
证明已经感染过弓形虫#获得了免疫力)$

B

%弓形虫感染有多

种有效的药物治疗#如磺胺嘧啶加乙胺嘧啶和增效磺胺甲恶唑

$复方新诺明
QSf31S/

%#但只在急性期弓形虫迅速繁殖时有

效)对于难治性病例可用醋氨苯砜$一种治疗预防麻风的药%*

阿托伐醌$一种抗疟药和治疗肺孢子虫的药物%*螺旋霉素*多

西环素$又称强力霉素%米诺环素和氯林霉素)

A

项病毒共同危害是造成流产*早产*死胎*胎儿畸形*残

疾儿)侥幸存活的新生儿常可出现生长发育迟缓*白内障*神

经性耳聋*先天性心脏病*脑膜脑炎*巨细胞肝炎*溶血性贫血*

视力*听力障碍等重大问题)孕期妇女若不注意
1̂ 4!5

的

筛查#产下的婴儿很可能会影响人口素质#不利于优生优育)
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不同凝血分析仪检测纤维蛋白原结果的一致性评价

朱文元!廖昆灵!刘
!

芹!姜
!

莉!唐明君"贵阳市第二人民医院)金阳医院检验科!贵州贵阳
!

BB****

#

!!

"摘要#

!

目的
!

探讨不同凝血分析仪测定纤维蛋白原"

.TR

#结果的可比性$方法
!

参照美国国家临床实验室

标准化委员会"

X!!7Q

#的
N/@3-)

文件要求!以
-!73:***

检测系统为比较方法!

Q>E2>3A

检测系统为实验方法!同

时检测患者新鲜血浆的纤维蛋白原含量"克劳斯法#$计算实验方法与比较方法之间的偏倚!以美国临床实验室修

正法规"

!7T-lCC

#允许总误差的
'

)

)

为标准!判断两个检测系统间测定结果的可比性$结果
!

两个检测系统测定

.TR

结果相关系数为
*8@@*)

!差异具有统计学意义"

!

"

*8*'

#%在不同医学决定水平处的偏倚小于
!7T-lCC

允许总

误差的
'

)

)

$结论
!

两个检测系统测定
.TR

结果基本一致!其系统误差基本为临床所接受$

"关键词#

!

纤维蛋白原%

!

检测系统%

!

方法比对%

!

允许误差

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$/&%1&%22

文献标志码$

R

文章编号$

',:)3@ABB

"

)*')

#

*A3*A:@3*(

!!

随着检验医学的快速发展#血栓与止血分析技术得到很大

提高#不同型号不同检测原理的自动化凝血仪在国内逐步得到

广泛使用#许多大中型医院拥有多台凝血仪已是普遍现象)而

不同凝血分析仪对同一例标本的同一项目测定结果差异有多

大#是否具有可比性#是否会影响临床的诊断和治疗#是值得检

验人员关注和解决的问题)本研究参照美国国家临床实验室

标准化委员会$

X!!7Q

%于
)**)

年颁布的
N/@3-)

文件+

'

,即

0用患者样本进行方法学比对及偏倚评估1的要求#对本科室的

两台凝血分析仪测定纤维蛋白原$

.TR

%结果进行比对和偏倚

评估#现报道如下)

$

!

材料与方法

$8$

!

标本来源
!

,,

例本院住院患者标本$无溶血*无黄疸*无

脂浊%#其中包括高*中*低值#尽可能宽地分布在仪器允许检

测范围内)受检血浆以
'*@JJ<;

"

7

枸橼酸钠
'i@

抗凝#

(***2

"

J&$

离心
'*J&$

#取上层乏血小板血浆用于检测)

$8/

!

仪器与试剂
!

由美国贝克曼库尔特公司的
-!73:***

全

自动凝血分析仪及原装配套试剂*校准品*质控品组成的分析

系统为检测系统
'

(由法国思塔高公司的
Q>E2>3A

半自动凝血

分析仪*美国太平洋公司提供配套试剂*校准品*质控品组成的

分析系统为检测系统
)

)

$8'

!

