
知系统)

'4/4/

!

保护了患者的隐私
!

门诊患者凭采样后得到的带条码

取单凭证#根据凭证上告知的取单时间和地点#通过扫描取单

凭证自由查询和打印检验报告#既方便了患者#又体现出医院

对患者隐私权的尊重)

本院检验科在进行信息系统升级改造的过程中#对程序流

程进行了摸索和优化#真正实现医嘱申请无纸化,项目定位准

确化,操作流程简单化,仪器检测自动化,信息含量丰富化及结

果查询多元化#提高了工作效率和工作质量)目前检验科信息

管理系统已进入全面数据交换阶段#实现了检验信息系统与医

院信息系统的无缝连接#检验结果的全院共享#将来也可能实

现医院与医院的数据共享)但同时也感到#制定一套临床检验

实验室信息管理系统功能标准#尤其是定义系统模式,功能,数

据结构,系统的基本功能及数据处理等方面的标准#将有助于

临床检验科信息管理系统的建设,交流,共享以及信息系统软

件的研制与开发*

0

+

#使检验科信息管理工作更加有序#并提升

整个医院的管理水平)

参考文献
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4
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#
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4
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#
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5
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-

+ 王海东#马聪#荣扬#等
4
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#
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$

0
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#

5

$

!
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*

0
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4

条码技术在检验信息系统中实现无纸化的

应用*

[

+

4
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2""3

#

-

$

5
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%

用赋值新鲜血清实现开放检测系统测定结果的溯源性

莫恒勤!林天浩"广东省潮安县人民医院检验科
!

5!50#$

#

!!

"摘要#

!

目的
!

评价迈瑞"

%a)+',R

#

U(6-""

全自动生化分析仪"简称
U(6-""

#和重新赋值的迈瑞常规生化

复合校准品以及北京中生试剂组成的开放检测系统"简称开放检测系统#!实现酶活性测定结果溯源性的可行性$

方法
!

在
U(6-""

上使用北京中生试剂和迈瑞原装配套试剂&丙氨酸氨基转移酶"

,Q.

#%天门冬氨酸氨基转移酶

"

,(.

#%

3

6

谷氨酰转移酶"

11.

#%碱性磷酸酶"

,Q*

#%肌酸激酶"

&T

#%乳酸脱氢酶"

Q+̂

#$以迈瑞原装配套试剂检

测混合血清作为量值传递载体!用其校准
U(6-""

和使用北京中生试剂
,Q.

%

,(.

%

11.

%

,Q*

%

&T

!

Q+̂

组成的检

测系统!对迈瑞常规生化复合校准品重新赋值!并以赋值后的迈瑞常规生化复合校准品%北京中生试剂
,Q.

%

,(.

%

11.

%

,Q*

%

&T

%

Q+̂

及
U(6-""

组成开放检测系统!与迈瑞配套检测系统作样本比对实验$结果
!

两套不同检测

系统作样本比对实验!二者所测结果相关性良好!相关系数"

7

#

%

"433

!比对实验结果在医学决定水平处的系统误差

均低于允许误差$结论
!

用赋值新鲜血清作为量值传递载体!实现开放检测系统测定酶活性的结果具有溯源性和

可比性 $

"关键词#

!

检测系统'

!

溯源性'

!

评价'

!

系统误差

!"#

!

$%&'()(

"

*

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

文献标志码$

U

文章编号$

!0/263-55

"

2"!!

#

!#6!02"6"#

!!

本科室
U(6-""

使用北京中生试剂丙氨酸氨基转移酶

$

,Q.

%,天门冬氨酸氨基转移酶$

,(.

%,

3

6

谷氨酰转移酶

$

11.

%,碱性磷酸酶$

,Q*

%,肌酸激酶$

&T

%,乳酸脱氢酶

$

Q+̂

%#由于不是原装配套仪器和试剂#而且上述试剂没有提

供酶校准物#只有理论
T

值#因此如何实现这些酶的测定结果

准确性,溯源性#是一个急需解决的问题)为此#本研究利用混

合血清作为量值转移载体#重新对迈瑞常规生化复合校准品赋

值#并以赋值后的迈瑞常规生化复合校准品,中生试剂组成检

测系统#根据美国临床实验室标准化委员会$

)&&Q(

%

\*36,2

文件*

!

+对中生试剂
,Q.

,

,(.

,

11.

,

,Q*

,

&T

,

Q+̂

的应用

进行方法学比对)

$

!

材料与方法

$4$

!

标本来源
!

本院门诊及住院患者新鲜血标本#浓度都在

厂家声明的线性范围内)

$4/

!

