
肿瘤患者放化疗周期长，且需要定期检查血常规来评估患

者的状况以确定下一步放化疗方案，特别是肿瘤患者的肘静脉

反复多次被穿刺，而采用ＰＩＣＣ置管方法降低了放化疗患者的

静脉穿刺次数，减轻对血管的反复刺激。但由于ＰＩＣＣ后易导

致感染、机械性静脉炎等并发症的发生，ＰＩＣＣ的护理也显得尤

为重要。早期预见性护理干预是根据所掌握的知识，尽可能地

对患者信息进行综合判断，并运用医学护理知识以及多年的临

床工作经验，寻求患者现存和潜在的护理问题，采取针对性干

预措施，有效地防范护理风险。早期预见性护理干预促使患者

配合性提高，压力减轻，ＰＩＣＣ的耐受性也有所提高，进而有效

降低置管后机械性静脉炎的发生［１０］。本研究结果显示，预见

干预组患者ＰＩＣＣ置管后机械性静脉炎的发生率（８．３３％）低

于常规组（２１．６７％），差异有统计学意义（犘＜０．０５）。

同时本研究结果显示，应用预见性护理干预后，预见干预

组患者ＰＩＣＣ置管时间，患者满意度均优于常规组（犘＜０．０５），

这主要是由于通过对机械性静脉炎发生风险的评估，制订了针

对性措施使护理人员能够更好地了解所负责患者的心理及生

理需要，更易满足患者的各项合理要求，从而使患者对护理人

员的信任度提升。同时，也有利于护理人员更全面地掌握患者

情况，将机械性静脉炎的发生路径阻断，从而更有效达到优质

护理的目的。

综上所述，早期预见性护理干预的实行，有目的地阻断了

ＰＩＣＣ置管后机械性静脉炎发生的路径，减缓了机械性静脉炎

的发生，延长了ＰＩＣＣ置管时间，提高患者的满意度，值得推广

应用。
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·临床探讨·

罗氏Ｃｏｂａｓ５０１生化分析仪血清肌酸激酶分析测量范围的验证

李　艳
１，崔亚利２△，陈永传１，任飒爽１

（１．北京善方医院检验科　１０００２７；２．北京丰台医院检验科　１０００７１）

　　摘　要：目的　通过对血清肌酸激酶（ＣＫ）分析测量范围（ＡＭＲ）的验证，探讨临床实验室如何按照国际标准要求进行生化分

析仪定量检测项目ＡＭＲ的验证，保证检验结果的准确可靠。方法　采用比色法在罗氏Ｃｏｂａｓ５０１生化分析仪上检测７种浓度美

国病理学家协会（ＣＡＰ）线性范围能力测试样品，这７个样品靶值涵盖厂家说明书标示ＣＫ的ＡＭＲ低、中、高值，每个样品检测两

次取其均值，计算其与靶值的偏倚。另外参照美国临床和实验室标准协会指南文件ＥＰ６Ｐ的要求，收集含高值ＣＫ的新鲜患者血

清，按一定比例混合、离心，计算混合物的浓度并将之作为高值样品（Ｈ），同样处理可获得低值样品（Ｌ），将高、低值样品分别按一

定比例（５Ｌ、４Ｌ＋１Ｈ、３Ｌ＋２Ｈ、２Ｌ＋３Ｈ、１Ｌ＋４Ｈ、５Ｈ）配制，形成不同浓度样品，在罗氏Ｃｏｂａｓ５０１生化分析仪上对各样品的ＣＫ

进行检测，每个样品检测４次，将数据进行回归分析。结果　７种浓度的ＣＡＰ样品与靶值的偏倚均小于本实验室设定的允许误

差±１２．５％（１／２×ＣＬＩＡ′８８规定的允许总误差）。新鲜患者混合血清样品回归方程为犢＝０．９９４８犡＋１７．８９７０，回归系数ｂ为

０．９９４８，介于０．９７～１．０３，截距ａ与０无显著性差异，回归直线事实上通过零点。结论　厂家说明书标示的血清ＣＫ的ＡＭＲ验

证通过，该实验室可以采用。

关键词：肌酸激酶；　定量检测；　分析测量范围；　验证

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１７．０５．０４３ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１７）０５０７０８０３

