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　　近年来，随着医学检验临床实验室全面质量管理的实施，

使得基层医院检验科的检测精度和分析结果都已相当可靠。

但我们在临床调查和工作实践中发现：临床不同医务人员间检

验数据的临床应用能力差异较大，大量的检验报告信息未被充

分利用，还有的被错误应用。分析其被动的原因可能是检测项

目和检验设备更新速度过快，超越了临床医生的信息更新速

度；但就其主管原因，仍可大致地归纳为以下几点。

１　对检验医学基本概念的理解不充分

１．１　检测值的概念　一次检测值是检验科利用自然基础学科

的物理、化学、生物学等的反应机制，将离体的患者样本进行体

外试验，借助模拟体系中指示物质量的变化，被自动化设备检

测到而显示，再经过特定数学和统计学模型处理而得到的一个

数据［１］。在这个概念里需要特别释义的是：（１）数据与抽样。

从统计学意义上讲，若一次抽样要能反应出总体的特性，就要

求本次抽样的样本必须完全符合总体特性，具有良好的总体代

表性［２］。临床一次送检的样本相当于患者总体的一次抽样，结

果能否符合于临床，取决于从医嘱到结果回报的整个过程的每

一个质量环节；尤其是样本质量环节，检验结果的临床不符合

情况中，６８％～７３％是因为各种原因造成的样本缺乏代表性所

致［３］。（２）体外试验。检验检测的体外模拟试验，永远无法完

全替代体内的代谢过程，因此，应用体外实验的检测结果到患

体时需要审慎，数据并非绝对可靠，与临床符合才是金标准，也

是检验检测的终极目标；针对一个已送达检验科的样本来说，

其检测结果的正确性取决于检验科的检测设备的可靠性、检测

试剂的可靠性、和操作规程的可靠性等。其中的任何一个影

响，都会对最终结果产生影响［４］。

１．２　正常参考值概念　正常参考值也称为正常值范围，是指

绝大多数正常的同质人群的某个指标值的正常或异常的评估

参考区间［５］。这里的“绝大多数”可以是９０％、９５％、９９％等，

最常用的是９５％；它不是研究对象的全部，剔除了一部分的正

常人的偏离值。因此对于医疗实践中的具体个体时，可能存在

误判。所谓“正常人”不是指绝对的健康人，缘于参考值区间制

定的成本和统计学实施的可行性的限制，参考值定制时选择的

“正常人”是指对研究指标没有已知影响因素的人。其中未知

的影响虽可以通过大量样本将其冲抵，但到对到某个个体时，

也存在因参考范围偏倚而引起误判的可能。参考值范围的定

制通常是利用正常组和疾病组的大样本资料，借助数理统计原

理，参考疾病诊断所需要的特异性和灵敏性，综合给出的一个

判断病与非病的区间限值。在确定这一区间时，需要考虑正常

人群统计值的９０％以上不被误判，同时要考虑了疾病组的检

出符合率（即项目的诊断特异性和诊断灵敏度）。因此它只是

权衡之下的一个最优方案，无法避免有极少量患病人群和极少

量健康人群都有被误判。同质人群：是指同地域、或（和）同年

龄段、或（和）同性别、或（和）同人种等相同属性的人。即在制

定参考区间时，所选人群具有的相同或相似的属性。这意味着

正常参考值范围在应用时具有特异性和选择性，不是每个人都

适合同一个参考值区间。

２　对检验数据的理解偏差导致应用效能各异

２．１　参考值　正常值范围具有选择性，新生儿阶段、婴幼儿阶

