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尿酸原装试剂与国产试剂性能对比研究
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　　【摘要】　目的　研究国产尿酸试剂取代原装试剂在奥林巴斯ＡＵ６４０全自动生化分析仪上应用的可行性。方

法　通过考察国产尿酸试剂的精密度、线性范围、干扰实验等产品性能，并与原装试剂在奥林巴斯 ＡＵ６４０全自动

生化分析仪上做临床比对实验。结果　国产尿酸试剂的批内精密度及天间精密度均在５％以下，线性范围０～

１０００μｍｏｌ／Ｌ，干扰物质胆红素含量达１５ｍｇ／ｄＬ，抗坏血酸含量达７ｍｇ／ｄＬ，血红蛋白含量达３．７５ｇ／Ｌ时，相对偏

差在１０％以内，属于临床可接受范围。与原装试剂在奥林巴斯ＡＵ６４０全自动生化分析仪上进行临床比对实验，决

定系数狉２ 为０．９９９５，相关性良好。结论　在奥林巴斯 ＡＵ６４０全自动生化分析仪上可用国产尿酸试剂替代原装

试剂。
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　　奥林巴斯ＡＵ６４０全自动生化分析仪是当今普遍使用的

全自动生化分析仪之一，分析测定准确、快速、灵敏［１２］。然而，

其原装进口试剂价格昂贵，为降低成本，减轻患者负担，现将广

州阳普医疗科技股份有限公司生产的尿酸试剂应用于奥林巴

斯ＡＵ６４０全自动生化分析仪，并与原装试剂进行性能对比实

验，结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　试剂和校准品　奥林巴斯原装进口尿酸试剂（批号：

４０３３，有效期：２０１０年２月１日），国产试剂为广州阳普医疗科

技股份有限公司生产的尿酸试剂（批号：９００９１２０，有效期：２０１０

年３月２１日）。

１．１．２　质控血清　Ｒａｎｄｏｘ公司进口冻干质控血清水平２、水

平３两个浓度（水平２批号４８２ＵＮ；水平３批号３８３ＵＥ）。

１．１．３　血清样品　均来自本院的员工体检标本。

１．１．４　仪器　奥林巴斯ＡＵ６４０型全自动生化分析仪。

１．２　方法

１．２．１　精密度试验　２种不同品牌的试剂均按其说明书设定

分析仪参数，并用各自所带的校准品进行校准。每个检测系统

均检测高、中浓度质控血清中的尿酸浓度２０次，计算其批内精

密度。再每天测定上述２个质控品，连续２０ｄ，计算其天间精

密度。

１．２．２　线性试验　阳普试剂说明书标称线性范围是０～１０００

μｍｏｌ／Ｌ，在Ｒａｎｄｏｘ水平３的质控血清中加入２ｍＬ蒸馏水，制

成线性范围上限的高浓度血清样本，再用蒸馏水按表１进行稀

释，配制成５个稀释浓度系列标本
［３４］。将稀释好的标本按浓

度从高到低的顺序测定，然后再按从低到高的顺序测定尿酸水

平，２次结果取平均值，并与预期值比较。

表１　５个稀释浓度系列标本（ｍＬ）

编号 蒸馏水 高浓度血清

０ １．０ ０．０

１ ０．８ ０．２

２ ０．６ ０．４

３ ０．４ ０．６

４ ０．２ ０．８

５ ０．０ １．０

１．２．３　临床比对试验　在同一实验室，同一全自动生化分析

仪上，使用奥林巴斯原装试剂和阳普评估试剂同时分析１００个

新鲜血清标本。对每批试剂均定标并做质控，在每批测定开始

和结束时各测定１次质控血清以保证测定质量
［５６］。记录结
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果，作线性回归分析，计算线性回归方程及决定系数狉２ 值。

１．２．４　干扰试验　分别配制含４０ｍｇ／ｄＬ胆红素、３０ｍｇ／ｄＬ

抗坏血酸、５ｇ／Ｌ血红蛋白干扰物的血清标本和对应的不含干

扰物的血清标本。

１．２．４．１　将不含干扰物的血清和含有干扰物的血清按表２梯

度进行混合。

１．２．４．２　对各个用阳普公司试剂分别测试４次，计算每个样

品的平均值，以第１个样品的平均值为标准，计算其他样品的

相对偏差。相对偏差超过１０％时所对应的干扰物浓度即为该

干扰物对该项目产生干扰的极限浓度［６］。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０软件进行回归分析。

