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　　数字化技术正在全球范围内迅速渗透到各个领域，这也导

致近年来多种形式的数字化技术的发展，并不断推动医院的信

息进程。检验科作为提供检测数据的实验室，发出的报告在健

康评估、临床诊断、疗效评估及预后判断等方面扮演着越来越

重要的角色。数据质量的保证由检验数据质量链决定，将数字

化技术应用于检验数据质量链中的各个环节将会显著避免由

于人为因素对检验结果的干扰，最终提升检验科工作效率，使

检验科工作更好地服务于临床与患者。

１　检验科职能

　　检验科，大部分国内学者也称其为临床检验中心或临床实

验室，欧美国家则多称之为临床实验室、医学实验室等。美国

临床实验室修正法案最终法规′８８（ＣＬＩＡ′８８）对临床实验室的

定义为诊断、预防，或者治疗任何人类疾病或损伤，或者评价人

类健康而对人体的物质进行生物、微生物、血清、化学、免疫、血

液、细胞、病理或其他监测的机构［１］。作为临床科室的重要辅

助科室，医院检验科的职能是为健康（风险）评估、诊断和鉴别

诊断、疗效评估和预后判断提供快速、准确、可靠的实验室数

据。图１简要介绍了检验科的常规检测工作流程，涵盖了从项

目准备到检测报告发出及结果解释等全部过程。

图１　　临床实验室的常规检测工作流程

２　检验数据质量链

　　提供高质量检测报告和服务于临床与患者一直是检验科

工作中的核心职责。其中，保证数据质量更是检验科的生命，

而及时、正确、快速地发出检测报告由完整的数据质量链共同

决定。检验数据质量链的组成通常包括以下几个方面：检验医

师和技师、临床医生、临床护士、支助中心支助员、患者家属、仪

器与试剂、配套管理流程和数字化技术等，见图２。然而，庞大

的检验质量链在缺乏有效的系统管理时，任何一个环节的错误

都将直接影响最终检验结果的质量。相关报道就指出，在临床

医生反馈的不满意检验结果中，约８０％可溯源到标本质量的

不合格［２］；在实验室检测结果误差中，分析前的误差约占

７０％，而这其中有约６５％与临床护理工作有关
［３４］。如何使各

数据质量链环节在标本检测全程中有序、准确、快速地发挥作

用将是检验科发展中必须解决的问题。

目前，信息化技术飞速发展，医院数字化体系的建立在促

进科室常规管理和日常工作有序进行等方面的作用逐步被人

们所重视［５１０］。同时，数字化体系的建立在保障检验数据质量

链各环节工作中也有着突出作用。本文将从检验申请单的开

具、临床标本采集和保存、标本运送和签收、标本接收、标本拒

收和分类、标本检测、结果审核、复查和危急值报告、结果发放

及解释等方面就传统检验数据质量链各环节中遇见的问题及

如何应用数字化体系协调与解决这些问题作一阐述。

图２　　检验数据质量链框架

３　检验数据质量链常见问题分析与数字化解决方案

３．１　检验申请单　有研究报道，医生开具的检验申请单中不

合格的占１５％
［１１］。原因主要包括（１）医生不熟悉检验项目尤

其是新的项目，出现开错项目、不开新项目等；（２）检验指标的

组套太多或者组套设置不合适，导致医生不知道该如何开化验

单；（３）不同方法学检测相同项目；（４）在多家实验室开设相同

的检测；（５）临床实验室与医生间缺乏即时有效沟通机制等。

这些问题的长期存在，必然会使医生与实验室间产生矛盾，互

相之间的信任度减低，最终影响高质量检验数据的发出。然

而，数字化体系的建立将会从如下几个方面有效地解决这些问

题：（１）由信息工程师编程并建立起完善的数字化检验开单系

统，并将其与临床信息 （ＣＩＳ）系统进行无缝对接。完整的数字

化检验开单系统至少应包括有以下内容，完整的检测项目介