段、儿童的某些阶段以及极端状态下的特殊人群，不适合通用

的（无特殊说明的）正常参考值。不能用新生儿的甲胎蛋白、促

甲状腺素、心肌标志物等的检测值去套用正常成人的参考区

间。目前大多数项目没有针特殊人群的参考区间和医学决定

水平，用正常成人的参考区间去判读它们会出现完全错误的

诊断。

２．２　临界值　临床需要科学地理解检验数据及其判定符号

（包括阴性和阳性结果等）。如：谷草转氨酶（ＡＳＴ）的参考值区

间为０～４０Ｕ／Ｌ，某患者一次样本的 ＡＳＴ结果是４３Ｕ／Ｌ，立

即再次送检所得结果是３７Ｕ／Ｌ，虽然前者在报告单中有异常

提示符号而后者没有，但是他们却是等效的。因为在ＣＬＩＡ′８８

标准中，ＡＳＴ 的室内总误差在±５％以内，室间总误差在±

２０％以内
［５］。检测试剂与检测设备均有正常的波动，即使

ＡＳＴ的真值为４０Ｕ／Ｌ，测出结果在３６～４４Ｕ／Ｌ之间都是属

于合格的。若某实验室能做到３９～４１Ｕ／Ｌ之间，也只是说明

这个实验室比普通实验室更高级一些。类似的还有乙肝表面

抗原定性检测，其ｃｕｔｏｆｆ＝０．１０５，若患血检测值为０．１０６则显

示阳性（＋），为０．１０４显示即为阴性（－），它一样也是等效的，

均属于“不能确定的灰区”的范畴，需要复检或告知患者动态随

访［６］。切忌不注重临界细节，随意给患者“打上标签”。这是医

疗纠纷的隐患，潜在着极大的风险。因此，报告单显示的上参

考值范围，只是供非医疗人员用的，医疗人员不仅要掌握正常

参考值，还要十分注重检测值的临界状态和医学决定水平等。

能否准确处理的临界值体现了一个实验室的水平［７］，临界状况

的样本会花去了检验科超常规的人力、物力和财力，因此在检

验结果的理解与判读上，医务人员需要体现出与非医务人员的

显著不同。

３　多检测项目综合判读和应用上存在差异

３．１　项目佐证　通常检测项目之间，对某种或某类疾病有协

同的（或拮抗的）支持含义。它是审核报告可靠性的参考依据

之一，项目结果在某种疾患上表现出对疾病支持的一致性，这

对临床疾病诊治是一个很好的支持。因此，在分析报告时，要

注意检验报告单上相互印证的项目。如患者细菌感染时，报告

单会有白细胞计数升高，同时伴有Ｃ反应蛋白和降钙素原的

升高［８］；患者酸中毒时，血液酸碱度降低，同时伴有乳酸的升

高；否则可能存在检测错误或患者出现其他的病理状况［９］，需

要立即查找原因和及时沟通。

３．２　全面分析　临床某次的检测样本，相当于患者总体的一

次统计学意义的抽样。因此在应用检测结果时，临床医生首先

考虑样本是否具有代表性［１０］，注意报告备注栏对样本性状的

描述和备注，关注护理人员是否是在血样可以代表患者疾病状

况的时刻采集的样本，是否按要求进行了送检；其次是综合以

前的检测结果动态分析判读，必要时再次重新采样送检以获得

可信赖的结果。

３．３　重视药物对检测的影响　在检验科完善了室内质控，进

行了全面质量管理之后，引起检验结果与临床不符合的主要原

因是临床用药对体外检测试验的干扰。因此在报告分析和检

测数据的临床应用中，需要注意采样时间与药物半衰期的关

系，有文献报道：通常地２～３个半衰期以后，药物（下转封３）
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对结果的干扰可以忽略［１１］。

