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干化学法在突发公共卫生事件中临床实验室检验的应用
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  摘 要:突发公共卫生事件严重影响民众的生活和健康、社会稳定和经济发展,对卫生系统的应急处置能

力提出严峻考验。临床实验室检验是对患者进行救治时首检的关键。该文从突发公共卫生事件对临床诊治的

需求出发,对临床实验室应用干化学法在检验项目的完备性、检验结果的准确性、检验工作的时效性、检验设备

的移动性和实验室的生物安全性这五方面优势进行讨论,为临床实验室提高突发公共卫生事件的应急处置能

力提供科学决策依据。
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Abstract:Public

 

health
 

emergencies
 

pose
 

threats
 

to
 

people's
 

health
 

and
 

lives,social
 

stability,and
 

economic
 

development,and
 

present
 

a
 

challenge
 

to
 

the
 

response
 

capacity
 

of
 

the
 

healthcare
 

system.The
 

clinical
 

laboratory
 

tests
 

are
 

the
 

key
 

to
 

the
 

first
 

test
 

when
 

treating
 

patients.Based
 

on
 

the
 

needs
 

of
 

public
 

health
 

emergencies
 

for
 

clinical
 

diagnosis
 

and
 

treatment,this
 

paper
 

discusses
 

the
 

advantages
 

of
 

using
 

dry
 

chemistry
 

in
 

clinical
 

laborato-
ries

 

in
 

terms
 

of
 

the
 

completeness
 

of
 

test
 

items,the
 

accuracy
 

of
 

test
 

results,the
 

timeliness
 

of
 

test
 

work,the
 

mobility
 

of
 

test
 

equipment,and
 

the
 

biological
 

safety
 

of
 

the
 

laboratory,so
 

as
 

to
 

provide
 

scientific
 

decision-mak-
ing

 

basis
 

for
 

clinical
 

laboratories
 

to
 

improve
 

the
 

emergency
 

response
 

capacity
 

of
 

public
 

health
 

emergencies.
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  突发公共卫生事件是指突然发生,造成或者可能

造成社会公众健康严重损害的重大传染病疫情、群体

性不明原因疾病、重大食物和职业中毒以及其他严重

影响公众健康的事件[1],具有发生的不可预测性、影
响的群体性、处理的复杂性、种类的多样性、危害的严

重性、传播的迅速性、分布的差异性等特征。大量研

究表明,随着气候和环境的变化、人员交流的日益频

繁,传染病疫情也随之频繁发生,约占近年来突发公

共卫生事件的90%[2-3],对民众的生活和健康、社会稳

定和经济发展造成严重影响。
2019年年底新型冠状病毒感染(COVID-19)爆

发,由于其较高的传染性,在全球范围内快速蔓延。
2020年1月30日,世界卫生组织(WHO)正式宣布

COVID-19构成全球大流行。截止至2022年2月中

旬,全球约4亿新型冠状病毒感染确诊病例,死亡超

550万例[4]。疫情持续发展引起全球对突发公共卫生

事件的预防和应对能力的高度关注。
医疗机构是应对重大突发公共卫生事件的前沿

阵地,在新型冠状病毒疫情的防控过程,医疗人员在

承担应急防控救援任务的同时也面临着被感染的严

峻挑战。我国的医务人员感染新型冠状病毒达1700
多例[5]。进入疫情防控常态化时期,医疗机构根据重

大突发公共卫生事件的特征采取对应策略,提高应急

处置能力,从而避免或减少损害,意义重大。
1 突发公共卫生事件中的临床实验室检验

临床检验是现代医学的重要组成部分。研究表

明,临床实验室检验数据为70%~80%的医疗决策提

供信息和证据[6],对疾病的诊断、治疗、预后、风险评

估以及患者的健康管理起到辅助作用,由此可见临床

检验在临床诊疗活动中的重要性。
在突发公共卫生事件中,医疗资源有限,医疗需

求频次急、多,临床实验室检验是对患者进行救治时

首检的关键,是患者病情程度与医疗资源匹配的基

础,发挥着提高医疗资源配置效率、救死扶伤、稳定就

医秩序、增强就医可能性的作用。特别是重大突发传

染病防控期间,为有效控制病毒扩散,提高感染患者

的诊治效率,临床实验室检验的准确、有效、安全、及
时尤为重要[7]。
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2 临床实验室干化学法检验