　　分析测量范围（ＡＭＲ）是指定量检测过程中，某种方法不

需要经过任何非常规检测步骤的预处理（例如稀释、浓缩等），

直接测量标本得到分析值的范围［１］。厂商提供的试剂说明书

一般都会对该方法的 ＡＭＲ进行标示，但由于各实验室理化、

人员等各方面条件不同，ＡＭＲ也会随之各异。因此，为保证

检测结果准确可靠，每个临床实验室都应该对厂商提供的

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



ＡＭＲ进行验证，如有不符，应适时调整
［２］。美国临床实验室

修正法案最终法规′８８（ＣＬＩＡ′８８）、美国病理学家协会（ＣＡＰ）认

可标准、ＩＳＯ１５１８９医学实验室认可标准等
［１４］，均要求临床实

验室在检测患者标本前，必须对引进或改变的检测系统进行性

能验证，而定量检测系统的ＡＭＲ验证正是性能验证中的一个

重要内容［５］。本文以血清肌酸激酶（ＣＫ）为例，报告本室在罗

氏Ｃｏｂａｓ５０１生化分析仪上对该项目进行的ＡＭＲ验证结果。

１　材料与方法

１．１　ＡＭＲ验证材料　ＣＡＰ线性范围能力测试样品ＬＮ２Ｂ

２０１３，共７种浓度（ＬＮ４８、ＬＮ４９、ＬＮ５０、ＬＮ５１、ＬＮ５２、ＬＮ

５３、ＬＮ５４）。另外，收集高浓度ＣＫ患者新鲜血清，要求外观澄

清，无溶血、脂血，浓度接近或超过厂家提供的 ＡＭＲ上限，将

几份血清混合离心，得到高值样品（Ｈ）；另外收集低浓度ＣＫ

患者新鲜血清，同上处理得到低值样品（Ｌ）。

１．２　仪器与试剂　罗氏Ｃｏｂａｓ５０１生化分析仪。校准品为罗

氏原装配套多项校准品ＣＦＡＳ；质控品为罗氏原装配套生化多

项质控品，两种浓度；试剂为罗氏原装配套ＣＫ试剂，试剂盒标

明其ＡＭＲ为７～２０００Ｕ／Ｌ。

１．３　验证方法　ＣＫ定标通过，检测两个水平质控在控后，进

行ＡＭＲ验证品的检测，将７种浓度的ＣＡＰ验证品各检测两

次，取其均值，计算其与靶值的偏倚［６］。将收集的患者新鲜血

清混合样品 Ｈ 和Ｌ分别按５Ｌ、４Ｌ＋１Ｈ、３Ｌ＋２Ｈ、２Ｌ＋３Ｈ、

１Ｌ＋４Ｈ、５Ｈ的不同比例配制，得到不同浓度的样品。将所有

样品在１ｄ内测定，第１次从低浓度到高浓度，每个样品做两

次，重复测定；第２次从高浓度到低浓度，每个样品同样做两次

重复测定。记录实验检测结果，并将结果进行统计分析。计算

方法参照ＥＰ６Ｐ文件
［６］。根据实验检测数据，采用平均斜率

来确定高值样品应含有的待测物的值，然后根据试验样品配制

过程中不同的稀释比例关系，推算出不同样品中应具有的待测

物的值［７］。这些数值作为ＡＭＲ的预期值（犡），每一样品的检

测均值减去低值样品的检测均值作为实测值（犢）。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ２０．０统计软件进行统计分析，

