
=?7C#W.1Z

K

JD>

K

JD@

I

C7?FDADHNDAA=RFA*+

K

@DMD?=>

BFAGFA

L

DHN

I

NCFA57AG>MDD?JMO>NC=N=CC

K

@DCFH=@7?FDA

%

V

&

#2F@N3=>

(

"(!"

(

!!!

#

"

$!

"(!9"!!#

%

'

&

-.YV

(

a0.Y_

(

<.,-_

(

=?7C#.A?F97@@J

I

?JMFN=HH=N?

DH7NO

K

OAN?O@=

K

@=?@=7?M=A?FA?J=@7?>>OB

E

=N?=G?D>FMO9

C7?FU=

L

CDB7CF>NJ=MF77AG@=

K

=@HO>FDA99FAUDCU=M=A?DHFA9

?@7N=CCOC7@27

"e

7AGNDAA=RFA*+

%

V

&

#:W22DM

K

C=M=A?

.C?=@AW=G

(

"(!)

(

!)

!

)#

%

%

&

-]6865;,45

(

WY3/5_-5

(

6.W.44Y,0

(

=?7C#

2DAGON?FDA>CDQFA

L

7AG>OGG=A7@@J

I

?JMFNG=7?JFAMFN=

QF?JN7@GF7N9@=>?@FN?=GFA7N?FU7?FDADHNDAA=RFA*+

%

V

&

#2F@N

3=>

(

"((!

(

%%

#

+

$!

+++9++$#

%

$

&

Z;6.W]3. 0

(

Y0,;80;_

(

_Y80;4..

(

=?7C#0=?9

=@D

L

=A=DO>CD>>DHNDAA=RFA*+

K

@D?=FAFAADAF>NJ=MFNGF9

C7?=GN7@GFDM

I

D

K

7?J

I

QF?JU=A?@FNOC7@?7NJ

I

N7@GF7

%

V

&

#V

27@GFDU7>N5C=N?@D

K

J

I

>FDC

(

"(("

(

!+

#

$

$!

%&)9%'(#

%

!(

&

;6Y0 W

(

6.Z5;80;_

(

,.Z.4.8

(

=?7C#/DA

L

9?=@M?@=7?9

M=A?QF?J7A

L

FD?=A>FA

'

?

IK

=!@=N=

K

?D@7A?7

L

DAF>?

(

2X9!!$'*

(

@=>?D@=>B=?79N7?=AFAM3,.=R

K

@=>>FDAFAUDCOM=9DU=@CD7G=G

@7BBF?J=7@?>

%

V

&

#0=7@?X=>>=C>

(

"(("

(

!'

#

!

$!

+&9*!#

%

!!

&

85X538 ,V

(

2Y115, 83

(

4]1Y,6 5

(

=?7C#-7

K

E

OAN?FDA7C?=@7?FDA>FAJOM7AN7@GF7NGF>=7>=

%

V

&

#27@GFD9

U7>N3=>

(

"((*

(

&"

#

"

$!

+&%9+''#

%

!"

&

2]32;Y .

(

6Y35//. 4

(

;.2Y,566;2

(

=?7C#WF9

N@D3,.9! GDQA@=

L

OC7?FDAFAN@=7>=>NDAA=RFA *+ GF>9

K

C7N=M=A?7AGFAGON=>U=A?@FNOC7@?7NJ

I

7@@J

I

?JMF7>FA

@DG=A?J

IK

=@?@D

K

JFNJ=7@?>

%

V

&

#1/D8YA=

(

"(!+

(

%

#

'

$!

='(!)%#

%

!+

&

:3;6a92],,;,-0.W80

(

80.0 W W

(

a]11.,2

<

(

=?7C#WO?7?FDA>DH?J=2DAA=RFA*+

L

7

K

9

E

OAN?FDA

L

=A=

FA

K

7?F=A?>QF?JJ=7@?M7CHD@M7?FDA>7AGG=H=N?>DHC7?=9

@7CF?

