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第一篇 检验学基础知识

第一章 绪 论

第一节 临床检验学的概念

医学检验(临床检验)(Clinical Laboratory Technology)是将病人的血液、体液、分泌物、

排泄物和脱落物等标本，通过目视观察、物理、化学、仪器或分子生物学方法检测，并强调对

检验全过程(分析前、分析中、分析后)采取严密质量管理措施以确保检验质量；从而为临床、

为病人提供有价值的实验资料。

临床医师根据检验结果或数据，结合他所采集的详细完整病史，进行系统周密的体格检查，

运用上述实验的资料，再利用在不同病因下选择的其他辅助检查(如 X线、心电图、超声波、

同位素、内窥镜等)所提供的结果，进行科学思维及逻辑性分析，为预防保健、疾病诊断、治

疗、科研积累等提供客观依据，这就是诊断学。通过实验方法达到诊断目的，即称实验诊断。

近年来，随着基础医学、临床医学、生物工程学等发展，医学检验实现了四化，即全实验

室自动化(Total Laboratory Automation，TLA)、试剂多样化、检查方法标准化、床边检查快

速化，促使医学检验朝着高理论、高科技、高水平方向发展。因此，目前全球将检验与诊断结

合，形成“检验医学”(Laboratory Medicine)。

检验医学是一门以生物学、生物化学、病理学、微生物学、免疫学与分子生物学等多专业

为基础，面向临床各科的多学科结合的应用学科。欧、美、日不少检验医学组织以临床病理

(Clinical Pathology)命名，成立临床化学、临床微生物学研究所。除技术人员参加外，还有

一定数量的化学、毒理、微生物及临床医师共同参与检验技术、质量管理、开发新项目、科研

等工作。随着科学技术(如信息学、微机技术)的迅猛发展，各学科间关系日趋紧密，学科之间

相互交叉渗透，产生不少新的学科，如免疫血液学、免疫化学等。我们有理由深信，检验医学

在今后必将进入快速发展的新时期。

第二节 检验医学的发展与趋势

诊断是医师工作的首要任务之一。诊断(diagnosis)一词原来自希腊文，是辨认和判断的

意思。医师通过询问病史，了解病情，体格检查发现体征以及实验室检查和各种先进的器械检

查收集各种必要的资料和数据，在科学、辩证的基础上进行综合分析，以期得到尽可能符合疾

病本质的结论，这就是一个诊断疾病的过程。这个过程无论对医师还是对患者都是十分重要的。

早期正确的诊断能使患者得到及时有效的治疗，早日恢复健康。反之，一个错误或拖延的

诊断极有可能导致病情恶化，甚至危及生命。
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现代医学中，实验室的检查在诊断工作中起着重要作用。往往提供重要的客观诊断依据，

