
但迈克试剂盒价格远低于迈瑞上机试剂盒的价格#且不需要昂

贵的仪器支撑)如果用手工操作测定
=[

*

=(

试剂消耗量更

大#基本上是酶标仪比色法试剂用量的
$

倍)

C4E

!

酶标仪主要用于两对半等
QW6]<

法项目的测定#基层

医疗机构基本已经普及使用#所以仪器不需要专门添置#操作

方法和
QW6]<

法基本一样#简便*快捷)

根据本文以上实验探讨#作者认为在目前全自动生化分析

仪尚不能普及使用的情况下#利用酶标仪比色测定血清中
=[

和
=(

#其测定结果准确#且检测成本低廉#操作方法简便#可

以作为
=[

和
=(

检测的替代方法#适合于基层实验室开展)
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新药小儿热速清的临床安全检测

杨
!

涛/

!陈丁丁%

"湖北省荆州市中医医院(

/4

检验科 '

%4

儿科
!

0-0'''

#

!!

!摘要"

!

目的
!

检测新药小儿热速清临床用药安全$方法
!

用药前抽静脉血检测血常规及肝%肾功能$用药

后
-?

再抽静脉血检测血常规%肝功及肾功能$结果
!

用药前后的血常规及肝%肾功能指标没有明显差别$结论
!

用小儿热速清后没有引起明显不良反应$

!关键词"

!

热速清'

!

肝功能'

!

肾功能
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#
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!!

小儿感冒是危害儿童健康的常见病*多发病#若不及时治

疗#会诱发多种疾病)小儿热速清是江西倍肯药业有限公司生

产的一种中药制剂&国药准
f%''%-'-0

'#主要用于治疗小儿风

热感冒*发热头痛*咽喉红肿*鼻塞流黄涕*咳嗽*便秘等+

/

,

#已

进入临床实验检测)

A

!

对象与方法

A4A

!

研究对象
!

采用随机*阳性药物平行对照)参考/中药新

药研究的技术要求0#选择
.'

例&男
--

例#女
%2

例#年龄
/

!

/0

岁'#感冒患儿按
-j/

分为试验组
0$

例#对照组
/$

例)受试

者入选标准!&

/

'符合西医急性上呼吸道感染诊断标准&参照

/中药新药临床研究指导原则0'

+

%

,

(&

%

'符合风热的中医证候诊

断标准(&

-

'发病
0&H

以内(&

0

'本次发病后#体温
-24%

!

-&41V

)排除标准!&

/

'风寒感冒#大便次数多者(&

%

'伴发化

脓性扁桃体炎*支气管炎*毛细支气管炎*肺炎等患者(&

-

'重度

营养不良#或伴有心*脑血管#肝*肾和造血系统等严重原发性

疾病(&

0

'下列实验室指标异常!肝+丙氨酸氨基转移酶

&

<W=

',*肾+尿素氮&

,dX

'*肌酐&

(M

',功能指标超过正常值

上限
%'5

以上)试验组!采用小儿热速清治疗#每日
-

次#冲

服#

/

!

-

岁患儿每次
.

D

#

-

!

2

岁每次
1

D

#

2

!

/0

岁每次
/%

D

)

对照组!采用银翘解毒颗粒治疗#每日
-

次#冲服#

/

!

-

岁患儿

每次
$

D

#

-

!

2

岁每次
/'

D

#

2

!

/0

岁每次
/$

D

)两组疗程均

为
-?

)

A4B

!

实验药品
!

小儿热速清由江西倍肯药业有限公司提供)

A4C

!

实验仪器
!

日立全自动生化分析仪
2'%'

#日本
]

E

:J@TA*

/&''

血细胞五分类分析仪)

A4D

!

实验试剂
!

宁波瑞源生物科技有限公司生化试剂)日本

]

E

:J@T

检测试剂)

A4E

!

方法
!

征询患儿家长同意后#用药前
.'

例感冒患儿抽血

查血红蛋白&

!O

'*白细胞&

S,(

'*

,dX

*

(M

*

<W=

*天门冬氨酸

氨基转移酶&

<]=

'等血常规*肝及肾功能指标)用药
-?

后#

再抽血查上述
.

项指标)

B

!

结
!!

果

两组用药前后数据比较见表
/

)通过比较发现#试验组用

药前后各项指标没有明显差异#与对照组相比也没有明显改

变#用药后没有引起明显不良反应)因此#作者认为江西倍肯

药业生产的小儿热速清是安全的)

表
/

!

两组用药前后数据比较$

8a=

'

组别
+ !O

&

D

"

W

'

S,(

&

\/'

1

"

W

'

,dX

&

JJ>K

"

W

'

(M

&

"

J>K

"

W

'

<W=

&

d

"

W

'

<]=

&

d

"

W

'

试验组

!

用药前
0$ /'24%a%4$% $4-0a'4-- 04'$a'4%0 $/4%0a/4'& /&40a'41% /24%a'4&$

!

用药后
0$ /'240a%4$$ $401a'4-$ 04'1a'4%. $/42'a/4/' /&42a'410 /24.a'4&2

对照组

!

用药前
/$ /'$4&a%402 $40/a'4-% 04'&a'4%2 $'4&$a/4'2 /&4&a'41. /.41a'4&%

!

用药后
/$ /'24.a%4$- $400a'4-- 04'.a'4%$ $/4-0a/4// /&4.a'41- /24$a'4&0

-

'$2/

-

检验医学与临床
%'/'

年
&

月第
2

卷第
/.

期
!

WCO3@?(K9;

!

