
5&$IF

#显效
"H

例#占
?6$#F

#有效
2

例#占
"%$6F

#总有效率

为
I2$HF

)对照组患者痊愈
"%

例#占
#"$?F

#显效
"?

例#占

#H$HF

#有效
""

例#占
#?$5F

#总有效率为
H#$?F

#治疗组明

显高于对照组#差异有统计学意义$

#

%

%$%2

&)见表
?

)

表
?

!

#

组患者临床疗效结果比较

组别
%

痊愈

+

%

$

F

&,

显效

+

%

$

F

&,

有效

+

%

$

F

&,

无效

+

%

$

F

&,

总有效率

$

F

&

治疗组
5H #?

$

5&$I

&

"H

$

?6$#

&

2

$

"%$6

&

#

$

5$?

&

I2$H

"

对照组
5H "%

$

#"$?

&

"?

$

#H$H

&

""

$

#?$5

&

"?

$

#H$H

&

H#$?

!!

注!与对照组比较#

"

#

%

%$%2

)

'

!

讨
!!

论

!!

胃食管反流病的发病原因较为简单#就是胆汁或胃内容物

返流至食管#对食管黏膜进行腐蚀侵袭#原因为食管清除能力

降低*胃排空障碍及食管下括约肌功能失调等#其中后者是最

主要的因素+

?!5

,

)临床治疗是从改善食管下括约肌的功能失

调#通过治疗手段促进胃排空#进而减少返流发生#或者抑制胃

酸分泌#使内容物不再具有较强的腐蚀能力)目前主要采用药

物治疗#以抑制胃酸分泌和促进胃动力为主要手段#尽快控制

临床症状+

2!6

,

)

多潘立酮是一种多巴胺受体拮抗剂#属于促进胃动力药

物#可以减轻多巴胺介导的平滑肌松弛#提高胃食管下括约肌

张力#进而增强胃食管的蠕动能力#起到加速排空的作用#使食

物在胃内停留时间减少#同时减少胃内食物返流对食管的刺激

作用+

H!&

,

)埃索美拉唑通过抑制胃壁细胞的质子泵#降低胃酸

分泌#提高胃内
+

R

值)有文献报道#埃索美拉唑还可抑制组

胺和五肽胃泌素信号通路的活性#从其他方面进一步减少胃酸

分泌+

I!"%

,

)

奥美拉唑也属于质子泵抑制剂#其上市药物为消旋体#分

为左旋及右旋
#

种结构#埃索美拉唑是奥美拉唑的单一异构

体#为左旋奥美拉唑)两者药效差异#主要来自药代动力学)

因奥美拉唑在体内代谢表现为立体选择性#其左旋结构#即埃

索美拉唑主要通过
1kS?G5

代谢#另外
"

个异构体主要通过

1kS#1"I

代谢#由于这种代谢差异#埃索美拉唑在体内的代谢

速度要低于奥美拉唑及另外
"

个异构体#所以在相同给药剂量

的情况下#埃索美拉唑体内的暴露量更高#因此抑酸效果更强)

本研究重点探讨多潘立酮联合埃索美拉唑治疗胃食管反

流病的临床效果#与多潘立酮联合奥美拉唑进行对照#多潘立

酮联合埃索美拉唑治疗组表现出了良好的临床效果#治疗组患

者的临床症状消失时间*胃黏膜恢复时间及住院时间均明显少

于对照组#且治疗组患者复发率更低)总之#多潘立酮联合埃

索美拉唑治疗胃食管反流病的临床效果显著#改善患者症状更

明显#值得临床推广应用)
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!临床探讨!

全自动血凝仪
TkTB'.1T2"%%

性能验证

袁
!

莉!陈
!

葳!王
!

刚"西安交通大学医学院第一附属医院检验科!西安
!

H"%%6"

$

!!

"摘要#

!

目的
!

探讨
TkTB'.

公司的
1T2"%%

全自动血凝仪基本性能的临床应用价值%方法
!