仪器与试剂
!

$

!

%仪器!深圳迈瑞
U(6-""

全自动生化分

析仪)$

2

%迈瑞原装配套试剂!

,Q.

,

,(.

,

11.

,

,Q*

,

&T

,

Q+̂

$批号
!-"$"3"#2

%(迈瑞常规生化复合校准品$批号!

%(T"3"!6'

%)$

#

%北京中生试剂
,Q.

,

,(.

,

11.

,

,Q*

,

&T

,

Q+̂

$批号
!""#3!

%)以上全部试剂的检测方法都是动力

学法)

$4'

!

校准方法
!

按照操作规程开机,保养#使检测仪器处于最

佳状态)根据厂家提供的资料#设置仪器参数)定标方法设定

为两点线性)$

!

%迈瑞原装配套试剂!采用迈瑞常规生化复合

校准品$简称复合校准品%校准)$

2

%北京中生试剂采用重新赋

值的复合校准品校准!以多份患者新鲜血清充分混匀后#分
,

,

U

,

&#

管)第
!

步#

,

管用已校准后的迈瑞原装配套试剂对上

述
0

个项目进
0

次检测#计算第
2

!

0

次检测结果的均值#以此

均值作为中生试剂临时校准值)第
2

步#用
U

管新鲜血清以临

时校准值对中生试剂进行校准#然后测定复合校准品
5

次#其

平均值为初始校准值)第
#

步#以此初始校准值反过来再校准

中生试剂组合的检测系统后#该检测系统又去检测
&

管新鲜

血清)观察
&

管测定值与
,

管临时校准值是否有良好的可比

性#否则就要不断调整初始校准值#直至用该校准值校准中生

试剂组合的检测系统后再检测
&

管新鲜血清#得到的测定值

-
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与
,

管临时校准值偏差小于
5X

#此时#复合校准品调整后的

校准值#即为校准中生试剂复合校准品的赋予值#以赋值后的

复合校准品对中生试剂
,Q.

,

,(.

,

11.

,

,Q*

,

&T

,

Q+̂

进

行校准)

$41

!

实验方法
!

参照
)&&Q(

的
\*36,2

文件*

!

+进行方法学

比较实验#以迈瑞原装配套检测系统为比对系统#以开放检测

系统为实验系统)$

!

%每天取
$

份样本#分别按样本检测顺序

!

!

$

再按顺序
$

!

!

重复测定#共测定
5I

#每个项目分析
-"

份浓度覆盖检测线性范围的患者样本)$

2

%实验数据的收集与

处理 比对系统测定结果为
J

#实验系统测定结果为
/

)检查

实验数据中有无离群点#若检验中有
!

个离群点#可删去#有两

个或以上#检查原因#补充实验数据#若无离群点#则进行线性

回归统计#计算相关系数$

7

%,斜率$

D

%,截距$

:

%和医学决定水

平$

J;

%

*

2

+处的系统误差$

!.

%)以美国临床医学检验部门修正

法规$

&Qa,V$$

%允许总误差$

.\:

%的
!

"

2

为判断标准*

#

+

#检测

开放系统
0

个项目的偏倚)

$42

!

统计学方法
!

应用
\MG8;2""#

软件作统计分析)回归

方程
/PDJe:

#

!.P

)

$

D`!

%

JGe:

)

#相对偏差$

!.X

%

P

!.

"

JGg!""X

)

/

!

结
!!

果

/4$

!

通过
\MG8;2""#

软件进行直线回归#得到线性回归方程

及相关系数#见表
!

)可见
0

个比对项目均有良好的相关性$

7

均大于
"433

%#这说明标本内分析物含量分布范围恰当#回归

统计的斜率
D

和截距
:

可靠)

表
!

!

线性回归方程及相关系数

项目$

h

"

Q

% 线性回归方程$

/PDJe:

%

7

,Q. /P!4"!/#J 2̀42-#" "433$#

,(. /P"43$#5J !̀4!!$" "433$!

11. /P"430$!Je!42-/" "4332!

,Q* /P!4"#0"Je!4!5!" "433!#

&T /P!4"$"!Je245!!# "433/!

Q+̂ /P!4"00"Je"4025" "433$5

/4/

!

各项目医学决定水平系统误差及
;

"

2.\:

$

&Qa,V$$

%见表

2

)开放检测系统
0

个项目的偏倚均低于允许误差标准)

表
2

!

各项目医学决定水平系统误差及
;

+

2.\:

项目$

h

"

Q

%

J; !.X !