在一些疾病中甚至有决定性的意义。例如当败血症血培养阳性时，既明确了疾病的病原诊断，

进一步的药敏试验又为患者的治疗提出明确的办法。在疾病预防中的作用尤为明显。这是因为

疾病早期往往缺乏明显症状和体征，患者一般不加以注意，往往是通过实验室检查得到确诊，

并接受及时的治疗，例如子宫颈涂片检查有效地控制了子宫颈癌的发生，在我国普遍开展的甲

胎蛋白检查有助于发现小肝癌，明显提高肝癌的生存率。由 WHO 推行的新生儿筛查工作，通过

促甲状腺激素(TSH〉和苯丙酮尿症的检查显著降低了甲状腺功能低下和苯丙酮尿症的发病。

正是由于实验室检查在诊断工作中的重要性，从诊断学中逐步独立出一个新的学科——实

验诊断学(Laboratory Diagnostics)。实验诊断学是涉及各种专业学科的一门边缘学科，也是

运用基础医学的理论和技术为临床医学服务的学科。它的基本任务是通过生物、微生物、血清、

化学、生物物理、细胞或其他检验，以获取病原体的病理变化，脏器功能状态等资料，与其他

检查相配合以确定患者的诊断。

我们不仅要强调实验室检查在诊断学中的作用，还要充分考虑到实验室在整个医疗活动中

的重要性和地位。实际上不仅在疾病诊断上，患者治疗也有很多地方需要实验室的配合，有时

甚至起着至关重要的作用，例如治疗脆性糖尿病时，医师需依赖血糖定量检查结果来调整胰岛

素用量；溶栓治疗时需不断监测血凝检查的结果以合理使用溶栓药物。同样在判断疾病预后、

治疗疗效时，实验室检查常是较好的客观指标。

随着现代西方医学的发展，医师开始借助一些实验室检查对患者进行诊断，在此期间主要

仪器是显微镜，除血液检查外还开展了对尿、粪、痰检查，逐步形成了以血、尿、便三大常规

为主要检验项目的实验室。从十九世纪末开始，在用显微镜检查各种染色涂片中细菌的同时，

还发展了各种细菌培养技术，这就构成现代医院实验室的雏形。由于技术比较简单，显微镜又

是医师很熟悉的仪器，所以在当时医师不仅是实验室的领导，往往还直接参与实验室的实际操

做。我国直到六十年代之前，实习医师不仅要学习和掌握医院实验室的技术，还要负责自己所

管患者的常规检查。由于实验室检查重要性日益增加，工作量大量增加，医师越来越困难完全

由自己进行所有实验室的操做，因此开始雇用一些助手协助完成检验工作。随着这些助手人数

日益增多，到 1912 年在英国利物浦成立了世界上第一个“病理学与细菌学助手协会”。医院

实验室的技术工作逐步成为一个独立的职业。在学校中逐步开设了专门训练实验室技师和技士

的课程。但在很长的一段时期内，其工作性质仍是辅助性的，在医师领导或指导下进行技术性

的工作，以保证检查结果的正确性和报告的及时性。但是，对结果的解释和如何将结果应用到

临床医学，用于诊断、治疗和观察疗效，在相当一段时期内，仍是医师所负的责任。正是在这

种背景下，在我国长期使用医学检验做为本学科名称，此名称相当于英语的“Medical

Technology”。

二次世界大战后，随着科学技术和现代医学发展，医院的实验室也得到了很大发展。首先

是自动化仪器进入医院实验室。随之在血液、尿液以及细菌检查方面，各种各样的先进自动化

仪器取代了以前的手工操做，提高了工作效率和质量。医院实验室从原来手工作坊式的工作模

式，逐步发展成为有良好组织和工作条件的现代化实验室。在这种条件下，原先的人员素质明

显适应不了这种发展，一些医师开始了专职从事医院实验室工作，从生物、生化、微生物等专

业毕业的硕士、博士也陆续进入此领域。随着科学技术发展，生物化学、免疫学、遗传学、生



第一篇 检验学基础知识

3

物学、分析化学、生物物理学以及电子技术、计算机、仪器分析等学科和技术向医院实验室进

行广泛的渗透，无论在基础理论上或者应用技术上，“医学检验”都有了极其深刻和广泛的发

展。到了八十年代国外纷纷改用“Medical Laboratory Science”，进而使用更为确切的名称

“Laboratory Medicine”做为本学科名称。

检验医学(Laboratory Medicine)是指对临床标本进行正确的收集和测定，并做出正确的

解释和应用。这有两个方面含义：一个是实验室技术，现在医院实验室早已不限于使用显微镜，

已使用了各种先进仪器，除了广泛应用自动化技术外，还用了激光、色谱分析、质谱分析、荧

光分析、流式细胞术、DNA 扩增技术等一系列高精尖的技术手段，所以从事检验医学应该有扎

实实验室技术工作的理论基础和高超的技术，否则，无法提供准确和及时的报告。另一方面又

要有扎实的医学理论和实践经验才能正确地对各种检验结果做出合理和恰当的解释。同时为临

床提供咨询服务，帮助临床将这些数据正确地应用于诊断治疗和预防工作中去。
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第二章 临床检验学常识