绍，结合规范指南组成诊断、鉴别诊断、疗效评估及预后判断等

的多种循证为主体的组套，良好的数字化软件介绍。（２）建立

临床与检验科进行的实时意见和建议沟通反馈系统，将ＣＩＳ系

统与医院信息（ＨＩＳ）系统紧密联系在一起，使得医生在开单过

·０４７· 检验医学与临床２０１７年３月第１４卷第５期　ＬａｂＭｅｄＣｌｉｎ，Ｍａｒｃｈ２０１７，Ｖｏｌ．１４，Ｎｏ．５

 基金项目：国家重点基础研究发展规划“９７３”计划项目（２０１２ＣＢ７２０６０５）。

△　通信作者，Ｅｍａｉｌ：ｊｉａｎｃｈｅｎｇｔｕ＠ｗｈｕ．ｅｄｕ．ｃｎ。



程中可即时与实验室终端沟通互动。（３）数字化患者远程（手

机、平板电脑）支持系统的搭建，使患者对检测项目清单、价格、

所开项目的临床价值、拟进行检查标本准备、注意事项、检测结

果预计报告时间、结果报告等信息都能清晰明了地掌握，避免

医患纠纷的发生。

３．２　标本采集和保存　以住院部为例，临床护士在标本采集

和保存中常常会出现以下的问题而直接影响最终检验数据的

质量：（１）患者准备错误，如是否需空腹、采样体位错误等；（２）

错抽与漏抽，患者信息未核对清楚而进行采样；（３）少抽或多抽

血样；（４）采样时间错误；（５）标本保存错误；（６）输液管采样，用

错采血管等。文献［１２］指出，在检测分析前误差中，由于护士

采集标本不合格者占３１％，因标本采集或留取时间不对者占

８％。应用数字化体系，可以从以下几个方面解决上述问题：

（１）建立数字化保障和提醒系统。护士通过护士工作站电脑及

采血掌上扫描和提醒系统，除了能对患者唯一识别码采样前后

扫描进行再次确认，有效防止错抽及漏抽的发生，还可获取标

本紧急程度及标本采集后的保存和运输条件等提醒；在病房电

视或者患者手机中安装数字化提示培训系统，使得患者能及时

准确地获取相关检测项目提醒、项目准备要求和注意事项提醒

等。通过护士与患者间数字化保障和提醒系统的构建，最终实

现“患者－护士”的双主体知晓，使得标本采集内容、采样前准

备要求、采集时间、采样保存和运输方式等各流程都能精准把

握。（２）建立网络即时采样实时语音咨询沟通系统，实现“采样

终端－护士工作站－实验室平台－医生工作站－信息中心”一

体化的即时多种途径的咨询沟通体系，促进医、护、技和信息中

心的实时沟通与交流。

３．３　标本运送和签收　临床医生或护士采集完成标本送到检

验科进行检测的过程中，常会遇到下面问题，如标本漏送，错误

的运送条件，标本未能及时送达，标本送到错误地点，标本没有

及时签收等。蔡长争等［１３］通过对１６４４例不合格检验标本的

原因进行分析后发现，因标本送检不及时导致的标本不合格共

有７４５例，占全部不合格标本的４５．３％，是造成标本不合格的

主要原因。有报道指出，做好标本采集和运送可避免约７０％

检验差错的发生，标本越及时送检，检验结果则越可信［１４］。数

字化信息系统的应用将会大大避免这些问题，解决方案包括：

（１）建立完善的签收和即时提醒系统，它将对标本出护士站签

收及特殊项目运送条件如低温、时间要求、运送地点等信息进

行即时提醒；（２）特殊容器可使用追踪记录、查询功能，并自动

与实验室联网；（３）标本送达后的自助签收系统，并由标本接收

室的自助人员完成自动扫描记录。通过上述的方法，对每份标

本可进行精确追踪，确保标本能快速正确转运到正确地点进行

及时检测。

３．４　标本接收、拒收和分类　门诊和各病区采集的标本最终

将送到检验科标本接收室进行标本的签收、拒收及前处理，然

而标本类型的多样化以及标本数量繁多很容易导致错误的发

生［１５１８］。常见问题：（１）标本的漏收，错收；（２）收样后未能及时

处理，尤其多发于夜间急诊；（３）不合格标本没有及时拒收并反