方法

$8'8$

!

因检测系统
'

使用原装进口配套试剂*质控品*校准

品#构成了一个完整的分析系统#该仪器定期保养维护#定期校

准#精密度良好#测定结果准确#两年以来参加全省和全国室间

质评活动#成绩皆为优良#具有较好的量值溯源性#故以检测系

统
'

作为比较方法$

F

%)检测系统
)

因该仪器使用年限较长#

用太平洋公司试剂#主要用于门急诊标本测定#故作为实验方

法$

I

%)

$8'8/

!

标本检测
!

按照
N/@3-)

文件要求#检测前对仪器进

行维护保养并做好室内质控工作)室内质控在控的条件下#在

同一个工作日选择住院患者标本至少
C

个$其中包括高*中*低

值%#每份标本分别在
)

台凝血分析仪上同时进行双份重复测

定#测定顺序按照
'

/

C

及
C

/

'

进行#上述步骤重复
BH

以上

$不连续%#记录
.TR

测定结果$

F/

A

和
I/

A

%)

$8'

!

离群值检验
!

计算每例标本测定结果的均值$

F/

和
I/

%#

每份标本重复测定值间差值的绝对值$

3F/

和
3I/

%及两种方

法测定结果均值间的差值$

I/YF/

%#按照
N/@3-)

文件对实验

数据进行方法内和方法间离群值检验)

$8'81

!

数据作图
!

以
I/

对
F/

作散点图!以比较方法每例标

本双份测定的均值$

F/

%为
F

轴#实验方法每例标本双份测定

的均值$

I/

%为
I

轴)以$

I/YF/

%对
F/

作偏倚图!比较方法每

例标本双份测定的均值$

F/

%为
F

轴#每例标本两种方法测定

结果均值间的差值$

I/YF/

%为
I

轴#以直线
I9*

作为水平中

线作图)

$8'82

!

比较方法$

F

%测定范围的检验
!

用实验方法与比较方

法的相关系数$

"

%粗略估计
F

的分布范围是否合适#如
"

*

*8@:B

$或
"

)

*

*8@B

%#则认为
F

分布范围合适#直线回归统计

的斜率和截距可靠)

$8'8)

!

计算线性回归方程
I9MFdE

)

$8'8.

!

计算方法间的系统误差
!

根据临床使用要求#将
.TR

给定的医学决定水平$

F?

%代入回归方程#计算
I

与
F

之间的

系统误差$

&Q

%和相对偏倚$

&QV

%#

&Q9

$

IYF

$

(

&QX 9

$

&Q

"

F=

%

e'**V

)

$81

!

临床判断标准
!

以方法学比较评估的
QNV

小于
'

"

)

美

国临床实验室修正法规 $

!7T-lCC

%允许总误差$

1NE

%作为临

床可接受标准+

)3(

,

(以医学决定水平处的系统误差来判断两个

检测系统测定结果是否具有可比性+

A

,

)

$82

!

统计学方法
!

两个检测系统测定结果的统计采用两样本

-

@:A

-

检验医学与临床
)*')

年
)

月第
@

卷第
A

期
!

7EMS#H!;&$

!

.#M2FE2

+

)*')

!

W<;8@

!

X<8A



均数的配对
7

检验#并进行相关与回归分析#

!

"

*8*B

为差异

具有统计学意义)所有数据分析均在
Na?#;)**(

软件上进行)

/

!

结
!!

果

/8$

!

方法内及方法间离群点检查
!

参照
N/@3-)

文件对实验

数据进行处理#经检查两检测系统测定结果均未发现离群值)

全部数据可作为有效统计分析)

/8/

!

以
I/

对
F/

作散点图见图
'

#以$

I/YF/

%对
F/

作偏倚图

见图
)

)

/8'

!