第一节 检验与临床相结合

随着基础医学、临床医学、生物工程学、电子学等学科的发展及新的检验技术和自动化仪

器的应用，使检验医学得到迅速发展。目前正朝着高理论、高科技、高水平方向发展。检验科

提供的准确结果，有利于医生对病人的诊疗，而一个不准确或错误的结果会给病人带来不可想

象的损失，甚至危害生命安全。检验科和临床科紧密结合、沟通、对话十分必要，有利于提高

医生对病人的诊疗质量。

随着检验医学的迅速发展，检验医学要实施现代化管理，特别是近些年来，各级医院检验

科在仪器设备的引进和更新上发展很快。近年来在检验人才的结构和人员素质上也有极大变

化，一些本科、硕士、博士生也充实到实验室，加上计算机的广泛应用，不仅在实验室内联网，

甚至全院各科室都网络化，检验信息可以很快地传给临床科，因此做为检验科管理者要及时意

识到这种现状和发展。对实验室实行规范化、科学化管理，建立一个全面的质量管理体系。进

行实验室认证，是保证检验质量的核心。实验室认证在国际上已实施多年，实践证明，其在规

范实验室管理、保障实验结果质量、提高人员素质等方面起到了非常积极的作用。检验科结合

自己科室工作的特点，建立质量控制规定，包括质控措施、检验方法、器材、仪器、试剂、质

控物和标准品、供应品、操做手册、标准和校准验证、室内质控、纠正措施、质控记录等。其

中每一项内容都对其实施的各环节写出详细的书面资料，而且要认真执行，并做好记录。

检验医学要与临床医学紧密结合。检验医学与临床医学的关系密不可分，临床实验室工作

的核心是检验质量问题，为此检验科负责人应主动与临床科室交流、沟通、对话、协做。检验

科的核心是医学实验室全面实行质量管理体系，强化医学检验的分析前、中、后全过程的管理。

在分析后质量控制中，要求检验人员对所测结果进行合理解释，并收集临床科室(或病人)的反

馈意见，接受合理建议、要求，改进检验科工作，或开展新业务，满足临床需求。在交流、对

话中，检验科人员还可以宣传、讲解新技术新项目的临床意义，合理及如何有效地利用它帮助

临床医生对疾病进行诊断。在医院的全面质量管理方案中检验科负责人参加临床会诊、病例讨

论等，有利于双方沟通和提高。反之，若检验人员只管做，而不与临床对话，不调查，将会造

成双方误解。检验科还应改变现有的知识结构和人才结构，引进医疗系毕业生，或选调临床医

生到检验科工作，设置检验医师岗位，有助于加强临床意识，才能更好地使实验室工作与临床

诊疗工作紧密结合，提高检验医学的整体素质。检验人员要取得医护人员的支持。检验结果的

质量除了检验科应采取的必要保证措施外，还与医护等人员有直接关系。比如：病人的准备、

标本的采集、传送(院内院外)等。如果分析前，这些环节处理不当，就会使标本在未送到实验

室之前，就发生了变异而影响检测结果的准确度，如：在做血糖、血脂、肌酐清除率测定时，

对病人饮食应有所限制，医生应向病人提出要求。标本采集时病人体位的变化，将直接影响检

测结果。同一病人在门诊常取坐位采血，而病房早晨又常取卧位采血，故两次的结果一定会出
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现差异。运动前后所采标本之间也有所差异。转送标本不及时也影响检测结果。夏季气温高，