以凝血酶原

时间"

SA

$(活化部分凝血活酶时间"

GSAA

$(纤维蛋白原"

ZK

E

$为分析参数!从精密度(携带污染率(线性(抗干扰能

力(正确度(准确度等方面对仪器进行性能评价%结果
!

1T2"%%

分析仪的批内精密度在仪器设定范围内!批间精密

度符合
"

&

?

行业标准要求%

ZK

E

的线性范围
%$6H

"

6$H%

E

&

9

!涵盖
I2F

以上住院患者的检测范围%携带污染率

小!符合仪器要求%对溶血(脂血(胆红素血的抗干扰能力强!保证结果的准确性%各参数的准确度均符合
"

&

?

行业

标准要求%现行参考区间适合有效%结论
!

全自动血凝仪
1T2"%%

凝固法比浊原理测试性能良好!所测项目的结

果可靠准确!能满足临床实验室工作需求%

"关键词#

!

检测系统#

!

行业标准#

!

全自动血凝仪#

!

性能验证

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$)&%1&%'1

文献标志码$

G

文章编号$

"6H#!I522

"

#%"6

$

%5!%2"H!%?

!!

0医疗机构临床实验室管理办法1要求临床实验室所用的

检验仪器*方法能够保证检验结果的准确可靠#应对所选用的

商品定量试剂盒进行检查#以保证其分析性能满足要求)实验

室综合考虑各方面要求#选定某检测系统)虽然厂商提供了检

-

H"2

-

检验医学与临床
#%"6

年
#

月第
"?

卷第
5

期
!

9<KB-M1)*D

!

Z-K;P<;

Q

#%"6

!

[8)$"?

!

\8$5



测系统的分析性能资料*数据*结论说明#但从保证检验质量出

发#实验室在使用该检测系统用于患者临床样本检测前#必须

在本实验室的具体条件下#试验该检测系统的基本分析性能#

才可用于常规检测)报道如下)

$

!

资料与方法

$$$

!

一般资料
!

所用标本均来自该院住院患者新鲜样本#采

集和血浆的分离保存严格按照测试项目的要求)日间精密度

采用室内质控品计算)生物参考区间验证采用该院健康体检

人群#成年男女性各半#年龄
#%

"

6&

岁)

$$/

!

仪器与试剂
!

1T2"%%

全自动血凝仪由
TkTB'.

公司提

供)试剂和质控品为
1T

系列专用配套#凝血酶原时间$

SA

&*

活化部分凝血活酶时间$

GSAA

&*纤维蛋白原$

ZK

E

&

?

种试剂

的批号分别为
#%%"G#"#

*

#%"""26

*

#%?6%6#

%正常值和异常值

质控 品 批 号 为
2#&"5H

和
25&#?H

%

ZK

E

的 校 准 品 批 号 为

&IH%2I

%干扰物
1R'1:S9dT

购自
TkTB'.

公司)

$$'

!

验证方法

$$'$$

!

精密度验证
!

$

"

&批内精密度!根据行业标准中
iT

"

A5%6!#%"#

临床血液学常规项目质量分析要求+

"

,

#取
#

个水平

的血浆#连续重复测定
""

次#计算
,V

*

G<

)

,V

要求在仪器标

定范围)$

#

&日间精密度!根据
iT

"

A5%6!#%"#

文件使用
#

个

浓度水平的质控物每日测定
"

次#计算
"

个月内在控数据的变

异系数
,V

#

,V

要求在
"

"

?

行业标准内)

$$'$/

!

携带污染验证
!

$

"

&高值样本对低值样本的污染!将低

值样本置样本架
"

和
?

号位#高值样本置于
#

号位#每个样本

分别测定
?

次#记录结果!

\"

*

\#

*

\?

*

G"

*

G#

*

G?

*

\5

*

\2

*

\6

)计算公式!

X"_

+

\5!B-<D

$

\"

#

\#

#

\?

&,"

B-<D

$

\"

#

\#

#

\?

&)$

#

&低值样本对高值样本的污染!将高值样本置样本架
"

和
?