I

%

V

&

#,5A

L

CVW=G

(

!$$)

(

++"

#

"(

$!

!+"+9!+"$#

%

!*

&

4.8-]16.2

(

W.36;,5a.W

(

a]11.,2<

(

=?7C#

;G=A?FHFN7?FDADHNDAA=RFA*+

#

7C

K

J7!

$

L

7

KE

OAN?FDA

L

=A=

MO?7?FDA>FA

K

7?F=A?> QF?JJ

IK

D

K

C7>?FNC=H?J=7@?>

I

A9

G@DM= B

I

G=A7?O@FA

L L

@7GF=A?

L

=C =C=N?@D

K

JD@=>F>

#

4--5

$%

V

&

#WO?7?3=>

(

"((!

(

*'$

#

!

"

"

$!

!'+9!%&#

%

!)

&

35.]W5.-

(

458Y]8.1.

(

Z]/Z.3,;8

(

=?7C#

27@GF7NM7CHD@M7?FDAFAA=DA7?7CMFN=C7N\FA

L

NDAA=RFA*+

%

V

&

#8NF=AN=

(

!$$)

(

"&'

#

)"()

$!

!%+!9!%+*#

%

!&

&

0.5P/;-53V.

(

Z3.66;,-53 ,

(

W.36;,4

(

=?7C#

2DAA=RFA*+9G=

K

=AG=A?M=NJ7AF>M MDGOC7?=>@=AFA>=N@=?FDA

7AGJ

IK

=@?=A>FDA

%

V

&

#V2CFA;AU=>?

(

"((&

(

!!&

#

"

$!

*()9*!+#

%

!'

&

;3.X.,;.,8

(

8YX.3;..

(

/.34;, 0 .

(

=?7C#;A9

JFBF?FDADH@=AFA97A

L

FD?=A>FA>

I

>?=M

#

3.8

$

@=GON=>U=A9

?@FNOC7@?7NJ

I

N7@GF7@F>\B

I

7C?=@FA

L

NDAA=RFA*+

%

V

&

#VWDC

W=G

#

:=@C

$(

"(!!

(

%$

#

'

$!

&''9&%'#

%

!%

&

820]/a3

(

-Y3-51W

(

-Y3:5.

(

=?7C#2DAA=RFA*+

F>7A=M=@

L

FA

L

?J=@7

K

=O?FN?7@

L

=?FAF>NJ=MF7

"

@=

K

=@HO>FDA

FA

E

O@

I

(

N7@GFD

K

@D?=N?FDA7AGA=O@D

K

@D?=N?FDA

%

V

&

#1J7@M79

NDC6J=@

(

"(!)

(

!)+

!

$(9!(&#

%

!$

&

-;XX;W.,;8

(

1]801.Z]W.38

(

X553.,Z;8

(

=?

7C#4

I

>@=

L

OC7?FDADHWHA"7AG4@

K

9!

K

@D?=FA>FAJ=7@?H7FC9

O@=

%

V

&

#27AV1J

I

>FDC1J7@M7NDC

(

"(!*

(

$"

#

'

$!

)%+9)$!#

#收稿日期!

"(!%9(+9!"

"

修回日期!

"(!%9(&9("

$

本文引用格式"黎灵锋(刘桂荣(韦慧萍
#1Y26

误区分析及其分析对策%

V

&

#

国际检验医学杂志(

"(!%

(

+$

#

"!

$!

"(')9"'('#

!综
""

述!

1Y26

误区分析及其分析对策

黎灵锋!刘桂荣 综述!韦慧萍 审校

"中山大学附属第三医院粤东医院检验科!广东梅州
)!*'((

$

""

摘
"

要"

"

随着免疫技术'分子生物技术的发展!以及人群整体素质和生活水平的提高!人们对自身机体健

康越加重视%同时医学模式的改变!使得即时检验技术"

1Y26

$的应用越来越广泛%目前!