病房病人尿液标本若不及时送检会使尿液腐败。在病房医生下医嘱后，护士往往先忙于自己的

主要工作(配药、输液等)，而后采血送检，造成分析前标本的变异。

总之，检验医学与临床医学必须紧密结合，互相渗透、沟通，相互学习，才能使以病人为

中心的共同目标真正落实。才能更完美地实现检验医学与临床医学的共同发展。

第二节 临床检查项目的评价和选择

在日常诊断中可利用的临床检查项目很多，并且每年都在增加相当数量的应用最新技术开

展的检测法。但是包括最新、最先进的任何一个检查项目也难免在情报中包含着假阳性和假阴

性这一诊断的大敌。因此要想有效利用临床检查项目，有必要将每个项目的特性进行客观的评

价和比较，正确把握在诊疗过程中的有用度，并有效地运用在诊疗活动中。为了掌握项目的评

价法和有效地选择使用临床检查项目，需要对临床检查项目进行选择。

一、临床检查项目对疾病的识别能力

临床上实验诊断的作用在于鉴别有无疾病和判定其程度，评价治疗效果和预测其发展。对

临床检查项目，有多少正确区别疾病状态的能力是决定临床有用度的重要因素。这一评价是有

关流行病学的调查。

敏感度Sensitivity：疾病群(具有D群)中检查项目T的阳性率即真阳性率。

特异性Specificity：不具有疾病D群中检查项目T的阴性率即真阴性率，等于1－假阳性。

预测值Predictive Value：检查项目T阳性(或阴性)时具有(或不具有)疾病D的概率。

因为横向累计的预测值受患病率(Prevalence)的影响而发生变化，一般用敏感度和特异性

做为疾病状态的指标。敏感度高的项目很少漏掉预测病的病例，特异性高的项目则假阳性率低。

因此越是两者同时高，其病态识别度就越高。同时评价两者的方法称拟度比。

二、定量检查的敏感度，特异性的ROC曲线

临床检查中占多数的定量检查的评价比起定性检查的评价较难。定量检查的评价时疾病群

D(+)和无病群D(－)来反映测量值的分布，可见在横轴上相反方向的半对称双向峰重叠。在定

量检查中敏感度和特异性不是一个固定值，随界限值而变化。这类项目的敏感度和特异性之间

存在得失(trade off)关系。因此单纯的界限值不能充分评价病态识别度。必须采用一种借助

于它专业的曲线。

三、检查项目的预测值和其作用

1.患病率和预测值的公式——Bayes公式 临床上用检查项目进行诊断时用阳性的患病肯

定程度和阴性的患病否定程度做为临床有用程度的指标。

2.odds·拟度比法的预测值(检查后确定率)的推理 检测项目本应在使用前用预测值评价

有用性后才开始使用。此式指检查后的Odds=检查前Odds×拟度比。Odds是某种结果所发生的

确定率P和不发生的确定率之比。检查前Odds是指患病的确定率和不患病的确定率之比。检查

后的Odds是指检查阳性而患病的确定率和不患病的确定率之比。因此检测后确定率(预测值)=

检查后Odds/1+检查后Odds来求得。此法只要在查前知道拟度比，心算也可估计大致的预测值。

此为试读,需要完整PDF请访问: www.ertongbook.com
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不仅能用在检查项目有用性的提前评价，也可应用于日常诊疗中的检查结果的判断上。

四、低限项目First-line

基于前述之检测项目对疾病的识别能力，我们在临床可选择出不同情况下的最低限度必需

检查项目。所谓低限项目是指为了正确诊断所需起码的必检项目。与组合项目概念不同之处为

它包括所有的临床检查项目和最低限、最小量的必要性。这里指的所有的检查是指包括血尿便

痰、体液的检查和心电、超声、放射线、断层等所有的临床检查，在建立和使用低限项目检查

时应注意如下几点：①最低限检查项目的确立与应用是为了避免和确认无重大漏洞；②要重视

临床所见；③症状跨过2个以上系统时可再减少重复项目；④查后无法下定论时可回到原点重

新考虑。

如上所述，临床上检查的有用度可由项目所固有的病态识别能力——敏感度、特异性和检

测前确定率(患病率)来测算后具体评价，也可由此确立低限检查项目。但目前尚很少有预测查

前确定率的有关研究，而主要是通过医生的主观确定率来选择项目。随着电脑操做的普及，人

们的科学态度发生了变化，大大推动了有关方面的研究。

第三节 检验结果在临床诊断中的评价

当前实验室检测项目越来越多，检测费用在整个病人医疗费用中所占比重日益增加。为了

节约费用，除了精心遴选检测项目外，实验室必须严格执行质量保证措施，发出正确可靠的实

验结果，还必须考虑实验结果在临床诊断和使用中的价值。因此，完整的质量保证体系还应包

括实验结果的有效评价。人习惯于将指导结果分成正常与异常两类。正常理解为健康，若测定

值不在正常值内即认为检查对象处于有病或不良的健康状态，这是片面的，下面从参考修正与

参考值的确定，医学决定水平和实验室结果在临床诊断中的评估等几方面的来阐述。

一、参考值和参考值的确定

参考值一般针对全部抽样组数据去掉2.5%最小值和97.5%以上最大值这个范围而言。但也

有取 X ±s的。要确定参考值首先要选择参考个体。

参考个体的选择是参考值研究的首要问题，要确定怎样才算是健康，排除非健康者。由于

检验项目临床应用不同，对健康有不同的规定，应确定具体的要求，以备他人评价参考样本组

的健康状态时还要找出调查表。

参考个体须排除的因素有饮酒、吸烟、高血压、肥胖症、月经期、妊娠期、哺乳期、口服

避孕药、近期有病、正在用药、滥用药物、滥用抗生素、近期住院，近期手术、近期输过血、

环境污染、某种职业等均应列入调查表内，用问卷形式进行调查，最终确定参考个体对象。

在选择参考个体时应尽可能和临床的病人年龄分布情况相似，有的项目还要考虑儿童和老

人，不要选择住院或门诊病人做为参考个体，滥用献血员做为参考个体也是不对的。

为了确保参考数值的可靠性，应至少取120个参考个体。若需分组统计，第一个分组也应

保证有120个。要了解数据分布特性，如果数据量高斯正态分布或经转换后呈高斯正态分布，

才可用 X ±1.96s表示其参考值，或用 X ±2.58s表示数据的参考限。如果数据不呈正态分布，

可用成分位数法确定2.5%及97.5%位数的参考限为参考值。
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参考值数据是否要分组主要根据临床需要并做检验，以确定分组后均数间的差异是否有统

