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结核感染
=

淋巴细胞检测试

验在结核病快速诊断中的应用及意义'

W

(

&

重庆医学#
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#
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$收稿日期!
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修回日期!
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!临床研究!

XP"

干式生化分析仪淀粉酶检测的精密度性能评价

张桂芝"

!李峰屏#

"

"&

青海省海晏县人民医院
!

-"##''

$

#&

宁波美康保生生物医学工程有限公司!浙江宁波
%"$"''

%

!!

摘
!

要"目的
!

应用美国临床和实验室标准协会"

*3NV

%

)P$<+#

文件对
XP"

全自动干式生化分析仪定量测定淀粉酶

"

+Xb

%的精密度性能进行评价&方法
!

采用
XP"

全自动干式生化分析仪对高'低浓度
+Xb

质控品进行检测!计算批内'批间'

日间及室内精密度&结果
!

XP"

全自动干式生化分析仪检测高'低值
+Xb

批内精密度
*U

为
'&,67

和
#&$'7

!批间精密度
*U

为
'&"$7

和
'&$#7

!日间精密度
*U

均为
'7

!室内精密度
*U

为
'&,67

和
#&!%7

&结论
!

XP"

全自动干式生化分析仪定量测

定
+Xb

的精密度性能良好!重复性好!能满足临床实验的要求&

关键词"淀粉酶$

!

精密度$

!

XP"

全自动干式生化分析仪

!"#

!

"'&%.,.

"

8

&9::;&",6%<!"%'&#'",&#'&'$.

文献标识码"

+

文章编号"

",6%<!"%'

"

#'",

%

#'<#.%%<'#

!!

淀粉酶$

+Xb

&广泛存在于胰腺和唾液腺中#能水解淀粉

分子#是一种重要的碳水化合物水解酶)

+Xb

被普遍作为急

性胰腺炎的实验室诊断指标#是临床诊断急腹症的常规检查项

目'

"<#

(

)目前#生化分析仪主要采用酶速率法检测血清
+Xb

水平'

%

(

)近年来#基于微流控芯片的便携式即时检测$

PI*=

&

已成为国内外研究的热点'

!<$

(

)现依照美国临床和实验室标准

协会$

*3NV

&制订的
)P$<+#

评价方案'

,

(

#对宁波美康保生生物

医学工程有限公司结合微流控芯片技术开发的
XP"

全自动干

式生化分析仪检测
+Xb

的精密度进行评价)报道如下)

B

!

材料与方法

B&B

!

一般材料
!

宁波美康保生生物医学工程有限公司生产的

全自动干式生化分析仪$型号
XP"

&#以及
+Xb

测定盘片$批

号
#'",'!#'

&%

+Xb

低*高值质控品为
S@;E1c

公司产品#批号

分别为
.!#4Q

和
,.64)

)

B&C

!

方法

B&C&B

!

检测原理
!

XP"

全自动干式生化分析仪定量测定

+Xb

的方法为酶速率法#检测盘片中装有
+Xb

冻干试剂小

球#检测中冻干小球复溶#试剂中对
<

硝基苯麦芽七糖与标本中

+Xb

反应#生成硝基苯麦芽三糖*对
<

硝基苯麦芽四糖*麦芽三

糖*麦芽四糖#前者在
,

<

葡萄糖苷酶作用下#继续水解为对
<

硝

基苯酚和葡萄糖#对
<

硝基苯酚生成速率与
+Xb

活性呈正比#

在
!'$;0

处对生成物的吸光度变化进行测定#计算标本中

+Xb

的浓度)

B&C&C

!

精密度分析
!

室内质控在控#依据
)P$<+#

文件对

XP"

全自动干式生化分析仪
+Xb

检测的精密度进行评价)

$

"

&仪器熟悉阶段!包括熟悉仪器的日常操作*维护和保养)

$

#

&方法熟悉阶段!熟悉
)P$<+#

文件关于精密度评价的内容)

实验每天分
#

批进行#每批重复测定
#

次#每批至少间隔
#C

#

持续
$E

)$

%

&质量控制!最初
$E

的质控数据计算靶值*标准

差#采用
_%G

作为警告限#

_!G

作为失控限)每
$

天重新计算

所有可接受数据的靶值*警告限和失控限)$

!

&初步精密度评

价阶段!每个浓度质控物连续测量
#'

次#计算平均值$

L

&#标准

差$

G

&和变异系数$

*U

&)$

$

&后继实验阶段!按方法熟悉阶段

实验方法继续检测
"$E

)

B&C&D

!

离群值检验
!

以
$&$

倍标准差作为判断依据#如果重

复测量的变异绝对值超出#则拒绝该批数据)

B&C&H

!

精密度评价
!

参照
)P$<+#

文件#每个浓度水平独立

进行精密度的评价)每天取同一浓度标本
#

份#分
#

批检测#

连续进行
#'E

)计算批内精密度标准差$

NG

&#批间精密度标准

差$

NGG

&#日间精密度标准差$

NEE

&和室内精密度$

N=

&#精密度

*U

计算采用标准差除以所有结果均值再乘以
"''

)参照文献

'

6

(设定
XP"

全自动干式生化分析仪
+Xb

检测的精密度

*U

评价标准!批内精密度
*U7

'

"

"

!*3V+f--

允许总误差

$

=)@

&#批间及日间精密度
*U7

'

"

"

%*3V+f--=)@

#总精密

度
*U7

'

"

"

#*3V+f--=)@

)

B&D

!

统计学处理
!

采用
)cH>2

统计软件进行数据分析#计量

资料以
L_G

表示#组间比较使用
=

检验#

!

$

'&'$

为差异有统

计学意义)

C

!