1Y26

主要运用于

心血管疾病'感染性疾病'内分泌疾病及优生优育等方面的检测%然而由于
1Y26

自身的特点'质控体系的不

完善'操作人员水平参差不齐等!使得
1Y26

检测结果的可靠性低%因此!

1Y26

误区认识和分析!对其正确的

使用尤为重要%

关键词"

1Y26

#

"

误区#

"

分析对策

!"#

!

!(#+$&$

"

E

#F>>A#!&'+9*!+(#"(!%#"!#("$

中图法分类号"

3!$'#+$

文章编号"

!&'+9*!+(

"

"(!%

$

"!9"(')9(*

文献标识码"

.

""

即时检验技术#

1Y26

$是指在实验室外(靠近检

验对象(并且能在短时间内得到结果的一种检验技

术%

!

&

'它包括两个层面的含义!其一是地点(在接近

患者或者现场进行(即床旁检验-其二是时间(在发病

时进行检验(结果的即时性(即即时检验%

"

&

'

A

"

1Y26

的应用概况

""

美国国家临床生化科学院在其/

1Y26

循证文

件,草案0中(定义到+在接近患者治疗处(由未接受临

床实验室科学训练的临床人员或患者进行的临床实

验室检验,'该定义指出了
1Y26

的特点!#

!

$可由非

*

)('"

*
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专业的检验人员操作-#

"

$检验场所灵活'此外(因其

具有仪器体积小)携带方便)检验结果快速等特点(使

得人们越来越重视
1Y26

的发展和其在医疗行业中

的地位'据文献报道(

"(!!

年体外诊断总额超过
)!(

亿美元(其中
!)

亿美元是
1Y26

'

"(!!

年总
1Y26

使用率(美国占
))c

(欧洲占
+(c

(亚洲占
!"c

%

+

&

'

1Y26

的飞跃式发展(其应用于医学的多个领域(主

要包括急诊救护)重症监护)健康观察)社区医院和家

庭等场所%

*

&

'随着人们对健康的越加重视(以及临床

检验技术的快速发展(

1Y26

的运用将会更加广泛'

A#A

"

国内
1Y26

使用情况
"

在我国(

1Y26

项目已

经运用到了心血管)儿科)血液学)微生物学等领域'

截至
"(!!

年(

1Y26

市场规模达到
+#")

亿美元(预

计在未来
1Y26

将达到检查项目的
'(c

!

%(c

%

)

&

'

A#B

"

国外
1Y26

使用情况
"

由于医疗管理制度的差

别(

1Y26

在欧美国家的发展显然比国内迅速(从全

球规模来看(欧美国家使用
1Y26

所占的比例已远远

超过亚洲国家'据报道(未来美国将以每年
!)c

的速

度发展
1Y26

%

&

&

'尽管如此(医院仍是欧美国家的医

疗主体(其已经建立了以
1Y26

为基础的多层次诊断

系统(主要集中于急诊)手术)重症监护)儿科等科室'

科室的不同导致其对
1Y26

的需求也不同(如急诊主

要运用于血气)电解质)心脏标志物)血糖)血红蛋白)

乳酸以及人绒毛膜促性腺激素#

02-

$的检验%

'

&

-心导

管实验室主要运用心脏标志物-重症监护主要运用血

气)电解质)全血细胞计数)红细胞比容等(以便对疾

病进行诊断)观察与治疗%

%9$

&

'有调查显示美国一家

综合性医院由医护人员完成的
1Y26

年使用量达到

&(

万件(由专业人员完成的达到
*'+

万件(中心实验

室检测项目中
&(#)c

是由快速检测完成%

$

&

'虽然这

仅是一家医院的情况(但这反映了欧美国家医学检验

的现状(主要以
1Y26

为检验仪器(以其结果结合临

床进行诊断'

B

"

1Y26

的理论%技术基础

B#A

"

免疫胶体金技术
"

免疫胶体金技术是以胶体金

作为示踪标记物(基于抗原抗体反应的一种免疫标记

技术(在检验中的主要应用为免疫层析法和快速免疫

金渗滤法'标记物与相应的配体结合(可对抗原或者

抗体进行定位)定性或者半定量检测%

!(

&

'该技术主要

运用于感染性疾病)肿瘤标志物)心肌标志物)激素)

便隐血)毒品等检测%

!!