将两检测系统测定
.TR

结果进行配对
7

检验#

79:8A(

$

!

"

*8*'

%#两检测系统测定
.TR

结果的差异具有统计学意

义)同时#二者测定
.TR

结果的相关性良好#

"

#

*8@:B

#说明
F

的分布范围合适#回归方程的斜率和截距可靠#可以用它们去

估计
I

与
F

间的
&Q

)结果见表
'

)

表
'

!

两个检测系统测定新鲜血浆
.TR

结果比较%

CP@

&

方法 均值
P

标准差
7 !

相关与回归

"

回归标准误 线性回归方程

-!73:***

检测系统

Q>E2>3A

检测系统

(8CCP)8)C

(8B:P)8'A

:8A( *8*' *8@@*) *8)@C, I9*8@):,FY*8*)(:

/81

!

Q>E2>3A

检测系统可接受性能评价
!

将
.TR

的
F=

代入回

归方程#计算
I

*

&Q

*

&QV

)以
&QV

"

'

"

)!7T-lCC1NE

为临

床可接受性能的判断标准#判断
Q>E2>3A

检测系统测定结果的

可比性#结果见表
)

)

表
)

!

医学决定水平处
Q>E2>3A

检测系统可接受性能评价

项目
F= I &Q &QV '

"

)!7T-lCC

$

V

% 临床评价

.TR

$

=

"

7

%

'8B '8(:*8'()(C8C) '*

接受

,8*

+

B8BA*8ABC':8,A '*

接受

!!

注!

+

由于
.TR

未见高值
F=

#故用两个检测系统测定试验样本$

$

A8*

=

"

7

除外%的均值代替)

图
'

!

两检测系统
.TR

双份测定均值的散点图

图
)

!

两检测系统
.TR

双份测定均值的偏倚图

'

!

讨
!!

论

.TR

含量测定不仅作为术前常规凝血检测参数#同时也是

心*脑血管疾病#恶性肿瘤和其他高纤维蛋白血症的诊断*治

疗*药物监测及预后评估的重要指标之一)准确测定
.TR

含量

日益受到临床重视#尤其是不同凝血分析仪测定同一例标本的

.TR

结果差异是否会影响临床的诊断和治疗#是大家特别关注

的问题)本文参照
N/@3-)

文件对本科室的
)

台凝血分析仪

测定
.TR

结果进行比对和偏倚评估#表
'

结果显示#两个检测

系统测定
.TR

结果相关性良好$

"

#

*8@:B

%#但两者结果间的差

异具有统计学意义$

!

"

*8*'

%)

.TR

测定方法较多#按其原理大致可分为三类!物理
3

化学

方法$热"盐沉淀法等%*免疫学法和可凝固蛋白法$功能法%)

目前#随着全自动凝血分析仪的广泛应用#凝血分析仪具有
/1

衍生法$

/13H#2

法%和克劳斯法$

!;EF%%

法%#已成为测定
.TR

最常用的两种方法)

/13H#2

法是根据
/1

测定凝固时血浆浊

度变化来换算
.TR

结果)

.TR

在正常范围时#

/13H#2

法测定结

果略高于
!;EF%%

法#超过正常范围时#其测定结果明显偏

高+

B

,

)

/13H#2

法不仅依赖于校准血浆#还受到仪器型号*原

理*反应终点的判断方式*凝血活酶差异以及标本浊度的大小

等因素影响#因此#专家不推荐用
/13H#2

法进行试剂或仪器性

能评估+

,

,

)而
!;EF%%

法是将凝血酶加到待测的稀释血浆中#

记录血浆凝固的时间#该时间与
.TR

浓度呈负相关的线性关

系)

!;EF%%

法是
X!!7Q

推荐方法#该法操作简便*快速#结果

与
\<?<M%%<$

法$为
`5^

和英国国家生物标准及控制研究所

推荐的参考方法%相比相关性良好#建议常规工作中使用

!;EF%%

法+

:3C

,

)本次研究采用
!;EF%%

法#表
)