号位#低值样本置于
#

号位#每个样本分别测定
?

次#记录

结果!

G"

*

G#

*

G?

*

\"

*

\#

*

\?

*

G5

*

G2

*

G6

)计算公式!

X#_

+

G5!B-<D

$

G"

#

G#

#

G?

&,"

B-<D

$

G"

#

G#

#

G?

&)相对偏差要求

在仪器标定的范围内)

$$'$'

!

干扰验证
!

使用外来血红蛋白干扰物*胆红素干扰物*

乳糜干扰物#按一定比例加入正常混合血浆#做一系列含有干

扰物浓度梯度的待测标本#以原空白混合血浆作为空白对照#

分别测定
SA

*

GSAA

*

ZK

E

#每个样本重复检测
#

次取均值#计

算相对偏差#应小于
"%F

)

$$'$1

!

线性验证
!

选取几份接近预期上限的高值血浆样本#

混合后作为高值原始样本#分别按
"%%F

*

&%F

*

6%F

*

5%F

*

#%F

*

"%F

的比例进行稀释#每个稀释度重复测定
?

次#计算均

值)将实测值与理论值作比较$相对偏差应小于
2F

&#计算

9_<HbK

#验证线性范围)要求斜率
<

在$

"c%$%2

&范围内#

相关系数
>

&

%$IH2

$或者
>

#

'

%$I2

&#

ZK

E

线性范围应在厂家说

明书范围内)

$$'$2

!

正确度验证
!

根据行业标准
iT

"

A5%6!#%"#

#使用
"%

份在参考区间内的样本#每份样本检测
#

次#计算
#%

次结果的

均值#以内部规范操作系统检测结果为靶值#计算偏倚)偏倚

应该小于或等于
2F

$

"

"

#

行业标准&)

$$'$)

!

准确度验证
!

采用
2

份质评物#每份进行单次测定#分

别计算每份标本的测定值与靶值之间的相对偏差#应至少有

&%F

的样本相对偏差满足
"

"

?

行业标准要求)

$$'$.

!

参考区间验证
!

根据
iT

"

A5%#!#%"#

临床实验室检验

项目参考区间的制定+

#

,

#进行小样本验证#选取该地区参考人

群
#%

例进行验证#进行
SA

*

GSAA

*凝血酶时间$

AA

&*

ZK

E

5

个项目的检验)落在参考区间外的例数不超过
#

个#则验证

通过)

$$1

!

统计学处理
!

采用
'U(-)#%%?

进行数据统计分析)

/

!

结
!!

果

/$$

!

精密度验证结果
!

1T2"%%

正常值和异常值水平的批内

变异系数
,V

均小于
#F

#符合仪器规定要求#日间精密度的
#

个水平变异均小于
2F

#均小于
"

"

?

行业标准)见表
"

*

#

)

表
"

!

批内精密度验证结果%

F

&

检测项目
试验结果

,V

正常值 异常值
仪器标定

,V

SA

$

,

&

"$&H "$II #

GSAA

$

,

&

"$H2 "$6# #

ZK

E

$

E

"

9

&

#$"H #$2& 5

表
#

!

日间精密度验证结果%

F

&

检测项目
试验结果

,V

正常值 异常值
"

"

?

行业标准
,V

SA

$

,

&

"$HH 5$&6 2

GSAA

$

,

&

#$2# ?$"5 2

ZK

E

$

E

"

9

&

?$&I 5$"H H

/$/

!

携带污染试验结果
!

高值对低值的污染所引起的相对偏

差
SA

*

GSAA

*

ZK

E

?

项分别为
7"$??F

*

7"$%"F

*

#$5IF

%低

值对高值的污染所引起的相对偏差
SA

*

GSAA

*

ZK

E

分别

为
7"$I5F

*

7H$2%F

*

"$2#F

)符合仪器标定范围)

/$'

!

干扰试验结果
!