计量资料以狓±狊表示，两组间比较采用狋检验，多组间比较采

用犉检验，两两比较采用Ｄｕｎｃａｎ检验，以犘＜０．０５为差异有

统计学意义。

２　结　　果

２．１　ＣＡＰ样品ＡＭＲ验证物检测结果　选取ＣＡＰ７个验证

物对ＣＫ的ＡＭＲ进行验证，结果见表１。每个验证物测量的

均值与已知的靶值间比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

表１　　ＣＡＰ样品ＡＭＲ验证物检测结果

验证物
测量值

（狓±狊，Ｕ／Ｌ）

变异系数

（％）

靶值

（Ｕ／Ｌ）
犘 结果

ＬＮ４８ ６．１０±０．１０ １．６４ ６．３ ＞０．０５ 通过

ＬＮ４９ ４２０．３２±５．３６ １．２８ ４２３．７ ＞０．０５ 通过

ＬＮ５０ ８１０．１５±５．１７ ０．６４ ８０６．７ ＞０．０５ 通过

ＬＮ５１ １１９９．３６±４．８９ ０．４１ １１９１．４ ＞０．０５ 通过

ＬＮ５２ １５８１．１９±４．７３ ０．３０ １５７２．６ ＞０．０５ 通过

ＬＮ５３ １９４０．８２±９．１２ ０．４７ １９４２．６ ＞０．０５ 通过

ＬＮ５４ ２３４８．１２±１０．２６ ０．４４ ２３５１．０ ＞０．０５ 通过

２．２　ＣＡＰ验证物的测量均值与靶值间相关性分析　验证物

的测量均值与靶值间相关性显著，这反映两者的测量具有较好

的一致性，见图１。

２．３　ＣＡＰ样品ＡＭＲ验证物检测偏倚　７种浓度的ＣＡＰＡＭＲ

验证物的检测值与靶值的偏倚均在可接受范围内±１２．５％

（１／２×ＣＬＩＡ′８８规定的允许总误差），验证物浓度范围覆盖厂

家说明书标示的ＣＫＡＭＲ（７～２０００Ｕ／Ｌ），验证通过，表明厂

家说明书标示的ＡＭＲ本实验室可以采用。

图１　　ＣＡＰ样品测量均值与靶值的相关性分析

２．４　患者新鲜血清混合样品验证物结果　患者新鲜血清混合

样品验证ＡＭＲ的数据见表２。利用ＳＰＳＳ２０．０统计软件得出

回归方程犢＝０．９９４８犡＋１７．８９７０，犚２＝０．９９８８，见图２。斜

率ｂ＝０．９９４８，接近１（０．９７～１．０３）；截距ａ与０经狋检验，差

异无统计学意义（犘＞０．０５），说明截距与０无显著性差异，回

归直线事实上通过零点。据此，可以计算得出罗氏Ｃｏｂａｓ５０１

生化分析仪ＣＫ的ＡＭＲ为４．２５～２７３９．１８Ｕ／Ｌ，覆盖厂家提

供的ＡＭＲ，验证通过，表明厂家说明书标示的ＡＭＲ本实验室

可以采用。

表２　　患者新鲜血清混合样品验证物结果（Ｕ／Ｌ）

项目 ５Ｌ ４Ｌ＋１Ｈ ３Ｌ＋２Ｈ ２Ｌ＋３Ｈ １Ｌ＋４Ｈ ５Ｈ

ＣＫ实测值１ ６．２１ ５４１．２５ １１０８．１５１６９９．３１２２４５．１２２７２２．２６

ＣＫ实测值２ ６．２３ ５４８．２６ １１１６．２６１６８５．５６２２２０．２０２７０６．２５

ＣＫ实测值３ ６．２３ ５４０．２２ １１１１．３３１６８０．２２２２３１．５２２７１０．１９

ＣＫ实测值４ ６．２５ ５４２．１２ １１１０．２１１６９４．２４２２３８．２８２７２９．３３

ＣＫ实测值均值 ６．２３ ５４２．９６ １１１１．４９１６８９．８３２２３３．７８２７１７．０１

ＡＭＲ实测值（犢） ０．００ ５３６．７３ １１０５．２６１６８３．６０２２２７．５５２７１０．７８

斜率 － ５３６．７３ ５５２．６３ ５６１．２０ ５５６．８９ ５４２．１６

ＡＭＲ预期值（犡） － ５４９．９２ １０９９．８４ １６４９．７６２１９９．６８２７４９．６０

　　注：－表示无数据。

图２　　患者新鲜血清混合样品ＣＫ的ＡＭＲ验证散点图

３　讨　　论

检测系统性能验证是临床实验室质量管理中的重要内容，

而定量检测方法的ＡＭＲ验证是性能验证的重要环节，为保证

检测结果准确可靠，在对患者标本进行检测之前，每个临床实

验室都应对厂家声明的 ＡＭＲ进行验证，如有不符，应及时调

整。因为如果检测值超出 ＡＭＲ，被测物质的检测值与实际浓
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度可能不存在线性关系，测量结果不可靠。对患者标本而言，