&

'

B#B

"

干化学技术
"

干化学技术是以酶法为基础(将

待测液体样品加到商业化的干燥试剂条上(以被测液

体作为反应介质(被测成分直接与特定项目引起化学

反应(从而进行相应项目定性或者半定量的检

测%

!"9!+

&

(前降钙素)胆固醇的半定量就是运用该方法'

当今(干化学技术与胶体金技术的结合(使得这两个

技术得以充分利用(如血红蛋白比色)人绒毛膜促性

腺激素)尿素)肌酐)丙氨酸氨基转移酶和天门冬氨酸

氨基转移酶)尿液分析等%

"

&

'

B#C

"

生物传感器技术
"

生物传感技术是将电化学酶

传感技术)电化学免疫传感技术)条带型半定量胶体

金免疫层析传感技术与计算机技术结合%

!*

&

(将生物传

感器与特定的生物检测器#如酶)抗体或者核酸探针$

偶联到一个换能器用于直接检测待测物而不需要将

其从基质中分离%

!+

&

'该技术现多用于电解质)血气分

析)激素)药物)细菌)病毒#如衣原体)人类免疫缺陷

病毒等$

%

"

(

!+

&

'

B#D

"

生物芯片
"

生物芯片的实质是利用核酸分子杂

交)蛋白分子亲和原理(应用荧光标记技术通过特定

的仪器对杂交信号进行检测)收集(再经过计算机分

析数据结果(同时建立生物学模型%

!)9!&

&

'其中包括

4,.

芯片)蛋白质芯片以及免疫芯片(随着芯片技术

的逐渐成熟(生物芯片已运用于乙型肝炎表面抗原

4,.

芯片)艾滋病病毒相关基因检测(蛋白质芯片检

测前列腺癌生物学标志物等%

!)

&

'随着生物学和医学

的不断发展(生物芯片将会越来越重要(在
1Y26

的

应用中也将更为普遍'

C

"

对
1Y26

的评价

""

检验结果的一致性是临床检验的核心%

!'

&

(而保证

结果的可靠性)可比性的基础是检验系统的标准化(

其包括建立参考方法)规范管理参考实验室)规范操

作的实验人员以及临床应用标准(只有遵循了标准化

原则才能使得检验结果准确可靠'美国制订的

2/;.%%

)

;8Y!)!%$

等对其做出了要求(为检验工作制

订了标准'

1Y26

的快速发展为临床检验带来了新

的机遇和挑战(极大的满足了人们对检验结果快速)

及时)方便的追求'

C#A

"

1Y26

的优点
"

目前
1Y26

具有以下优点!#

!

$

1Y26

技术充分利用了干化学技术)免疫胶体金技

术)生物传感器技术以及生物芯片技术等先进技术(

为正确检测结果提供了保证-#

"

$仪器微型化)简洁

化(使得检测仪器体积小)携带方便)操作更加的简

单-#

+

$

1Y26

对操作人员没有严格要求(可由患者)

医护人员)家属等操作-#

*

$其可在床旁检验(患者无

需移动(最大限度地减少了实验前标本的运输误差(

以及明显缩短了检验周期(为患者争取时间(有利于

疾病的预后%

!%

&

'

C#B

"

1Y26

的认识误区及对策
"

在广泛使用
1Y26

的同时其所存在的不足应加以重视'尽管其技术越

来越成熟(但是其依然存在严重的缺陷(然而临床医

生却将
1Y26

的结果盲目运用于临床诊断(这违背了

临床检验+金标准,原则'人们对
1Y26

认识的主要

误区有以下几点'

C#B#A

"

缺乏严格的质量控制
"