馈；（４）标本处理错误，如分发到非标本检测项目所对应的科室

等。应用数字化体系可以从以下几个方面解决上述问题：（１）

ＬＩＳ系统终端设置汇总查漏功能，将标本接收信息与采样信息

进行实时比对，同时，语音警示系统将对未扫描检测处理标本

的信息进行提示；（２）自动化标本分拣及追踪系统，将标本按不

同科室进行快速准确分发，减少手工分拣造成的错误；（３）建立

不合格标本标准信息和即时提醒系统，对不合格标本进行及时

拒收并登记反馈临床。

３．５　标本检测　标本检测过程中的常见问题包括不同检测间

的混淆，室内质量控制存在问题或不达标，多个项目检测共用

标本时导致的项目漏检。应用数字化技术，解决方案可包括如

下几方面：（１）建立与ＣＩＳ系统无缝对接的标本追踪系统，对标

本接收时间、标本总数进行实时提醒，避免送检标本超时、漏检

等的发生；（２）仪器自动复核、自动稀释及矛盾结果提醒，数字

化控制将减少标本项目错检、漏检，提高检测效率和检测数据

质量。

３．６　结果审核、复查和危急值报告　检验科在检验报告发出

前，都将对每一份报告的检测数据进行审核，同时对可疑结果

的复查，并严格遵守危急值报告制度［１９２０］。然而下列的情况

都会干预检验医师及检验师对结果的审核：（１）审核人缺乏标

本前处理流程的信息，以及患者历史结果、病史等基本情况；

（２）审核人对危急值标准和可疑结果复查标准不熟悉、审核不

及时等；（３）单人值班时对报告结果的漏审。健全和完善的数

字化体系的建立将有效地避免上述问题的发生，包括（１）ＬＩＳ

数据库历史数据智能化、规范化和自动提示以及ＣＩＳ平台即时

获取患者相关信息，使得报告审核人可随时掌握患者信息；（２）

审核终端与“医生－护士－检验医师”智能化互动语音和数字

平台的建立，将进一步完善患者相应病情网络提示及实时沟通

平台，辅助报告及时准确地审核；（３）危急值报告规范流程强制

执行程序，对危急值进行醒目标示，同时督促审核人及时进行

处理。

３．７　结果发放及解释　检验报告发放到临床医生、患者手中

后，在医生与患者对报告提出疑问时，检验科应对结果进行解

释。然而在日常工作中，医生与患者的疑问却很难及时获得解

答。通过建立根据诊断、鉴别诊断的解释和咨询数据库，同时

依靠“医生－护士－检验师”即时互动以及网络语音即时沟通

平台，便捷医生与患者疑问的解答，从而提高检验科的服务

质量。

４　数字化数据质量链控制模型

　　通过整合各数字化技术在协调与解决上述质量控制链各

环节中的应用，基于 ＨＩＳ、ＣＩＳ和ＬＩＳ系统，把“患者－医生－

护士－检验师”即时互动系统、数字化检验开单系统、护士工作

站电脑及掌上扫描和提醒系统、检验科标本追踪系统与危急值

报告规范流程强制执行程序等有效结合在一起，构建出检验科

数字化数据质量链控制模型，将患者、医生、护士、检验师及检

验医师之间紧密连接，保证从标本采集到报告发出整个数据质

量链的有效监督与高效运转，为最终高质量检验数据的发出提

供了质量保证，对于提升检验科工作效率和服务质量，增进医

患、医技、医护间的信任关系有着促进作用。

５　小　　结

　　数字化技术的应用在检验数据质量链各环节中起到重要

的支撑作用，实现了信息的有效整合和利用，使检验实验室不

再成为信息孤岛，加强了检验科与临床各科室的联系，全面实

现全院信息互通互联、高度共享。与此同时，数字化体系参与

保障了检验数据质量链中的各环节，提升标本全流程的服务和

检测质量，加快检测效率，进而全面提高检验数据质量，在检验

科规范化管理中起着重要的作用。
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验医学杂志，２０１４，３５（５）：６５０６５２．