计学意义。

临床常习惯引用文献或商品试剂盒所提供的参考值，这是欠妥的。因为这些参考值来自不

同实验室、不同地区、不同人群、不同仪器。因此应用前需加以验证，有条件者也可建立自己

实验室的参考值。

参考值虽可区别健康与异常，但参考值与病理值之间仍然存在着交叉现象，而且生理与病

理的划分也不能单靠几个数据来决定，所以诊断学上的根本问题仍未解决，因此有人提出医学

决定水平这一概念。

二、医学决定水平

为了提高诊断指标的临床使用效果，不但要研究健康者的参考值，还要研究其他各种无关

疾病患者的参考水平以及有关疾病在不同病情时的数据。Bernett首先提出医学决定水平的概

念。其目的是在应用各项目结果时，能有比较一致的见解。医学决定水平的应用可以克服只使

用参考值的缺点。所谓医学决定水平就是指该项结果如高于或低于某个值，就应该采取一定的

措施，一个检测结果所产生的价值在于能对患者处理起提供依据的作用，所以医学决定水平把

试验结果分为三种情况：第一种应进一步检查；第二步采取治疗措施；第三是对预后进行估计。

例如HCO3-的参考值(23-30)mmol/L，当测定结果≤6.0mmol/L时，通常伴有严重的代谢性酸中

毒，估计血液pH小于7.1属于临床急症抢救范围，提示必须采取适当的治疗措施；如果HCO3-

≥33mmol/L时，应考虑鉴别是代谢性碱中毒还是呼吸性酸中毒，要求结合临床及测定血液pH；

如果HCO3-≤20mmol/L，也应结合临床寻找原因。因此HCO3-的医学决定水平为6.0mmol/L、

20mmol/L及33mmol/L。

同样白细胞总数的参考值为(4.0-10)×10
9
/L，当白细胞低于4.0×10

9
时，应进一步检查白

细胞减少的原因；如果化疗病人的白细胞总数低于3.0×10
9
/L，提示临床应立即停止治疗；如

果中性粒细胞绝对值低于(1.5-2.0)×10
9
/L时，临床上可诊断为粒细胞减少症，应积极采取抢

救措施。

以上例子介绍医学决定水平的概念较合理，也助于临床应用。但真正在建立各项试验的医

学决定水平还十分复杂。目前推广中也存在一些问题。

三、检验结果在临床诊断中的评价

检测结果的诊断性能用诊断灵敏度、诊断特异性、预期值和总有效率表示。其计算公式如

下：

诊断灵敏度=TP/TP+FN×100%

诊断特异性=TN/TN+FP×100%

阳性结果时预期值(PV+)=TP/TP+FP×100%

阴性结果时预期值(PV-)=TN/TN+FN×100%

总效率=TP+TN/TP+FP+TN+FN×100%

诊断灵敏度即为从病人(TP+FN)中获得阳性结果的百分数。诊断特异性为没有这类疾病的

人群中获得阴性结果的可能性。阳性结果的预期值为所有阳性结果中正确的阳性百分率。阴性

结果的预期值为所有阴性结果中正确的阴性百分率。总有效率指所有检验结果中正确结果的百

分率。在临床运用中，主要以阳性结果的预期值观察检测结果的使用价值。
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在分析中要注意发病及参考界限对预期值的影响。如果在固定参考值界限的条件下，对不