只有当检测值在 ＡＭＲ（或者可以通过稀释、浓缩标本使检测

值在ＡＭＲ）时，其结果才是可靠的。当患者标本检测值在

ＡＭＲ之外，实验室应将其结果报告为“小于”或者“大于”ＡＭＲ

限制阈［１］。ＡＭＲ验证过程中，用于 ＡＭＲ验证的物质应具有

合适的基质，本室选用ＣＡＰ线性范围能力测试样品和患者新

鲜血清混合样品，尽量减少基质效应影响。此外，用于 ＡＭＲ

验证的物质必须覆盖低、中、高各浓度，至少需要４个以上验证

品，验证过程应形成文件［８１０］，原始数据应妥善保存。

对临床实验室而言，当开始应用一种新的定量检测方法

时，就应当对该方法进行 ＡＭＲ验证，根据不同项目定标方法

不同，验证后续管理要求也不一样。如果某种方法是全点定标

（３点以上），则之后无需再进行ＡＭＲ验证，但如果是１点或者

２点定标，则此后至少每６个月应再验证１次
［１］。当无法获得

ＣＡＰ或其他权威机构验证标本时，实验室可使用患者新鲜血

清混合样品进行ＡＭＲ验证，如上文所述，针对所使用的验证

品不同，验证过程也不尽相同。

每个实验室都应规定可接受的质量指标范围，对于ＣＡＰ

标本，ＡＭＲ验证的可接受偏倚，参照ＣＡＰ能力验证线性评估

的允许偏倚，本室采用１／２×ＣＬＩＡ′８８规定的允许总误差。对

于患者新鲜血清混合样品ＡＭＲ验证的可接受质量指标范围，

可参照行业标准或相关文献设定［１１］。

本研究中ＣＡＰ验证品及患者新鲜血清混合验证品测量值

与靶值（或预期值）间差异无统计学意义（犘＞０．０５），且偏倚范

围、差异都在可接受范围内。这反映厂家说明书标示的血清

ＣＫ在罗氏Ｃｏｂａｓ５０１生化分析仪上的ＡＭＲ验证通过，厂家说

明书标示的ＡＭＲ本实验室可以采用。
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·临床探讨·

新生儿高胆红素血症血液流变学分析

杜　琨
１，李杨方１，杨汝文２

（１．云南省昆明市儿童医院新生儿科　６５００３４；２．云南省昆明市中医院检验科　６５００３２）

　　摘　要：目的　探讨新生儿重度高胆红素血症和轻中度高胆红素血症血液流变学有无差异。方法　选择２００９年７月至

２０１０年１月的住院单纯高胆红素血症新生儿，根据胆红素水平分为重度高胆红素血症组和轻中度高胆红素血症组２组，检测血

液流变学，并对结果进行比较。结果　重度高胆红素血症组全血黏度、血浆黏度、红细胞聚集指数、红细胞刚性指数明显升高，红

细胞变形指数下降，与轻中度高胆红素血症组比较，差异均有统计学意义（犘＜０．０５）。结论　重度高胆红素血症有明显血液流变

学异常，新生儿胆红素水平越高，血流变异常越明显。在疾病早期可行血液流变学检测，并及时采取改善血液流变性的措施，减轻

器官功能的损伤。

关键词：高胆红素血症；　血液流变学；　新生儿；　器官功能

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１７．０５．０４４ 文献标志码：Ａ 文章编号：１６７２９４５５（２０１７）０５０７１００３

　　新生儿高胆红素血症是新生儿期常见的症状之一，新生儿

高胆红素血症以间接胆红素血症为主，间接胆红素为脂溶性胆

红素，具有亲脂性，可引起血浆黏滞度增高，引起血液流变学异

常，导致心肌、胃肠道、肾脏等多器官损伤。本文对新生儿高胆

红素血症的血液流变学进行检测，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　选择２００９年７月至２０１０年１月的昆明市儿

童医院新生儿科住院的单纯高胆红素血症新生儿，胎龄＞３５

周，根据胆红素水平分为２组：重度高胆红素血症组２５例（胆

红素水平＞３４２μｍｏｌ／Ｌ），轻中度高胆红素血症组２４例（胆红
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