SA

*

GSAA

*

ZK

E

对于游离胆红素和结合

胆红素的抗干扰能力均为
#%%3

E

"

M9

%对血红蛋白的抗干扰能

力为
2%%3

E

"

M9

%对乳糜微粒的干扰能力为
#"%%NJP

$福尔马

肼浊度&)

/$1

!

线性验证结果
!

6

个水平的
ZK

E

测定均值和理论值之间

的线性关系良好#相关系数
>

# 为
%$II%5

#斜率为
%$IH#2

#线

性范围为
%$6H

"

6$H

E

"

9

#均达到要求)见图
"

)

图
"

!

ZK

E

线性验证结果

/$2

!

正确度验证结果
!

1T2"%%

各项目测定结果的平均值与

内部规范操作$有完整的
"

个周期内合格的室间质评结果和良

好的室内质控结果&的仪器间项目靶值计算偏倚均小于
2F

)

SA

*

GSAA

*

ZK

E

的偏倚分别为
5$??F

*

"$??F

*

7%$H"F

)

-

&"2

-

检验医学与临床
#%"6

年
#

月第
"?

卷第
5

期
!

9<KB-M1)*D

!

Z-K;P<;

Q

#%"6

!

[8)$"?

!

\8$5



/$)

!

准确度验证结果
!

2

份质评物的测定值与靶值之间的相

对偏差均满足
"

"

?

行业标准要求)

/$.

!

参考区间的验证结果
!

#%

例该地区参考人群
SA

*

GSAA

*

AA

*

ZK

E

5

个项目的检测结果落在参考区间范围外的

数量均不超过
#

个#说明现行参考区间适合且有效)

'

!

讨
!!

论

检测系统是完成一个项目检测所涉及的仪器*试剂*校准

品*操作程序等的组合+

?

,

)美国
19WG

的管理要求和当前对检

测结果追求溯源性#极大程度地推进了检测系统的形成)为确

保患者检测结果的可靠性#美国
#%%?

新修订的
19WGh&&

规定

凡是引入新的检测系统的实验室必须对该检测系统的基本性

能进行证实或确认)我国实验室管理法规也对此有所要求)

WT̂ "2"&I

!

#%"#

对验证的定义+

5

,

!通过提供客观证据对

规定要求已得到满足的认定)性能验证是实验室对管理机构

TZ/G

或
Z/G

所批准的某检测系统主要性能进行的证明)卫

生行业标准中临床血液学常规项目质量分析要求中#详细描述

了关于凝血试验的性能要求和验证方法)其中涵盖批内精密

度*日间精密度*线性*正确度*准确度的要求及验证方法和标

准)但是行业标准是为了满足所有级别实验室所能达到的水

平#因而判断标准一般是批间精密度选择
"

"

?SA

#正确度选择

"

"

#SA

$

SA

是室间质评最大允许误差&)

精密度是在规定条件下#多次独立检测结果之间的一致性

程度#是以变异系数来衡量)包括批内精密度和日间精密度#

前者是在相同检测条件下#对同一被测量物连续测量结果间的

一致程度#也称重复性%后者是不同天内对同一被测量物连续

测量所得结果间的一致程度+

2

,

)我国卫生行业标准血凝分析

质量要求中规定批内精密度和中间精密度的标准)良好的精

密度是任一检测系统应有的最基本的分析性能#是进行其他性

能验证的基础)本实验表明
1T2"%%

的批内精密度完全达到

仪器的标定要求#日间精密度中正常值和异常值均小于
"

"

?

SA

#满足临床需求)

携带污染是指上轮检测的标本或试剂对待检标本造成的

污染)最常见的原因是吸样针沾染了前面的标本或试剂+

6

,

)

本组主要验证了高值样本对低值样本#以及低值样本对高值样

本的携带污染率#除
GSAA

低值样本对高值样本的携带污染

所引起的相对偏差达到
7H$2F

#其余项目均小于
2F

#均在仪

器标定范围内)本组携带污染判断是以相对偏差表示#但也有

研究报道使用其他统计学方法+

H

,

)由于行业标准中无具体描

述#因而结果的计算和比较还无法达到统一#期待提供统一*科

学*标准参考)