２　结　　果

２．１　精密度试验结果　对水平２、水平３两种不同浓度的

Ｒａｎｄｏｘ质控血清进行测定，批内精密度均低于说明书标示值

的上限，见表３。

表２　血清混合梯度汇总（ｍＬ）

血清编号 不含干扰物的血清 含有干扰物的血清

１ ０．８ ０．０

２ ０．７ ０．１

３ ０．６ ０．２

４ ０．５ ０．３

５ ０．４ ０．４

６ ０．３ ０．５

７ ０．２ ０．６

８ ０．１ ０．７

９ ０．０ ０．８

表３　尿酸检测精密度

试剂名称 质控血清浓度
批内精密度

狓±狊（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犆犞（％）

天间精密度

狓±狊（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犆犞（％）

阳普试剂 水平２ ３５６±９．３ ２．６１ ３４２±１０．３ ３．０１

水平３ ５６６±８．４ １．４９ ５５１±９．４ １．７１

原装试剂 水平２ ３４２±８．４ ２．４６ ３３１±９．３ ２．８１

水平３ ５４４±８．４ １．５４ ５３２±８．６ １．６２

２．２　线性试验结果　阳普试剂盒线性范围为０～１０００μｍｏｌ／

Ｌ，经检测线性回归方程为犢＝０．９２３犡＋１４．９５７，狉２＝０．９９９５，

线性范围完全满足试验要求，回归直线见图１。

图１　阳普试剂回归直线图

２．３　比对试验结果　对临床比对实验的测试结果进行线性回

归分析，得出回归方程犢＝１．０１４４犡－９．４８０７，狉２＝０．９９６９，

表明阳普试剂与奥林巴斯原装试剂检测系统具有良好的相关

性，测试结果具有可比性，见图２。

图２　临床比对实验回归直线

２．４　干扰试验结果　干扰物质胆红素浓度达１５ｍｇ／ｄＬ，抗坏

血酸浓度达７ｍｇ／ｄＬ，血红蛋白浓度达３．７５ｇ／Ｌ时，相对偏差

在１０％内，属于临床可接受范围，见表４。

表４　干扰试验结果

干扰物

质编号

胆红素

干扰物浓度

（ｍｇ／ｄＬ）

测试均值

（μｍｏｌ／Ｌ）

相对偏差

（％）

抗坏血酸

干扰物浓度

（ｍｇ／ｄＬ）

测试均值

（μｍｏｌ／Ｌ）

相对偏差

（％）

血红蛋白

干扰物浓度

（ｍｇ／ｄＬ）

测试均值

（μｍｏｌ／Ｌ）

相对偏差

（％）

１ ０ ３５０ － ０．００ ３５０ － ０．０００ ３５０ －

２ ５ ３３０ －５．７１ ３．７５ ３３１ －５．４３ ０．６２５ ３４４ －１．７１

３ １０ ３２１ －８．２９ ７．５０ ３１１ －１１．１４ １．２５０ ３４７ －０．８６

４ １５ ３１４ －１０．２９ １１．２５ ２３４ －３３．１４ １．８７５ ３５５ １．４３

５ ２０ ２８０ －２０．００ １５．００ １９６ －４４．００ ２．５００ ３６２ ３．４３

６ ２５ ２１８ －３７．７１ １８．７５ １４５ －５８．５７ ３．１２５ ３８１ ８．８６

７ ３０ ２０８ －４０．５７ ２２．５０ ７８ －７７．７１ ３．７５０ ３８３ ９．４３

８ ３５ １９３ －４４．８６ ２６．２５ ５２ －８５．１４ ４．３７５ ３９０ １１．４３

９ ４０ １８６ －４６．８６ ３０．００ ３４ －９０．２９ ５．０００ ４０２ １４．８６

　　注：－表示无数据。
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嗽，对于体质虚弱者，指导连续多次轻咳；协助翻身拍背，变动