４　检验与临床间的交流沟通仍需加强

４．１　及时沟通　一旦发现检验结果与临床不符合时，临床医

生需要立即沟通、趁热打铁。切忌过了很久再来回溯事实，影

响解决问题的效果。检测结果不符合、检验报告延迟、检验服

务质量等问题发生时，除了及时与检验科沟通以外，临床医生

还需要与检验人员一道，立即追溯采样、送检、检测、审核、报

告发放等每一个环节［１０］，以学术研究的态度对待和处理医学

实践中的每一个问题，可以及时发现很多难以发现的质量缺

陷，不必总是因为害怕负担任而回避问题。

４．２　相互协作　当检验数据给临床诊治或患者沟通带来困

惑时，临床需主动联系检验人员，结合检验医学的数据分析会

给临床医生带来豁然开朗的好感觉。检验检测是临床医生诊

治手段的延伸，任何辅助检测结果须结合临床表现和症状加

以分析和利用，不能仅依据一个样本的一次检测数据急着下

诊断结论。发现与临床不符合的检测项目时，检验科需要记

录这些信息，在多次发生、改进和评估，以及在排除设备与操

作因素之后，结果仍不符合临床的项目，需要立即更换检测试

剂来源或升级检测项目。

４．３　注重护理人员沟通　临床医生有必要提醒样本采集运

送人员注意样本采集与运送的操作规程，告知患者采样前的

必要准备，对细节问题进行关注，尽可能获得最好的样本。

总之，医学检验体已体现出快速发展和高度分化的专业

特性，迫切需要与临床之间有更多的互动和良好的沟通［７］。

检验科需要制度性的为临床提供主动的技术咨询；临床医生

在进行报告分析和数据的临床应用时，需要结合医学检验的

方法学特性、样本采集质量的符合性要素等，才能综合评估报

告的检测质量并良好地应用检验数据。
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敏度高于胶体金法，可能是因为胶体金法标记物不纯，易造成

漏检，胶体金法靠肉眼鉴别弱阳性和阴性的方法本身就具有一

定模糊性。

另外在观察组中，有５例抗ＨＣＶ阴性患者 ＨＣＶＲＮＡ却

为阳性。这说明抗ＨＣＶ 阴性时仍存在病毒复制的可能

性［１０１１］，ＨＣＶＲＮＡ阳性而抗ＨＣＶ阴性的原因可能有以下几

点：标本中病毒复制不活跃，未产生足够检出量的抗体；机体免

疫功能低下，不能产生相应的免疫应答［１２］；采集的标本在血清

转化期，如抗ＨＣＶ阳转前“窗口期”的ＨＣＶ携带者，抗ＨＣＶ不

产生或已消失的ＨＣＶ携带者等，在上述情况下用ＥＬＩＳＡ法和

胶体金法是不能检出抗ＨＣＶ的。本研究发现，ＨＣＶ在感染２

周内就能检测到 ＨＣＶＲＮＡ，而抗ＨＣＶ７～１３周才能检测到，

通过追踪检测，发现８周后有３例患者抗ＨＣＶ转为阳性。

对照组检测结果表明，ＦＱＰＣＲ检测技术对丙型肝炎的临

床诊断特异性最高，并且无假阳性，而 ＥＬＩＳＡ法和胶体金法假

阳性率分别为４．０％和１．７１％。导致结果假阳性的可能原因：

抗ＨＣＶ检测采用ＥＬＩＳＡ法，而ＥＬＩＳＡ法检测过程中，影响

因素较多；抗ＨＣＶ检测的是ＩｇＧ抗体，自身免疫性疾病及类

风湿关节炎患者体内有大量类风湿因子（ＲＦ），可以与固相的

ＩｇＧ和酶标的ＩｇＧ结合，造成假阳性；也有不少患者感染 ＨＣＶ

多年，在临床上并无明显的症状和体征，对此类患者，ＨＣＶ感

染的检测是确定诊断和治疗决策的唯一依据。

综上所述，ＥＬＩＳＡ法和胶体金法与ＦＱＰＣＲ法检测 ＨＣＶ

各有优势，各有不足，只有３种方法联合应用，同步检测抗

ＨＣＶ和 ＨＣＶＲＮＡ，才能有效提高 ＨＣＶ的检出率，为临床诊

断和治疗提供可靠性依据［１３］。
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