实验室检验按反应方式分为干化学法和湿化学

法。区别于湿化学法,干化学分析技术是将液体检测

样品(血液、血清、尿液等)直接加到固化于具有特殊

结构载体的干燥试剂上,以被测样品所含的水分作为

溶剂引发特定化学反应,从而进行分析的方法[8]。
目前,尚无临床实验室关于检验方法学选择的明

确指引和规定要求。传统的湿化学法检验模式,虽然

可以为临床提供充足、完整的患者检验信息,但是往

往依托大型实验室和大型实验仪器。近年来,临床检

验技术随着医疗科技进步而快速发展,临床服务质量

的提升对检验结果的报告时间提出更高的要求。由

于较强的抗干扰能力,干化学法的检测结果准确性更

高,此外,干化学还具有操作简便、无需配置试剂、测
定速度快等特点[9],日益受到医疗界的重视。急诊场

景下生化检验呈现由干化学法取代传统湿化学法的

趋势。
3 干化学法应对突发公共卫生事件

3.1 检验项目的完备性 近年来,随着多学科高新

技术应用在医学检验领域,使得干化学法有了飞跃式

的发展,干化学法能进行的检验项目也越来越多,涵
盖各种健康状况、鉴别诊断、治疗监测、流行病学调查

等相关指标。《临床实验室应对突发公共卫生事件体

系与能力建设专家共识》[7]中所列的基本、可开展和

拓展3个等级的临床生化项目都可采用干化学法进

行检测。生物技术的发展使免疫渗滤、免疫层析等技

术用于干片的研制,进一步扩展干化学用于测定一些

特种蛋白、治疗药物、病毒抗原或抗体等免疫学检验。
针对突发公共卫生事件中的多种不同临床应急

检验场景,有多功能、多形式的干化学分析仪可供选

择。在重大传染病引发的突发公共卫生事件中,除了

考虑传染性疾病的防控外,还应兼顾急、危、重患者的

诊治需求。以COVID-19的诊治为例,预检后,需将

患者分为轻型、普通型、重型和危重型四种分型进行

管理;针对重型、危重型病例,在对症治疗的基础上,
还需要对患者的基础疾病进行治疗,积极防治并发症

发生[10]。此时,医院常规转应急的临床实验室、临建

方舱医院检验实验室、移动应急临床实验室可选择多

项目、全自动的大型干化学分析仪,实现一管血完成

所有项目检测。由于干化学技术本身的特性,小型、
便捷的干化学设备使临床检验不局限于医院或者实

验室,进一步拓展到“现场”、“床旁”检测。例如,救治

人员对危、急、重或不宜移动的病患在卫生事件或救

援现场即刻诊断。由军事医学科学院研发的野战(应
急)快速检验系统全部采用干化学法,已经在国内外

多次抢险救灾活动中良好的完成检验任务[11]。
3.2 检验结果的准确性 临床实验室检验结果的不

准确对患者安全影响巨大。PLEBANI等[12]对490
份临床实验室检验结果进行分析发现,26.0%的错误

结果会影响患者预后;19.0%的错误结果导致不必要

的其他检查措施,这些检查进而导致医疗费用增加;
6.0%的错误结果与不恰当的护理和治疗方案相关。

为了提高临床实验室检验质量、保证检验结果的

可靠有效,需要周期性的对检测系统性能进行评估、
验证。干化学生化分析仪进行一次检测系统校正,其
检测性能可以稳定6个月以上[13]。成熟的干化学法

检测系统,由于具备相适配的仪器、试剂、校准品、质
控品等,使用时无需调试参数,并且可以进行检测结

果的量值追溯,便于质量控制。
通过对实验室检验全过程差错的来源和分布进

行分析,发现检验前过程更容易产生误差,占总误差

的60.0%~70.0%[14]。其中,样本中的溶血、黄疸和

