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循证检验医学在中国驻黎巴嫩维和二级医院生化检验质量控制中的应用
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　　摘　要：目的　利用循证检验医学的观点寻求一种在维和行动中控制生化检验质量的操作办法。方法　通过查询有关国际

维和生化检验质量控制方面的文献报道，进行比较鉴别，结合５年多的维和检验工作经验，摸索出一套可行的方法，并进行了一个

任务期的实践评价。结果　在质量控制体系的监控下，向临床提供准确、可靠的检验报告，制订和实施的检验生化质量控制方法经

济、实用、可靠，能保障维和医疗检验生化报告的有效性。结论　循证检验医学对维和医疗机构生化检验的质量控制具有重要意义。
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　　当前，循证检验医学是按照临床检验医学“以当前最佳证

据为基础”的原则，用当前最好的检验技术和质量控制体系对

检验结果进行的质量控制和评价，为临床诊断、疗效观察、病情

转归提供最有效、实用、经济检验项目的一门科学。

１　资料与方法

１．１　一般资料　通过中国生物医学文献数据库和万方数据库

查询２００２年１月至２０１２年１月期间有关国际维和医疗卫勤

保障生化检验的论文；研究中国驻黎巴嫩维和二级医院就诊的

１１６例患者和３４６例体检人员的生化检验结果。

１．２　方法　检索相关文献后进行阅读鉴别，并参照２００６～

２０１１年工作经验，制定出一套适合驻黎巴嫩维和医疗保障检

验生化质量控制的方法。对２０１２年１５０２例标本进行了实践

验证，并通过了３次联合国装备核查小组的验收。

１．３　具体内容　ＳＰ４４３０干式生化分析仪是联合国驻黎巴嫩

临时部队中国维和二级医院的主要检验设备之一，该仪器采用

多层膜干化学技术，具有准确、快速、灵活的特点，适用于野战

及维和等特殊条件下的临床化学检验。除ＳＰ４４３０干式生化

分析仪正确使用、日常维护保养、常见故障的排除和使用外，制

定一套适合驻黎巴嫩维和医疗保障检验生化质量控制的方法

尤为重要。通过一个任务期的实践验证，生化检验结果准确、

可靠，具有溯源性，分男、女参考值范围，适用于各国维和军人

和当地雇员。

２　结　　果

形成维和医疗分队生化检验质量手册、操作手册和标准操

作文件的汉英文双语版，并通过联合国３次装备核查验收。

２．１　与临床建立互动　抵达任务区后，检验医师通过多媒体

授课，亲自辅导示范结合，介绍主要开展的生化检验项目、仪

器、检测原理、检测结果的影响因素及质量保证体系，充分发挥

现有资源。医务人员建立良好的互动，特别是急诊抢救患者

时，临床互动显得尤为重要。

２．２　合理申请生化检验　由于专业原因，部分医师对疾病的

合理生化检验申请和采血注意事项不清楚。如，急诊除外，健

康体检必须空腹采血，腹泻患者应检查电解质，手术患者应检

查血型和凝血常规等，只有协助好临床医师，才会最快、最有效

地申请检验，进入采血阶段。

２．３　正确采集标本　根据医师的申请，通过中英文双语形式，

帮助值班护士标注检测项目采集管的类型（真空采集管的颜

色）、采集血液的量、采集中注意事项等。杜绝申请单和采集标

本不符；避免溶血、污染、生物危害等；清楚告知患者完成检验

和发出报告的大致时间。

２．４　控制好室内环境　由于黎巴嫩当地的温度差异大，通过

空调和加湿器控制室内温度为１８～２５ ℃，湿度为５０％～

８０％。

２．５　实验条件　一旦得知生化检验项目，立即启动相关仪器

预热，拿出检测试剂和质量控制品，平衡至室温１５ｍｉｎ。保持

仪器状态良好，厂家配套质量控制品必须在允许范围内，详细

做好“痕迹”记录；然后，临床标本同自制质量控制品同时检测，

对过高或过低结果必须复查，同时与医师进行沟通。

２．６　自制质量控制品的方法　分别收集标本１０～１５人份（包

括低值、高值、正常值）；无高血脂、溶血标本；新鲜标本，当天离

心分离血清，冰冻－２０℃以下；室温自然解冻、混匀，用无菌

０．５ｍＬ聚合酶链反应离心管分装０．２ｍＬ，分别随机抽取低、

中、高值各２管，以及实验室仪器匹配质量控制品。采用本实

验室与维和印度医院２种仪器进行检测，计算平均值（狓），将

·７２３１·国际检验医学杂志２０１４年５月第３５卷第１０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｍａｙ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．１０