"

2.\:

$

X

%

,Q. 2" 345

0" 24" !"4"

#"" "43$

,(. 2" /42

0" #45 !"4"

#"" 24"

11. 25 #42

/" 24! !"4"

#5" !40

,Q* 0" 545

!-" -4- !54"

续表
2

!

各项目医学决定水平系统误差及
;

+

2.\:

项目$

h

"

Q

%

J; !.X !

"

2.\:

$

X

%

#2" -4"

&T 0" !242

2"" 34# !54"

!5"" $42

Q+̂ 2"" 043

-5" 04/ !"4"

$"" 04/

'

!

讨
!!

论

近年来#国内关于不同医院之间检验结果的互认已得到国

家的支持#而且也取得一些进展)检验结果的互认#其中要解

决的一个重要问题是溯源性和标准化)目前#临床化学中实现

溯源性主要有两种方法#一是国际上特别强调使用固定组合的

配套检测系统即所谓的1封闭系统2

*

-

+

(二是使用具有多个校准

值的校准品#校准相对应的检测系统后#患者标本的检测结果

在量值上和原来1封闭系统2的检测结果一致*

5

+

)但在国内特

别是基层医院由于种种原因#临床实验室在使用生化仪测定血

清酶活性时#很多是根据试剂说明书给定的系数$理论
T

值%

计算酶活性)虽然国际临床化学和实验室医学联盟$

ad&&

%推

出了血清酶测定的推荐方法及试剂配方#但是众多的试剂生产

厂家的试剂仍然不可避免地存在着差别#很多因素都影响到用

T

值计算出酶活性结果(还有一部分实验室干脆不考虑检验结

果是否具有溯源性#随便使用仪器及试剂#从而造成检验结

果不具有溯源性而且实验室间检验结果不具可比性)

本研究首先以混合血清作为量值转移载体#经迈瑞配套检

测系统测定后用以校准中生试剂#再对迈瑞常规生化复合校准

品重新赋值#将赋值后的迈瑞常规生化复合校准品,

U(6-""

,中

生试剂组成开放检测系统)表
!

,表
2

结果表明!两个不同检

测系统经过不同校正方法后#所测
-"

份患者样本
,Q.

,

,(.

,

,Q*

,

11.

,

&T

,

Q+̂

的结果相关性良好$

7

均大于
"433

%#各

项目医学决定水平系统误差#以美国临床医学检验部门修正法

规$

&Qa,V$$

%允许总误差$

.\:

%的
!

"

2

为判断标准#开放检测

系统
0

个项目的偏倚均低于允许误差标准#结果满意)因为迈

瑞原装配套检测系统具有量值溯源性#所以根据准确度传递的

原理#开放检测系统
0

项生化酶活性的检验结果亦具有溯源性

和可比性)

迈瑞常规生化复合校准品是公司指定用来校准配套测定

系统的#是考虑到其具有基质效应的情况下#人为赋予的校准

值#因此该校准品必须专用于迈瑞配套测定系统)中生试剂直

接使用迈瑞常规生化复合校准品其结果会有偏差)同一校准

品用于不同试剂校准时#应具有不同的校准值)因此#不轻易

使用同一校准品的单一校准值对各种系统进行校准#以保证结

果的量值溯源)
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应用
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H
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方法评价决定

图判断生化检测系统性能的可接受性*

[

+

4
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杂志#
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*
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+ 丛玉隆
4

临床实验室管理*

%

+

4

北京!中国医药科技出版
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%

黔江区
2"!"

年人群新甲型
!̂)!

病毒抗体水平检测分析

唐慧玲!李
!

慧"重庆市黔江区疾病预防控制中心检验科
!

-"3"""

#

!!

"摘要#

!

目的
!

了解黔江区不同人群新甲型
!̂)!

病毒抗体水平!为预防控制疫情提供依据$方法
!

收集一

所学校学生血清
3$

例!普通人群"无偿献血人群#血清标本
52

例$应用血凝抑制试验进行病毒抗体血清学监测$

结果
!

,

(

&:;@K7?A@:;

(

/

(

2""3

"

!̂)!

#抗体阳体分布!学生
3$

例!已接种新甲型
!̂)!

疫苗
/!

例!

â

抗原阳性率

3/42X

!未接种新甲型
!̂)!

疫苗
2"

例!

â

抗原阳性率
5"4"X

$普通人群
52

例!均未接种新甲型
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异株普遍易感#控制难度大#容易引起暴发和流行#甚至可引起

世界大流行#定期测定人群血清抗体水平#可为流感的预防和
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结果判断
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