乳糜对目标物质测定产生影响,统称为干扰物,是检

验前误差的主要来源。在一家急诊医院中进行的研

究中[15],发现32.0%的检测样本中干扰物的浓度超

过痕迹量。其中,约63.0%为黄疸,29.0%为溶血,
8.0%为乳糜。RYDER等[16]对门诊患者的血清进行

分析,发现所纳入研究的标本中有9.7%含有至少一

种可见干扰物。其中,76.0%为乳糜(可能与采样时

患者为非禁食状态),16.5%为溶血,5.5%为黄疸。
干化学法以其独特的多涂层薄膜技术,选择性使

用不同的扩散层来过滤干扰物质,使干扰物质排除在

整个反应体系之外,可以有效排除乳糜、溶血、黄疸的

影响,提高检验的准确性。已有研究证实,采用湿化

学法对含乳糜样本进行生化指标的测定,某些检验项

目的结果出现假性变化而误导临床诊断,例如清蛋

白、丙氨酸氨基转移酶活性、总胆红素、肌酐、淀粉酶、
血氨等,此时应以干化学法测定的结果为准[17-20]。溶

血对多数急诊生化项目检验结果有影响,谭为等[21]对

84例正常血标本采用干化学法测定肌酸激酶同工酶、
淀粉酶、尿素、肌酐等生化项目,然后将标本做溶血处

理,再次重复上述检测,发现溶血前后这些项目的测

定值差异无统计学意义(P>0.05)。李海宁等[22]选

取40例重度黄疸肝病患者标本和40例正常标本,分
别采用干、湿化学法对两组的血氨浓度进行测定,高
胆红素组的干、湿化学检测结果比较以及高胆红素组

和正常组的湿化学法检测结果比较差异具有统计学

意义(P<0.05);正常组的干、湿化学检测结果比较、
以及高胆红素组和正常组的干化学法检测结果比较

差异无统计学意义(P>0.05),以此论证了干化学法

更适合用于检测血氨水平。
不同于常规诊疗中的临床检验,突发公共卫生事

件中,大多数情况下患者为非禁食状态,含乳糜样本

不可避免;病毒感染、中毒损伤、疾病进展、药物反应

等导致肝细胞受损,使患者呈现黄疸现象;不确定的

诊治环境影响可能导致采集样本、运输送检、血清分

离等过程中操作不规范,而造成样本溶血发生。因

此,含干扰物的样本数量以及干扰物含量往往远高于

日常。抗干扰能力较强的干化学法可以减少检验误

差以及因检验误差导致的重复检测甚至重复采样,提
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高检验效率,满足临床快速、准确的诊断需求,实现对

公共卫生事件的有效控制。检验系统的稳定性和结

果可溯源性,可为临床检验的精密度和准确性多增加

一重保证。
3.3 检验工作的时效性 由于重大突发公共卫生事

件的紧迫性,短时间内患者人数迅速上升。此次疫情

在武汉发生聚集性爆发,且多数重型、危重型患者的

病情可在短期内急剧恶化[10],出现医疗资源的短缺和

挤兑。此时,采用湿化学法进行检验,需要水处理系

统、蒸馏水、冲冼液、比色杯等辅助设备,导致临床试

验室要耗费较长时间进行日常的准备和维护工作。
而干化学法只需要电源即可有效开展检测,即应急预

案一启动,就参与到突发公共卫生事件爆发初期的防

控工作,确保临床检验资源的可及性以及检验信息的

及时性。
样本检测周转时间(TAT)常用于衡量实验室工

作效率和服务质量。与湿化学法相比,干化学法通过

减少人工参与样本处理的流程和提高检验结果的准

确率,有效缩短TAT,体现显著的时间优势。已有研

究依据一家医院的急诊患者电子病历信息构建模型,
推测TAT缩短5

 