1Y26

并不像中心实

验室一样(每天对检测项目进行定标与质控'在中心

实验室中一个批号的试剂可以检测多个样本(并且是

通过标准品以及标准曲线校正后进行检测的(所以其

*

&('"

*
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所得结果质量上是一致的'然而
1Y26

的检测是独

立的(难以保证同一批号的每个检测的质量是一致

的%

!$

&

'并且人们在使用
1Y26

前大部分没有对仪器

进行核对校准以及质量控制评估(而是直接运用于检

测(这均加大了误差'尽管各个机构组织绝大部分已

建立了
1Y26

质量管理体系(包括操作人员的培训)

仪器质量控制等的文件的建立(但是其遵从性有待提

高'美国一大学的病理学家对
!(&

个单位的
1Y26

质量管理进行调查(包括
1Y26

操作人员的培训)能

力测试以及操作文件标准的依从性(结果显示即使有

较好的文件要求(但依从性仍有待提高%

%

&

'对于常用

的项目如血糖的测定(其也缺乏严格的质量控制%

"(

&

'

C#B#B

"

操作人员水平参差不齐
"

1Y26

的操作人员

为非专业的患者)护士或者是医生(他们的水平参差

不齐(操作技术不熟练以及运用不适当的仪器等(这

些均导致检验结果的偏差(重复性差(与传统实验室

结果不一致(最终决定了其结果的不确定性(影响临

床的诊断和治疗'有研究报道(专业与非专业操作人

员相比(检测结果差异有统计学意义(非专业人员间

结果可比性差(重复性差(不一致性显著%

"!

&

'因此(严

格的培训是必要的(也是保证质量的前提%

!$

&

'

C#B#C

"

产品本身的缺点
"

运用最为广泛的是葡萄糖

的检测(采用葡萄糖氧化酶法(其产品众多型号各异'

有研究表明即使其检测符合重复性要求(但是与临床

检测的结果仍有明显的差异(其可能与所检测的标本

类型不同有关(因此(其结果仅用于空腹血糖的过筛)

糖尿病的治疗检测(不能替代中心实验室血糖测定作

为确诊实验%

""9"+

&

'

心肌标志物的检测对诊断心肌梗死具有重要意

义(包括肌钙蛋白
;

#

N6A;

$)肌红蛋白以及脑钠肽

#

:,1

$等(然而
1Y26

仅能满足一部分的检验要求'

比如
N6A;

(不同厂家其抗体试剂所针对的
N6A;

抗原

位点不同(相同的标本检测的结果差异甚大(同时还

存在交叉反应(而且其灵敏度与特异度不如电化学发

光(在样本含量较低或者较高时存在检测灰区%

"*9")

&

'

当检测低水平
N6A;

时(不能准确反映其含量(将其作

为诊断依据会导致漏诊(影响治疗以及预后%

"&

&

'

:,1

也存在同样的现象(当水平超过
!(((

KL

"

M/

时(检

测结果不符合临床%

"'

&

'

急性时相反应蛋白
2

反应蛋白#

231

$反映机体

急性炎症和感染时疾病活动情况(可作为疾病治疗的

监测'

1Y26

仪器均能测量
231

的水平(但是其精

确度)准确性以及相关性均不同(所用的检测方法与

参考检测系统还是存在差异'因此(在临床中
231

的检测应以中心实验室结果为准(

1Y26

检验的结果

仅可用于连续检测(不能替代常规检验方法%

"%9"$

&

'

综上所述(

1Y26

给临床带来了便捷)简单)快速

的检验(同时也带来了结果的低可靠性(因此(对于

1Y26

更多的是应该正确认识和对待'

1Y26

仅可

作为过筛检查)连续检测)定性或半定量检测(是中心

实验室的补充(作为紧急情况的应急措施(而不是作

为标准结果运用于临床诊断'若将其替代中心实验

室(则会造成误诊)漏诊'随着
1Y26

的不断完善(检

测项目的不断增加(只有正确审视和认识
1Y26

才能

正确适当地发挥其最大作用(为临床带来更多的

便捷'
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