体位；给予雾化稀释痰液；对于有气管痉挛、哮喘者，遵医嘱给

予解痉平喘药物。（２）口腔护理：护理人员以生理盐水棉球给

患者做口腔护理和牙齿护理，每天２次；嘱患者在饭前和饭后

漱口。（３）氧疗：对评估为呼吸困难患者实施个体化的氧疗，通

过面罩或鼻导管给氧，所给氧流量应调节在最低理想浓度，保

持动脉血氧饱和度９０％～９５％ 、ＰａＯ２＞６０ｍｍＨｇ，同时防止

呼吸性酸中毒。若血ｐＨ值小于７．２６、ＰａＣＯ２＞８０ｍｍＨｇ，患

者嗜睡，应立即进行无创机械通气，保持动脉血氧浓度９４％～

９６％。（４）遵医嘱合理给药治疗。遵医嘱应用镇痛、镇静治疗。

（５）伴随疾病的护理：护理人员根据患者伴随疾病给予对症的

护理措施。如高血压患者监测血压变化，定时给予降压药物；

糖尿病患者监测血糖值，并给予胰岛素治疗，控制饮食；冠心病

患者定期复查心电图。（６）患肢功能锻炼：患者住院期间的功

能锻炼，是骨折治疗的一个重要环节［３４］。对于髋部骨折患者

护理中指导训练股四头肌收缩和做踝关节跖屈、背伸锻炼；术

后可早期进行四肢关节屈伸功能锻炼，促进肺功能恢复，继而

床上坐起或负拐下床，防坠积性肺炎的发生。

１．４　评价指标　统计两组患者肺部感染发生率及严重肺部感

染致呼吸衰竭的发生率。

１．５　统计学处理　应用ＳＰＳＳ１７．０软件，资料采用χ
２ 检验，

犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　肺部感染发生率　常规护理组肺部感染发生率为

１３．８５％（１１／６５），循证护理组肺部感染发生率为４．１７％（４／

７２）；循证护理组患者肺部感染发生率低于常规护理组，差异具

有统计学意义（犘＜０．０５）。

２．２　呼吸衰竭发生率　常规护理组呼吸衰竭发生率为７．６９％

（５／６５），循证护理组呼吸衰竭发生率为１．３９％（１／７２）；循证护

理组呼吸衰竭发生率低于常规护理组，差异具有统计学意义

（犘＜０．０５）。

３　讨　　论

循证护理以临床护理实践中的问题为出发点［５］，运用最好

的科学证据为患者提供护理，使护理工作标准化、规范化、安全

化，为患者提供有效、合理、经济的护理。其核心是使以经验为

基础的传统护理向以科学为依据的现代护理的实施循证护理

发展，改变了护理人员的思维、行为定势，促进护理人员寻求具

有科学依据的护理实证来指导解决临床实际问题，进一步提高

了护理工作人员的观察力、理解力、科研工作能力，也大大提高

了业务水平，并赢得了患者的理解和信任［６７］。

肺部感染是老年髋部骨折患者的严重并发症，是致使患者

死亡的主要原因之一［８１０］。临床中患者出现发热，进而引起咳

嗽咳痰，痰液黏稠，难以咳出，加重呼吸困难，极易导致气管阻

塞、肺不张等严重并发症［１１］，重者可因气管阻塞而引发窒息，

严重影响患者的康复，增加住院时间及费用。因此，必须警惕

肺部感染，重视预防环节。

护理干预在老年髋部骨折预防肺部感染中十分关键，通过

护理人员在住院期间的指导可提高患者对疾病的认识，并积极

配合，能有效地避免肺部感染的发生。
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３　讨　　论

从临床比对实验结果可以看出，阳普尿酸生化测定试剂／

ＡＵ６４０与奥林巴斯原装试剂／ＡＵ６４０检测系统的检测结果

较相近，且精密度、线性范围、抗干扰性能也较理想，符合临床

要求。因此，可以在奥林巴斯ＡＵ６４０全自动生化分析仪上使

用国产试剂替代原装试剂。
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