到
/$%

份)

$

*

'甚至有文

献报道#,急诊检验量与同期工作量的比较#在
/%%/

年
0

月至

/%%3

年
#

月的两年中#急诊量约占相应工作量的
3545̂

#其中

/%%'

年
0

月至
/%%3

年
#

月#急诊量迅速上升至
3&4/̂

-

)

/

*

#文

献)

'

*报道#通过对其所在医院
/%%8

年的
$0%/8

份急诊生化标

本在各时段
"<"

$,即样本签收入检验科到发出报告的时间-%

的统计分析#认为影响狭义
"<"

的,主要因素不在实验室内#

而在实验室外-'上述种种现象说明#由于医(护(技(患者之间

缺乏有效的沟通渠道和相互理解的精神#导致急诊检验存在不

少的问题#其中比较突出的问题之一是,急-实非急#即患者病

情并非真的需要进行急诊检验#而医师随便开急诊检验'常见

的原因有!对急诊检验的范围(项目(意义了解不够&缺乏临床

工作经验&工作计划性差#想到一点补一点&工作疏忽#上级医

师发现后临时纠正)

3

*

&错过了正常送检时间&医师为了不耽误

正常下班时间#想早一点看到检验报告&患者因故急于离开医

院#医师为了照顾人情关系#给患者方便而开急诊检验等等)

5

*

'

B

!

急诊检验面临的问题

在实际工作中同样面临上述文献所描述的问题#不少医师

随意滥开急诊检验#导致检验人员疲于应付'由于检验人员面

对的只是检验标本#对患者病情的轻重缓急无从了解#因而无

法对所接收的标本的优先程度和重要性进行判断#只能对所有

,急诊-标本采取一视同仁的态度来进行处理和测定)

#

*

#一旦无

法区分轻重缓急的所谓,急诊-标本多了#自然导致真正的急诊

标本可能得不到及时的处理和测定#也难以真正向临床及时发

出,急诊-检验报告'

虽然大家都知道急诊检验的重要性#而且近年来各级医务

管理部门对检验的急诊急报也有了严格的要求'但哪些项目

应该作为急诊检验项目#目前国内似乎没有一定的共识'有文

献报道江西省卫生厅
$8&5

年
5

月通知的附件中规定的急诊检

验为
'/

个项目)

3

*

#但未见国家层面的卫生管理部门出台类似

的规定#文献报道德国某医院的急诊检验范围比较集中)

0

*

'鉴

于此#认为有必要对急诊检验项目的范围做出一定的规范和限

制#以保证真正需要进行急诊检验的标本能够及时得到应有的

重视和及时的处理'

C

!

急诊检验的规范化

在经过调研的基础上#于
/%%&

年
&

月提出了认为应该作

为急诊检验的项目清单#向本院的医务管理部门提出申请要求

作为规范在全院实行'首先#强调了制定急诊检验项目范围的

目的!,目前存在滥用3急诊4检验的情况#检验人员收到标本后

无法确认哪些标本是由于病情危急真的需要及时报告#哪些标

本并不是真的急诊#每天疲于应付#致使真正的急诊也难以得

到及时处理(及时报告'为此#特制定本急诊检验范围#以便使

真正的急诊检验能够及时发出报告-'同时强调,只有严格按

照急诊范围申请急诊检验#才能真正实现在规定的时间内报告

急诊检验结果-'本院提出的急诊检验适用范围是!$

$

%急诊患

者&$

/

%门诊的急(危(重症患者&$

'

%急诊观察室病情突然变化

者&$

3

%住院患者中病情突变者'

医务部门批示将急诊检验项目清单初稿在全院临床科室

征求意见#然后综合临床科室的意见确定最终的急诊检验项目

清单#项目包括!$

$

%血常规及找疟原虫(微丝蚴&$

/

%尿常规(尿

十项(尿沉渣定量(尿
O!W

&$

'

%大便常规(隐血试验&$

3

%胃液

常规(隐血试验(脑脊液及各种穿刺液常规&$

5

%生化检验!血气

分析&生化八项$钾(钠(氯(钙(二氧化碳(葡萄糖(尿素(肌酐%&

心肌标志物$肌钙蛋白
-

(肌红蛋白%&急性胰腺炎指标$淀粉酶(

脂肪酶%&其他$血糖(血钾%&脑脊液生化$蛋白(糖(氯化物%&各

种穿刺液生化$蛋白(乳酸脱氢酶%&有机磷中毒指标$胆碱酯

酶%&肝性脑病指标$血氨%&$

#

%凝血检查!凝血酶原时间(活化

部分凝血活酶时间(凝血酶时间(纤维蛋白原(

1*

二聚体(纤溶

+
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