同发病人群进行相同指标检测时，得到的预期值有很大的变化。例如发病就绪为50%，检测100

个标本时有此疾病的为50例，无此病者50例。该方法的诊断灵敏度为95%，诊断特异性为95%，

可以计算PV+为95%，PV－为95%，总有效率也为95%。这种情况下常见于专科病房。临床对该检

测方法在临床中的应用是满意的，如果仍然是上面方法用于普查，调查地区发病率为5%，检测

人群中1000例，950人为非病人，50人为病人。可以计算出PV+为50%，PV－为99.7%，总有效率

为95%。可以说在调查中假阳性高达50%，因此这个检测方法在普查中价值不高。

从上面的例子提示如果检测方法只有一个固定参考值界限，超出界限的结果认为不正常，

这样的判断方法容易产生过高的假阳性和假阴性率。因此应该随着使用场合不同调整参考值界

限。所以参考值的设定至关重要，必须兼顾灵敏度和特异性。

为了提高检验结果的临床应用价值，不需要得到临床医师的充分配合。临床医师在开出化

验单时应对患者病史充分了解，认真地体检，选择有必要的检验，这样就可大大降低假阳性率。

检验结果在临床使用中的价值还有很多要做，还须医者不断观察，不断总结。

第四节 循证检验医学应用于临床检验

循证医学(evidence based medicine，EBM)是加拿大麦克琼斯大学的David Sackett教授

在长期的临床流行病实践的基础上，于1992年正式提出的概念，是近年来国内外倡导的新医学

模式，随着EBM在全世界的传播与普及，在此理论基础上形成的循证检验医学也在悄然兴起。

循证检验医学(evidence based laboratory medicine，EBLM)是按照循证医学“以当前最好的

证据为基础”的原则，用临床流行病学的方法规范检验医学的研究设计和文献评估。用当前最

好的检测技术和质量控制体系对检测结果进行严格的质量控制和评价，向临床医生提供反映患

者真实的证据。循证检验医学属于诊断试验，是一种求证医学、实证医学，是一种寻求和应用

最好证据的医学。

一、临床检验医学的发展渗透着循证检验医学的理念

临床检验医学是20世纪初从手工检测步入仪器自动化、电脑化检测的现代试验科学技术，

与临床医学在更高层次上的结合，它是一门涉及多学科、多技术的综合性边缘学科。循证检验

医学要求检验工作者更多地关注检验方法评估、检验与临床的沟通以及检验结果对健康结局的

影响。面对循证检验医学带来的挑战，检验人员要有循证的意识，不仅要注重实验技术的提高，

更应该善于发现和提出日常工作中存在的问题，善于利用循证医学的现有成果，积极开展循证

实验室医学的应用研究，为临床医生诊断和鉴别疾病提供具有应用价值的检验结论，即最佳医

学检验证据。临床医生开出的申请化验单有很大比例的检查项目是不适当和不必要的，其造成

的经济损失是很明显的，新的实验检查只有在充分评价其准确、可靠、有助于医疗决策以及经

济有效后才能应用于医疗实践。

二、循证检验医学在临床检验工作中的应用

循证检验医学的主题就是遵循循证医学的核心，是为病人提供有效实验室检验项目，并最

终获得可靠的检验信息资料，为医疗决策提供循证。按照著名流行病学家David Sackett的论
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述，循证医学的内涵是：自觉、公正、慎重、准确和明智地应用所能获得的最好研究依据来确

定患者的治疗措施，按照其基本精神，为保证临床医疗决策的科学性，要求检验医生在实验室

处理病人标本的过程中必须将个人经验与当前最佳科学依据结合起来，并遵循以下几个基本程

序：①在标本接收前，通过标本对病人信息、样本的采取程序进行核对；②按照临床检验的操

做常规，做好室间、室内质控，并要认真审查检验结果；③根据自己的临床检验经验和技能，

同时结合临床知识，对异常的结果要认真复查，查找原因、科学决策才可报告，必要时与临床

医生沟通，提供临床诊疗的意见。

三、循证检验医学的实施通常为以下步骤

①提出一个需要解决的临床问题，这一步是实践循证检验医学的关键；②检索有关文献，

根据提出的问题应用电子检索和期刊系统检索相关文献，从中找出与问题密切相关的文献资

料，即证据，做为分析评价之用；③严格评价文献，得出最佳结论，即取得最佳证据。在证据

质量的真实性、可靠性、临床价值、适用性及经济效益等方面做出具体的评价，得出确切的结

论以指导临床决策；④向临床提供实施方案，在临床上使用这些结果；⑤对进行的临床实践做

出后效评价。

四、循证检验医学如何服务于临床

检验人员应用循证检验医学新思维指导临床检验，不断追求和采纳已经过科学评价和证明

了的具有当时最佳临床价值的“金标准”检验项目和最佳检验方法，为临床提供有效的检验结

果，要主动与临床保持联系，共同分析异常检测结果的原因。但是我们必须认识到，由于医学

检验在实践和空间上存在一定的局限性，因此，对任何检验结果均需慎重分析，才能做出符合

实际的合理解释。

检验医学是现代科学实验技术与生物医学渗透结合的一门多学科交叉的医学应用技术科

学，国内外学者都对当今的实验诊断给予非常高的评价。明确“检验医学”而非“医学检验”

在现代医学的重要地位，随着循证医学的发展，实践循证检验医学将会把检验医学带入一个崭

新的境地。

第五节 医学检验论文书要结合临床

医学检验论文要更紧密地结合临床实际。

1.在《现代汉语词典》中，“医学”释为“以保护和增进人类健康、预防和治疗疾病为研

究内容的科学”；“检验”则释为“检查验看”。新中国成立后，各大、中型医院都设置了建

制科室—“检验科(室)”，定位很明确，就是以现代科学理论和技术手段为平台，通过“检查、

验看”患者的各种标本，得出相应检测指标的生理的或病理的数据，为临床医生对疾病做出准

确的诊断、治疗决策和预后判断提供依据。

国家卫生部和中华医学会对检验科的这一职能迄今并未做出任何修改，这就决定了医学检

验科室只能在面向临床、为临床(患者)服务的方向上发展自己。“检验医学”一词，用意是想

以名称的转换来提高检验科及其从业人员的地位。后果则是使一些检验人员误认为“检验”是

一门独立于临床之外的“医学”，自己完全可以离开临床做科研、带研究生、写论文。以致于
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出现了越来越多的偏重于基础理论研究、缺乏临床应用价值的论文。