狓±２狊作为可接受范围，整个过程做好书面记录，作为质量控制

过程中的一部分。

２．７　建立本实验室的参考范围　国内第３版《全国临床检验

操作规程》中的不少生化检验项目参考范围已经不适合于特殊

环境下的生化报告，必须循证相关证据，如国内参考范围、权威

杂志发表的科学研究成果、当地检验部门（特别是三级医院）的

生化项目参考范围，以及附近其他维和部队的参考范围。

３　讨　　论

中国驻黎巴嫩维和医疗二级医院的检验工作环境相当严

峻。黎巴嫩位于亚洲西南部地中海东岸，与以色列、叙利亚邻

界。当地气候为２季，即每年４～９月为旱季，几乎无雨，日夜

温差有时大于２０℃，１０月至次年３月为雨季，雨量充沛，湿度

大，气候变化频繁。中国驻黎巴嫩维和二级医院位于黎巴嫩南

部，保障对象是联合国驻黎巴嫩临时部队中来自西班牙、印度、

马来西亚、印度尼西亚、法国、尼泊尔、意大利、加纳、坦桑尼亚、

爱尔兰、中国等２９个国家的１．２万维和人员，包括联合国的维

和人员、军事观察员、国际雇员、当地雇员、驻地群众及黎巴嫩

当地政府军。由于气候特点、检验室条件（活动板房搭建）及保

障检验对象的复杂性，对生化检验结果的可靠性要求高，质量

控制措施显得尤为重要。

笔者结合多年的质量控制数据分析和解决经验，汇总分

析，形成一套有效的生化质量控制方法，经过一个任务期的严

格实践验证，已经成为中国驻黎巴嫩二级医院检验室标准操作

规程文件。因此，决定报告单的有效性贯穿了检测标本相关的

各个方面，如，医师间的互动、仪器的状态和维护、环境的优化、

检测的程序化等，在特定的环境下，尽可能地发挥主观能动性，

圆满完成任务，必须遵循循证检验医学的理念。

本研究是针对特殊维和环境，利用循证医学理论，经过多

年实践和研究，形成了一套生化检验质量控制的程序文件。科

学性、有效性、实用性是循证检验医学在实施过程中的评价标

准［１］。“最佳证据”是整个循证检验医学的核心，而“最佳证据”

并不只是指科学事实，而是指通过科学的方法被证实了的、可

靠的、有效的结果。根据循证医学的原则，若没有可靠的、有价

值的证据，宁可选择那些有统计偏倚的结果作为当前最好的证

据［２５］。控制生化检验质量的操作办法在执行准军事条件下的

维和任务中保证生化检验结果的准确性显得尤为重要，其具有

特殊的临床诊治价值。
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匀性测定，结果显示３支质控样本均为阳性，显色程度变化不

超过“＋”。随机抽取３支质控物，于３７℃融化４ｈ进行破坏

性试验，每支重复测定１次，结果显示，３支质控样本均为阳

性，显色程度变化不超过＋。由于试剂盒的有效期一般为１８

个月，考虑试剂采购等因素，连续１２个月进行质控物稳定性观

察，质控物在－２０℃冷冻保存状态下可保存１年。

图１　　抗体不同稀释度的显色图

３　讨　　论

欧蒙印迹法是一种定性的体外分析方法，由于检测过程易

受多种因素影响，有系统误差（包括试剂质量、移液器、稀释度

与人工读数的准确性、摇床及环境温度等因素）和随机误差（工

作人员操作、视觉误差等因素），因此，在检测时需设内部及外

部对照质控物进行有效监控。内部对照血清，即试剂盒提供的

阳性和阴性对照血清，是质量控制的基础，每一次检测都必须

使用内部对照质控物，且只能在同批号的试剂盒中使用，但它

并不是严格意义上的质控品。为了有效监控检测的重复性和

稳定性，以及试剂盒批间或批内差异，须设置外部对照质控物

以加强质量控制，自身抗体检测亦不例外。近年来，国内开展

了自身抗体的室间质评工作，取得了不少成绩和经验［１２］。经

查询相关资料，文献中多用外部标准品来验证试剂的敏感性、

特异性等指标，未提及如何进行室内质量控制。标准品大多数

是针对具体类型的单一抗体，如抗双链ＤＮＡ抗体、抗ＪＯ１抗

体等［３４］，笔者认为不宜将标准品作为多项目参数同时检测的

质控品。经文献证实，多种免疫定性试验，如特定蛋白、乙型肝

炎病毒表面抗原、抗人类免疫缺陷病毒抗体、抗丙型肝炎病毒

抗体等自制临界值质控品经验，取得了很好的效果［５７］。免疫

印迹法尚未见相关的自制质控品报道。由于每个试剂盒的阳

性对照物的浓度可能不同，因此，通过稀释多个试剂盒中阳性

对照来制备质控物。经验判断，该方法基本符合人们对室内质

控物的要求，也符合临床对自身抗体检测质控的要求。
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