结
!!

果

C&B

!

#

种浓度质控
+Xb

检测结果比较
!

XP"

全自动干式生

化分析仪检测
+Xb

高*低值质控所有结果)见表
"

)

表
"

!!

+Xb

高&低值质控检测结果比较#

L_G

%

4

)

3

$

类别
第

"

批

结果
"

结果
#

第
#

批

结果
"

结果
#

高浓度
#%.&,_"&!,#%.&,_"&,6 #%.&$_"&-"#%.&%_"&,"

低浓度
6$&'_"&-$ 6$&'_"&-# 6!&._"&.$ 6$&'_"&-'

+

%%.#

+
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年
"'

月第
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卷第
#'

期
!
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!
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!
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C&C

!

初步精密度评价
!

见表
#

)

表
#

!!

+Xb

高&低值质控检测初步精密度实验结果

类别
L

$

4

"

3

&

G *U

$

7

&

高浓度
#%.&! #&"" '&--

低浓度
6$&' "&'' "&%%

C&D

!

精密度数据评价
!

XP"

全自动干式生化分析仪测定高*

低值浓度
+Xb

质控的
NG

分别为
"&,"

和
"&-6

#

NGG

分别为

'&%$

和
'&%-

#

NEE

均为
'

#说明日间变异几乎是由批间变异导

致#

N=

分别为
"&,#

和
"&-#

)各精密度
*U

计算结果显示#批

内精密度
*U

分别为
'&,67

和
#&$'7

#小于
"

"

!*3V+f--KP2

$

6&$7

&#批间精密度
*U

分别为
'&"$7

和
'&$#7

#日间精密

度
*U

均为
'

#批间及日间精密度
*U

在
"

"

!*3V+f--=)@

$

"'7

&内#室内精密度
*U

分别为
'&,67

和
#&!%7

%

*U

在可

接受范围
"

"

#*3V+f--=)@

$

"$7

&内)

D

!

讨
!!

论

急性胰腺炎是临床常见急腹症#病死率可达
$7

&

"'7

)

当急性胰腺炎发生时#胰腺中
+Xb

进入血液使含量升高%又

因
+Xb

能通过肾小球滤过#因此也可通过检测尿液中
+Xb

活性实现对胰腺疾病的监测'

"<#

(

)目前#

+Xb

活性检测是临

床诊断急性胰腺炎的重要而普遍使用的指标#应用较广的检测

方法为酶速率法'

%

(

)

微流控技术作为当前分析科学最重要的发展前沿#是实现

分析仪器微型化*自动化和集成化的最适合产业化的技术平

台'

!<$

(

)

XP"

全自动干式生化分析仪结合微流控技术#可使以

往实验室繁复的全血定量*血球血清分离*血清稀释等步骤在

芯片上在线自动化完成#具有自动化程度高#灵敏度高#特异性

好#标本采集后无需经过前处理*即时获得检验结果的特点)

精密度是检测系统最基本的分析性能#是其他分析性能评

价的基础#其目的是分析实验室内检测系统的精密度情况#

*3NV)P$<+#

文件是目前精密度评价实验方案中最全面和最

具统计学效能的方法#为全面客观地评价
XP"

全自动干式生

化分析仪定量检测
+Xb

方法的精密度性能#本组按文件要求

对批内*批间和日间离群值进行判断#结果显示所得数据中没

有出现离群值)检测过程中的质量控制证明了所有结果均可

有效使用#所采集的数据能真实地反映系统的精密度性能'

6

(

)

最终通过对数据分析评价可知#

XP"

全自动干式生化分析仪

定量测定
+Xb

方法的批内*批间*日间精密度及总精密度
*U

均在设定的可接受范围内#说明该系统的精密度高#重复性好#

能符合临床实验要求)
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种药物方案治疗急性脑梗死的临床对比研究
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摘
!

要"目的
!

探讨常规抗血小板方案和重组组织型纤溶酶原激活剂静脉溶栓治疗急性脑梗死的临床效果&方法
!

选取该

院神经内科
#'"%

年
"'

月至
#'",

年
#

月收治的急性脑梗死患者
"-'

例!随机分为对照组"

.'

例%和观察组"

.'

例%!分别采用常规

抗血小板方案与重组组织型纤溶酶原激活剂静脉溶栓治疗$比较
#

组患者近期疗效!治疗前后
QV(NN

评分'

OV

评分及脑血管不

良事件发生率等&结果
!

观察组患者临床疗效-

.%&%%7

"

-!

(

.'

%.显著优于对照组-

66&6-7

"

6'

(

.'

%.!差异有统计学意义"

!

$

'&'$

%$观察组患者治疗后
QV(NN

评分和
OV

评分均显著优于对照组和治疗前"

!

$

'&'$

%$观察组患者脑血管意外事件发生率

-

%&%%7

"

%

(

.'

%.显著低于对照组-

"#&##7

"

""

(

.'

%.!差异有统计学意义"

!

$

'&'$

%&结论
!

重组组织型纤溶酶原激活剂静脉溶栓

治疗急性脑梗死!近远期疗效及安全性均优于常规抗血小板方案&

关键词"阿司匹林$

!

氯吡格雷$

!

重组组织型纤溶酶原激活剂$

!

急性脑梗死

!"#

!
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本研究分别采用常规抗血小板方案与重组组织型纤溶酶

原激活剂静脉溶栓治疗#探讨
#

种方案用于急性脑梗死患者治

疗的近远期临床疗效)报道如下)

B

!

资料与方法

B&B

!

一般资料
!

选取
#'"%

年
"'

月至
#'",

年
#

月大连市中

心医院神经内科收治的急性脑梗死患者
"-'

例#均符合0中国
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