2.临床科室在疾病的发病机制、诊断、疗效观察、预后判断等方面有很多急需解决的问题。

医学检验人员针对这些问题进行研究大有用武之地。迄今在传染病、肿瘤、心脑血管病、自身

免疫病、血液病等的检测指标中，由我国学者建立的原创性方法不多，临床常规检验的项目从

仪器到试剂也几乎都源自国外。我国的医学检验工作者应有所做为，也能够有所做为。在SARS

暴发流行时，我国学者曾自行研究、建立了检测抗SARS冠状病毒抗体的间接ELISA和双抗原夹

心ELISA法，为防治SARS做出了贡献。我国学者完全有能力开发具有自主知识产权的检验项目。

3.要写出密切结合临床、有临床应用价值的医学检验论文，必须发扬团队精神，加强协做，

尤其是与临床科室的合做。诺贝尔奖经济奖得主米尔顿·弗里得曼曾在所著《自由选择》一书

中提出著名的“铅笔理论”，指出即使是一支普通的铅笔，也不可能由任何个人单独制造出来。

医学检验研究的是人体复杂的各种生理和病理指标，更必须加强与临床相关科室的密切合做才

能得到成功。在建立合做关系时要注意解决的问题是：

(1)选准临床迫切需要解决的课题，做好设计和规划。

(2)选好合做对象。

(3)共同完善风险同负、利益共享的双赢机制。

第六节 临床化学试剂

临床化学试剂又称临床诊断试剂，指用于临床诊断检查用的一类化学试剂。它与电子工业

用试剂并列为化学试剂工业中两大新型系列。这类试剂以人或动物的活体材料做为被检体，而

利用其在生物体外所实施的生物学反应进行检验，以做为医生临床诊断病因、观察病情、判断

病程、分析疗效的主要手段之一。根据检验项目，临床化学试剂分为9类：①一般检验试剂；②

血液检验试剂；③生化试剂；④免疫血清学检验试剂；⑤细菌学检验试剂；⑥病理组织学检验

试剂；⑦机能试剂；⑧自动分析用检验试剂；⑨同位素标记试剂。根据具体用途，又可分为简

易检测、常规分析、细菌培养及自动分析仪器用的配套试剂。随着临床医学和科研的发展，临

床化学试剂中下列门类发展的速度较快。

一、酶试剂

这是临床化学试剂的发展方向，适用于生化自动分析。其突出的优点是灵敏度高、特异性

强，在成分异常复杂的液体标本中，可以避免或减少成分的相互干扰，从而提高测定结果的精

确性和线性范围。而且测定时间短、对环境污染少、方法简便可靠。如血清或尿用淀粉酶的测

定做为胰腺炎的早期诊断指标，就比用淀粉和碘产生蓝色反应的化学法要准确、简捷得多。又

如测定血糖用的己糖激酶法和测定尿素氮用的脲酶法，比测定血糖用的邻甲苯胺和测定尿素氮

用的二乙酰一肟的化学方法(旧方法)，不但专一性强、灵敏度高、线性范围宽，而且避免使用

对人体有毒害作用的化学品，减少了环境污染。

二、试纸

简易快速诊断用的定性和半定量临床诊断试纸。目前的试纸可同时测定pH、蛋白、葡萄糖、

胆红素、酮体、亚硝酸盐、隐血和尿胆原；有测定血清的9种化学成分的试纸，即胆红素、胆
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固醇、尿素氮、葡萄糖、尿酸、三酸甘油酯、血红蛋白、谷草转氨酶及乳酸脱氢酶。试纸法的