min,该医院急诊科收治患者人数随

之增加1.0%,缩短10
 

min、15
 

min分别对应增加

2.0%、3.0%的患者人数[23]。该研究揭示了TAT的

缩短,可以缩短患者在急诊科停留的时间,从而加快

转诊效率,提高收治能力。在突发公共卫生事件中,
本着“应收尽收”的原则,在有限医疗资源下收治能力

的提高至关重要。
突发卫生公共事件的另一特点是影响范围的不

可预测性,时刻会有危、急、重的患者,选择能够24
 

h
连续开机的干化学法检测设备,可以实现随到随检、
患者生命体征以及病情的密切监测,最大程度地辅助

临床决策。
3.4 检验设备的移动性 在应对突发公共卫生事件

时,由于患者分布的时空、患者健康情况以及数量不

确定,导致临床检验的种类、地点和条件的复杂多变。
因此,应急情景下的检测仪器设备在满足临床检测需

求的基础上,对环境的适应性和灵活性要求比日常临

床实验室的要高。
一方面,由于常规采用的湿化学法分析设备液路

设计较为复杂,在进行项目检测时需要使用去离子水

和大量液体试剂,由此产生的废液需经消毒处理后,
通过专用通道排放[13]。另一方面,在突发公共卫生事

件时,临时搭建的实验室水机的安置、上下水管路的

改造、医疗废液的排污处理等问题往往无法达到要

求,而导致常规临床检验设备正常投入使用困难。在

突发公共事件结束后,这些临时建设的新增配套实验

室设施大部分面临拆除,以及医疗废液对周边环境带

来的影响,都会造成一定时间和费用的消耗[24]。
干化学法分析仪具有无需安装上下水系统、无需

试剂配置、无需处理和排放废液、插电即用、体积和质

量小于湿化学分析仪等优势,使整个检验系统具有较

强的可移动性及场地环境的适应性。因而,曾广泛用

于野战(应急)快速检验工作中[11,25]。在应对重大突

发卫生公共事件不同阶段和情势下,无论是在院内进

行应急转换的普通临床实验室,还是移动应急临床实

验室、或是临建应急检验方舱实验室,干化学分析仪

只要连接上电源,就可以进入应急待检的状态,检验

工作的开展、撤收更为快捷、经济。
3.5 实验室的生物安全性 临床实验室直接对病患

样本进行各个项目的检测,是传染性生物危害物传播

的主要场所。如果样本含有传染性生物危害物,实验

室检验人员在样本及含样本的混合液的处理过程中,
容易被感染和/或使环境受到污染。据相关调查发

现,在实验室布局、购置仪器设备时,部分医院只根据

常规开展的检测项目来考虑。本次新型冠状病毒防

控期间,就发生医院实验室因条件欠缺、生物安全防

范意识和措施不足,导致技术人员被感染的事件[26]。
中华检验医学分会最新发布的《2019新型冠状病

毒肺炎临床实验室生物安全防护专家共识》要求临床

实验室在进行相关检测时,尽可能减少手工项目检

测,以降低生物安全风险[27]。干化学法在测定过程中

减少样本移动、试剂配置和添加等程序步骤,能快速

地检测完样本,检测完的样本迅速消毒处理,从而最

大限度的减少实验室人员因气溶胶、溢出或喷溅以及

其他意外接触而暴露于传染性生物危害物的可能性。
干化学法使用一次性干片及一次性吸头,避免耗

材清洗复用,不产生废液和废气,极大降低环境的污

染以及传染性生物危害物的传播,是突发重大传染病

时临床实验室检验的首选。此外,干化学法微量的样

本设计联合较强的抗干扰能力,可以最大限度的降低

实验室感染风险。干化学法分析时仅需要微量待测

样本,一般约10
 

μL,在标本不易采集情况下,减少因

样本量不足导致检验结果无效或检验误差而带来的

需要二次采样的困扰。含干扰物样本依旧能实现检

验项目的准确定量测定,进一步降低样本重复测量

和/或重复采样的操作。
4 小  结

干、湿化学法最大差别在于反应的媒介不同。湿

化学法的反应试剂为液相,导致其需要频繁定标、稳
定周期短、全血不可直接检测、需安装排水系统、测试

前后需要清洗等缺陷[9],为了更好服务于临床检验,
湿化学技术和设备向全自动化、高通量方向发展,因
其试剂成本低廉、项目全、技术成熟等优点,传统的湿

化学法已经成为医院临床实验室常规检验的主力军。
干化学法的反应试剂为固相,因而不受上述种种限

制,借着仪器小型化、操作简便、检测速度快、易于养

护等优势,更符合急诊、急救需求,由于试剂的一次

性、无液路系统、不产生废液,能够最大程度的避免污

染,是传染性突发公共卫生事件的更优选择。国家卫

生健康委员会最新发布的《全国医疗服务项目技术规
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范(征求意见稿)》中将干化学法检验项目单独列

出[28],为医疗机构临床检验工作中推进和开展干化学

分析技术提供规范性的指导。
由于应用于我国临床的干化学法检测仪器和试

剂以进口产品为主,导致同一检测项目干化学法的费

用普遍高于湿化学法,收费上的差异对临床选择干化

学法造成一定影响。国内已有针对急诊肝性脑病患

者血氨检测方法的经济学研究,发现尽管干化学法的

单次检测费用高于湿化学法,但依据检测-治疗价值评

估模型,干化学法反而更具成本优势,可以为患者节

省医疗费用[29]。医改背景下,更多诊断类技术临床应

用的综合评估分析将为定价提供证据,辅助临床检验

依据场景合理选择检测方法学。此外,干化学法检测

项目虽然已达百余项,但其项目种类与湿化学法尚存

一定差距。干化学法在临床应急实验室应用的优点,
将会引起国内科研院所和本土医药企业的关注,对干

化学法检测技术及其相关产品开展研究,进而推动干

化学技术的创新和应用,最终使临床实验室和患者

受益。
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