<I

D

I:A%'/'

!

#>K42

!

X>4/.



C

!

讨
!!

论

小儿热速清是获得国家批准文号的中药保护品种#已被许

多厂家开发出多种制剂)由柴胡*黄芩*板蓝根*葛根*金银花*

水牛角*连翘*大黄组成)具有清热*解毒*泻火*利咽功效)主

要用于治疗小儿风热感冒*发热*头痛*咽喉红肿*鼻塞*流黄

涕*咳嗽*便秘等)其组分都是常用的中药配方药)江西倍肯

药业被获准生产后#委托本院儿科进行这一次临床试验)受试

者如果已知对其中一种或几种药物过敏#则被排除在试验之

外)因此#在本试验中没有发现明显的药物不良反应者)个体

数据中也没有异常增高者#这也可能与严格的入选条件有关)

但对于受试者来说#小儿热速清是安全的)
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对速率法负向*正向反应测定中延迟时间不同设置方法的比较
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!胡玉丽%
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!

00/''-

'

%4

湖北省襄樊市急救中心
!

00/'''

#

!!

!摘要"

!

目的
!

为了提高半自动生化分析仪的工作效率!使速率法测定的仪器内反应时间缩短$方法
!

分别

选择速率法负向反应检测丙氨酸氨基转移酶"

<W=

#%速率法正向反应检测
&

*

谷氨酰转移酶"

&

*[[=

#正常与异常值

标本!把延迟时间分开在仪器内与仪器外水浴中两部分完成!不同的时间分段所测的酶活度与全部由仪器完成的酶

活度进行统计分析$结果
!

对比结果差异无统计学意义"

J

$

'4'$

#$结论
!

合理地设置延迟时间!能够在保证检

验质量的前提下!提高半自动生化分析仪对
<W=

%

&

*[[=

等速率法项目测定的工作效率$

!关键词"

!

半自动生化分析仪'

!

速率法'

!

延迟时间'

!

丙氨酸氨基转移酶'

!

谷氨酰转移酶
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文章编号#

/.2%*10$$

"

%'/'

#
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!!

目前#半自动生化分析仪仍被基层医院普遍使用#单试剂

速率法丙氨酸氨基转移酶&

<W=

'*

&

*

谷氨酰转移酶&

&

*[[=

'活

度是经常被用到的方法)为了提高工作效率#应尽可能缩短仪

器内测量的时间)在延迟时间与反应时间中#应选择缩短仪器

内的延迟时间)

A

!

材料与方法

A4A

!

仪器与试剂
!

)<*$'

型半自动生化分析仪)

<W=

*

&

*

[[=

单试剂速率法试剂盒为上海长征
*

复星试剂盒)

A4B

!

方法

A4B4A

!

选择
<W=

*

&

*[[=

正常&

<W=/'

!

-&6d

"

W

#

&

*[[=

%'

!

016d

"

W

'和异常&

<W=%/'

!

%0-6d

"

W

#

&

*[[=/.'

!

/1.

6d

"

W

'标本各
%'

份)

A4B4B

!

用
)<*$'

型半自动生化分析仪#血清
/''

"

W

#试剂

/'''

"

W

#测定温度
-2V

)定全部延迟时间为
1':

+

/

,

#然后把

1':

的延迟反应分在仪器内与仪器外两部分进行)其中仪器

外部分在
-2V

水浴中进行#时间分别设为
'

*

0'

*

.'

*

&':0

种

时间#测定各管
<W=

和
&

*[[=

活性&取
%

次测定的均值')

表
/

!

延迟反应不同分段所测
<W=

*

&

*[[=

活度情况$

+h%'

'

仪器外

时间&

:

'

仪器内

时间&

:

'

<W=

&

6d

"

W

'

正常值 异常值

&

*[[=

&

6d

"

W

'

正常值 异常值

' 1' %-4$a$42 %%141a/04. -'4'a.4- /2%41a/%4%

0' $' %042a.4% %-%40a/$4' %140a$4$ /2'40a/-4/

.' %' %%4%a$40 %%04&a/04/ -/4'a.41 /.14&a/%4&

&' /' %-41a.4' %%24%a/%40 %14-a.4$ /204'a//41

A4C

!

统计学方法
!

各检测参数以
8a=

表示#组间比较采用两

样本均数
:

检验)

B

!

结
!!

果

<W=

*

&

*[[=

的测定结果见表
/

)结果显示#用两样本平

均数的
:

检验#检验把全部延迟时间设于仪器内时#于仪器内

时与其他几种情况所测
<W=

*

&

*[[=

活度的差异#差异无统计

学意义&

J

$

'4'$

')

C

!

讨
!!

论

C4A

!

从理论上讲只要保证足够延迟的时间#不论在哪反应都

可以#但由于操作时还存在许多不确定因素#整个反应体系从

一种环境&仪器外'转入另一环境&仪器内'需要一个平衡的过

程#故仪器内延迟时间不要设得太短)需要指明的是水浴温度

要准确恒定#试剂等要提前预温)

C4B

!

当实验方法有变动时#仪器的某些限制参数也应根据实

际情况作相应改变#不然就会出现不必要的报警)例如!

)<*

$'

分析仪中有试剂最大吸光度&针对反应斜率为负值的
<W=

等'应适当降低#试剂最小吸光度&针对反应斜率为正值的
&

*

[[=

等'应适当提高)

C4C

!

对于可能遇到的高酮酸标本#应把总延迟时间延长到

/$':

+

%

,

#以保证
<W=

及同类型酶活度的准确测量)
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