优点是：①取材方便(尿、耳血、指血)，用量少，适合于婴儿、老年人、病危而又需连续观察

病情的病人；②既适合于大医院使用，也适合于农村、工矿、边疆、部队等基层使用；③医务

人员可以使用，病人也很容易学会使用；④可做常规、急诊使用，也适合于大规模健康普查、

流行病学研究或个人保健使用。

三、试剂盒

测定某项目所供应的全部配套试剂，对用户极为方便。这类试剂盒多以三种形式提供：①

冰冻干燥的试剂混合物；②分开的单独溶液和固体，使用前按比例混合；③已预先测好体积的

备用试剂溶液。

随着临床检验技术的发展，已出现多种临床诊断试剂盒，如放射免疫试剂盒、酶免疫试剂

盒、生化检验试剂盒、毒物和药物检验试剂盒。

1.放射免疫试剂盒 是利用放射性同位素技术与免疫化学技术相结合的体外测定超微量

(一般1ml血可测10-9～10-12g)物质的一种新型药盒。它具有同位素技术的高灵敏度、精确性

和抗体免疫反应的专一性，现已应用于很多医学领域，可测定蛋白质、多肽激素和非肽类激素、

酶、血液中非激素蛋白质、病原体、抗体药物等。放射免疫试剂盒必须具备：标记抗原(高纯、

高比度)，特异性抗体，抗原的标准，有效的分离剂。其操做基本步骤为加试剂、培育、分离、

计数、整理数据。

2.酶免疫试剂盒 是利用酶来标记抗原或抗体，不用放射性示踪，不用分离，没有辐射危

害，酶标试剂制备容易、稳定，试剂盒保存期长。测定时用一般分光光度计即可，方法简便，

用途较广，可用于流行病毒的抗体(乙型大脑炎等)、病毒(流感、麻疹病毒等)、病原性细胞检

定，免疫病理学的检测(如用抗核酸抗体、甲胎蛋白、肿瘤抗原等试剂盒)，寄生虫病的论断(血

吸虫病、疟疾病等)，内分泌疾病及血液病的诊断。

3.生化检验试剂盒 将化学试剂经过配方处理而配制的一种很方便的试剂盒，可做一般临

床生化检验使用。

4.毒物和药物检验试剂盒 是用以检验人血中某一特定药物或毒物含量的配套试剂。

第七节 临床常见疾病的实验室检查

一、呼吸系统疾病

(一)呼吸道感染

1.血象 如为病毒引起，白细胞计数正常或偏低，淋巴细胞比例升高，常＞0.35；如为细

菌引起，白细胞计数增多，中性粒细胞比例升高，常＞0.75。

2.抗“O” 如为溶血性链球菌引起感染，ASO常＞600u，并在感染后3～4周内达到高峰，

持续数月。

3.咽拭子细菌培养 可分离出溶血性链球菌，但由于早期使用了抗生素，此种培养阳性率

并不高。

4.酶学检查 在并发心肌炎、风湿病时常做心肌酶谱测定。
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5.免疫学检查 在并发急性肾炎时，常做免疫球蛋白、补体和微球蛋白等检测，并做尿常

规检查；在并发心肌炎时，还可做抗心肌抗体(AMA)，抗心脂抗体(ACA)测定。

(二)支气管哮喘

1.白细胞计数 并发上呼吸道感染时可增高，发做期嗜酸性粒细胞分类计数及直接计数均

增高。

2.痰液涂片。

3.皮肤敏感试验 如皮肤划痕试验、挑刺试验、皮内试验。

4.特异性致敏原的体外试验 如放射性过敏原吸附试验(RAST)。

5.血液及呼吸道分泌液内免疫球蛋白IgE、IgA、IgM等的测定。

(三)肺炎

1.WBC计数。

2.痰涂片检查。

3.痰、鼻、咽拭子培养。

4.ESR。

5.冷凝集试验(CAT)。

6.补体结合试验 在发病10天后可出现阳性(1：40～1：80)。

(四)肺结核

1.结核菌的常规检查 痰涂片或培养。

2.ESR。

3.结核杆菌的基因检测。

4.结核杆菌的抗原、抗体检查。

5.机体免疫功能检查 免疫球蛋白测定，T淋巴细胞亚群检测，血清白介素2测定，结核菌

素试验(OT、PPD)。

6.生化检查 腺苷脱氨酶(ADA)，铜蓝蛋白(CP，CER)(做为结核病活动性治疗效果的监测

指标)，总唾液酸(TSA)，乳酸脱氢酶(LDH)，肝功能检查(主要用于抗结核药物副作用的观察)。

(五)结节病

1.WBC计数。

2.RBC计数和Hb测定。

3.ESR。

4.血清白蛋白、球蛋白。

5.血、尿钙。

6.血清尿酸。

7.碱性磷酸酶。

8.结节病抗原试验(KT)。

9.血管紧张素转换酶(ACE)。

(六)肺脓肿

1.WBC计数。

2.痰检查 痰涂片。
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