结果显示#

Q>E2>3A

检测系统测定
.TR

结果差异基本为临床所接受)说明本科两

台凝血分析仪测定
.TR

结果具有较好的一致性)但要强调的

是#两检测系统对有明显浊度的标本测定结果的差异仍较大#

因为
-!73:***

全自动凝血分析仪采用的是散射光比浊法#受

浊度影响#尤其对溶血*脂血*黄疸标本测定
.TR

结果影响较

大#而
Q>E2>3A

半自动凝血分析仪采用磁珠法#测定
.TR

结果不

受溶血*脂血*黄疸标本的干扰#此时#测定结果优于
-!73:***

凝血分析仪)另外#要保证在日常工作中两台凝血分析仪测定

结果仍具有较好的一致性#就要求每个操作人员严格按照仪器

的
Q̂ /

文件进行操作#专人保养维护#必须做好每日*每周*每

季度*每年的保养维护工作#定期验证#保证检测结果的一致

性#对正确指导出凝血*血栓性疾病的诊断*治疗和疗效观察具

有重要意义)
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经皮肾镜碎石取石术治疗
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例上尿路结石的应用体会

张
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!
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!!

"摘要#

!

目的
!

探讨经皮肾镜碎石取石术治疗上尿路结石的疗效和安全性$方法
!

对
',)

例接受经皮肾镜碎

石取石术治疗上尿路结石患者的资料进行回顾分析$结果
!

'B*

例患者成功一期取尽结石!

C

例二期取尽石!

A

例

结石少许残留!一期结石取净率
@)8,V

%手术时间
(*

!

'B*J&$

!平均
:*J&$

!平均住院
@H

$无严重并发症发生$

术后随访
(

!

,

个月!肾功能均有不同程度改善$结论
!

经皮肾镜碎石取石术具有损伤小&手术时间短&结石清除率

高!并发症少等优点!是治疗上尿路结石的理想的微创治疗方法$

"关键词#

!

经皮肾镜碎石取石术%

!

)A.

标准通道%

!

上尿路结石
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!!

近年来#应用经皮肾镜碎石取石术处理复杂性上尿路结石

已被认为是首选的治疗方法)本院从
)**C

年
)

月至
)*'*

年
)

月对
',)

例上尿路结石患者采用
)A.

标准通道经皮肾镜碎石

取石治疗#取得了较好的效果#现将应用体会报道如下)

$

!

资料与方法

$8$

!

一般资料
!

本组
',)

例#男
'*(

例#女
B@

例#年龄
)(

!

,)

岁#平均
(:8,

岁)单发肾盂或肾盏结石
@(

例#肾多发结石
()

例#肾铸型结石
'*

例#双肾结石
:

例#输尿管上段结石
)*

例

$结石均大于
'8B?J

%#伴有肾积水
'A*

例#其中重度积水
)*

例)术前均经
R

超*腹部平片及静脉尿路造影或
!1

检查确

诊)术前常规作中段尿培养#有尿路感染者术前抗感染治疗)

$8/

!

治疗方法
!

全部采用气管插管全麻)患者先取截石位#

行患侧输尿管逆行插管注水造成人工肾盂积水#然后取俯卧

位#患侧肾区垫高
(_

)采用
R

超定位#根据结石位置行肾穿

刺#制作经皮肾通道)通常于第
')

肋下或
''