干扰是测定某种物质加入到样品中所产生的系统误差#以

评价分析方法的准确度)实际工作中碰到溶血*乳糜血*黄疸

的样本不可避免#本试验采取样本中添加外来干扰物的方法制

备待测的含有一系列浓度梯度的标本#最终得到仪器检测项目

SA

*

GSAA

*

ZK

E

的最高抗干扰物浓度)也有研究表明专门针

对血凝仪抗干扰分析#不仅考虑到准确性还有重复性+

&

,

)值得

本组借鉴)

线性是检测样本时#在一定范围内可以直接按比例关系得

出分析物含量的能力+

I

,

)本组采取平均斜率法#结果显示相关

系数
>

# 为
%$II%5

#斜率为
%$IH#2

#说明
ZK

E

的线性良好)本

试验线性范围为
%$6H

"

6$H

E

"

9

#而仪器标定的线性范围为

%$&

"

&

E

"

9

#高值未达到是因为本组所选取的
ZK

E

理论高值只

有
6$&

E

"

9

)

正确度是多次测量结果的均值与真值或靶值之间的接近

程度#是以偏倚为评价指标)卫生行业标准中只提到
ZK

E

的

正确度验证方法和标准#因为凝血检查这个特殊的定量项目#

仪器所测的凝血时间是一个相对数值#不存在真值#因为不同

的检测系统可以有不同的参考区间#不同的参考人群也有不同

的参考范围#所以
SA

*

GSAA

项目只关注所在系统给出的结

果#有纵向比较的意义#横向无可比性)

ZK

E

是一个真正意义

上的定量项目#因而一切定量项目的要求均适用)虽然本组也

做了
SA

*

GSAA

的正确度验证#但仅限于该地区该实验室内的

纵向比较)

准确度是单次测量结果与真值或靶值之间的差异程度#以

总误差来评价#应用相对偏差表示)对于
AA

测定的准确度同

正确度一样不适用#其实对实验室来说仪器间的比对更适合实

际操作和理解)

关于全自动血凝仪性能验证的报道很多#也有相关的国内

外文献和标准可供参考使用#但是实际工作中#对一些概念的

理解还有一定差别#因此期望行业标准能够不断完善发展#给

实验室提供一个科学合理的标准化指南借鉴*学习*使用)

参考文献

+

"

, 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会
$iT

"

A5%6!

#%"#

临床血液学常规项目质量分析要求+

T

,

$

北京!中华

人民共和国国家卫生和计划生育委员会#

#%"?$

+

#

, 中华人民共和国国家卫生和计划生育委员会
$iT

"

A5%#!

#%"#

临床实验室检验项目参考区间的制定+

T

,

$

北京!中

华人民共和国国家卫生和计划生育委员会#

#%"?$

+

?

, 冯仁丰
$

临床检验质量管理基础+

B

,

$

上海!上海科学技

术出版社#

#%%H

!

?H!?&$

+

5

,

WT̂ $WT̂"2"&IB-M*(<))<K8;<J8;*-,!;-

O

P*;-3-DJ,N8;

O

P<)*J

Q

<DM(83

+

-J-D(-

+

T

,

$Y-D-><

!

WDJ-;D<J*8D<) ;̂

E

<D*a<J*8DN8;

TJ<DM<;M*a<J*8D

#

#%"#$

+

2

, 王治国
$

临床检验方法确认与性能验证+

B

,

$

北京!人民

卫生出版社#

#%""

!

"65$

+

6

, 胡丽涛#王治国
$

血凝分析仪的性能评估方法的研究进展

+

f

,

$

国际检验医学杂志#

#%""

#

?#

$

I

&!

IH6!IHH$

+

H

, 简正伟#胡意#张世锟#等
$1G!H%%%

全自动血凝仪性能评

价的探讨+

f

,

$

实验与检验医学#

#%"#

#

?%

$

6

&!

25&!25I$

+

&

, 陆学军#张将
$G19Â S
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