［１３］蔡长争，陈爱平，舒少为，等．１６４４例不合格检验标本的

原因分析及对策［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１４，３５（２）：

２５１２５２．

［１４］贾继芳．检验科不合格血液标本类型及其原因分析［Ｊ］．

医学理论与实践，２０１４，２７（１２）：１６５１１６５２．

［１５］王炳龙，陈守涛，马跃飞 等．时间节点监控在检验标本流

程管理中的应用［Ｊ］．临床检验杂志，２０１４，３２（４）：３０２

３０５．

［１６］王秀明，李志武，孙冀兵，等．凝血四项检测分析前标本采

集处理及影响因素［Ｊ］．河北医药，２０１３，３５（１４）：２１８７

２１９０．

［１７］刘辉姐，刘佳妮．产科送检的７４份不合格标本的原因分

析和解决措施［Ｊ］．中国医药导报，２０１３，１０（４）：１６６１６８．

［１８］蒋颜，张超，陈剑兰，等．住院患者血标本分析前质量控制

与不合格标本原因分析［Ｊ／ＣＤ］．中华临床实验室管理电

子杂志，２０１４，２（１）：２６３１．

［１９］王艳玲，方妍，曹萌华，等．危急值报告制度在患者安全目

标管理中的应用体会［Ｊ］．中国卫生检验杂志，２０１５，２５

（３）：４５２４５４．

［２０］陈金有．确立检验科危急值及危急值报告制度对临床的

重要性［Ｊ］．检验医学与临床，２０１３，１０（８）：１０４７１０４８．

（收稿日期：２０１６０７１５　　修回日期：２０１６１２０２）

·综　　述·

ＨＣＶ相关自身免疫性甲状腺疾病自身抗体研究进展


王　晗
１，杨　宁

１，于长明２综述，李伯安１△审校

（１．中国人民解放军三二医院临床检验医学中心／全军感染病临床实验诊断中心，北京１０００３９；

２．军事医学科学院生物工程研究所疫苗与抗体工程研究室，北京１０００７１）

　　关键词：自身免疫性甲状腺疾病；　丙型肝炎病毒；　甲状腺自身抗体；　甲状腺过氧化物酶抗体

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１７．０５．０６０ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１７）０５０７４２０４

　　目前丙型肝炎病毒（ＨＣＶ）全球感染率约为２．８％，在我国

约为０．４３％，感染人口约１０００万
［１］。自身免疫性甲状腺疾病

（ＡＩＴＤ）是丙型肝炎患者主要的肝外自身免疫现象，是抗 ＨＣＶ

治疗的相对禁忌证，严重影响丙型肝炎患者的抗病毒治疗效果

及预后［１２］。ＨＣＶ是诱发ＡＩＴＤ的重要原因，治疗期间新出现

甲状腺抗体阳性率为４．５％～２５．０％，ＡＩＴＤ整体发生率可达

５．０％～２０．６％
［３４］。

甲状腺自身抗体是 ＨＣＶ相关 ＡＩＴＤ治疗的重要血清学

标志物，丙型肝炎患者在治疗前应进行甲状腺自身抗体检

测［５６］。笔者对 ＨＣＶ相关ＡＩＴＤ患者临床特点及影响因素研

究显示，甲状腺过氧化物酶抗体（ＴＰＯＡｂ）是 ＡＩＴＤ发生的独

立风险因素（犗犚＝３．６，９５％犆犐：１．９１～７．３３；犘＜０．０５），而与

ＨＣＶＲＮＡ和分型等指标无关
［７］。甲状腺自身抗体主要包括

ＴＰＯＡｂ、甲状腺激素受体抗体和抗甲状腺球蛋白抗体（ＴＧＡｂ）

３种。然而有５０％的ＨＣＶ相关ＡＩＴＤ患者无法检测到现有的

甲状腺自身抗体［８１０］。作为ＡＩＴＤ的主要血清学标志物，甲状

腺自身抗体研究存在种类较少，临床诊断特异性较低，自身抗

体抗原表位和致病机制不清，以及研究的受试对象源于国外人

群等问题。

１　自身抗体流行率差异

　　ＨＣＶ相关ＡＩＴＤ患者自身抗体流行率存在差异。在意大

利丙型肝炎患者甲状腺自身免疫抗体的阳性率为２５％，法国

患者的阳性率为１４％，而在英国阳性率仅为４．５％。在ＴＰＯ

Ａｂ方面比较，我国丙型肝炎患者的阳性率为３０．８％，西班牙
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