肋间与肩胛下角

线至腋后线范围内的交界处行肾穿刺#见尿液溢出#置入斑马

导丝(用筋膜扩张器由
.C

先扩张至
.',

时#再继续用套叠式

金属扩张器扩张至
.)A

#然后将经皮肾镜镜鞘$

.)A

%置入肾集

合系统)用
<̀;I

肾镜$

.)*8C

%通过镜鞘进入肾内或输尿管上

段寻找到结石)将
NSQ

三代超声联合气压弹道碎石机*

QK&%%7&>0<3?;E%>SE%>#2

的碎石探杆$瑞士
NSQ

公司生产%抵

住结石直接碎石#同时利用碎石机强大的雾化吸出功能#将结

石击碎并吸出体外)若结石较坚硬#可先用气压弹道将结石击

碎成小块#再用超声系统碎石或联合使用超声和气压弹道碎石

系统碎石(对低*中等硬度的结石则可单独使用超声碎石系统

或采用联合碎石方式#将超声和气压弹道两种能量同时作用于

结石#快速地把结石击碎#并将结石碎片吸出至收集瓶内)反

复碎石并吸净结石后#观察各肾盏及肾盂输尿管连接部无残留

结石)若建立一个经皮肾通道不能完全将结石于多个肾盏内

击碎并清除#则另建立一个经皮肾通道将残留结石击碎并清

除)从尿道口拔出输尿管内导管)顺行向输尿管内置入
.,

*

:

双
\

管#镜下观察双
\

管留在肾盂内的位置和长度合适#确认

双
\

管远端确实达到膀胱内#再退镜留置
.',

*

'C

肾造瘘管)

若有两个经皮肾通道则均留置
.',

*

'C

肾造瘘管)术后常规留

置双
\

管
A

!

,

周(留置肾造瘘管
,

!

@H

#平均
:H

)拔除肾造

瘘管前应复查
[ZR

或
R

超#了解是否有结石残留和输尿管梗

阻)

/

!

结
!!

果

'B*

例患者成功一期取尽结石#

C

例二期取尽石#

A

例结石

少许残留#一期结石取净率
@)8,V

#手术时间
(*

!

'B*J&$

#平

均
:*J&$

#平均住院
@H

#未出现严重的并发症)出院
(

!

,

个

月随诊#行静脉肾盂造影*

R

超检查
),

例肾盂有轻度扩张#肾

功能较前均有明显改变)

'

!

讨
!!

论

'8$

!

操作通道的选择
!

目前经皮肾镜碎石取石常用操作通道

有
(

种#即大通道
)C

!

().

*标准通道
)*

!

)A.

*微通道
'A

!

'*.

)以前大多数国外腔内泌尿外科医生仍采用大通道#即通

过肾造瘘扩张至
(*.

或
().

#采用
'C.

以上的肾镜#视野清晰#

直径
'?J

的结石也可用取石钳一次取出#因此手术时间较短)

但术中出血多#输血率达
'*V

+

'

,

)

)*

世纪
@*

年代初#吴开俊*

李逊+

)

,在我国率先建立微通道
/!X7

)

)**'

年
7E0J#

和

R&?0;#2

+

(

,将我国学者
'@@)

年提出的
.'A

!

',

通道经皮肾镜

取石术命名为微创经皮肾镜取石术$

S/!X7

%)而现今我国大

多数泌尿外科医生均采用微通道#肾造瘘通道仅扩张至
'A

!

',.

#采用外径
@8B.

的输尿管镜微通道下碎石*取石)手术创

伤小#术中输血率明显小于大通道)本组均采用的是
)A.

的

标准通道#笔者体会是!随着近年来
NSQ

三代气压弹道碎石

机的开发应用#碎石的效率明显提高#大大地缩短了碎石的时

间#而采用
)A.

标准通道#由于工作通道大了#出水更为通畅#

直径稍大一些的结石也可以通过
)A.

的通道顺利冲出#进一

步避免了采用微通道
',.

需继续粉碎结石才能冲出而使取石

时间相对延长的缺点#从而更大程度缩短了碎石取石的时间)

由于工作通道加大了#手术时间缩短了#肾盂内压也得到了有

效的降低#减少了因手术时间长肾盂内压增高引起的尿外渗*
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