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目的
!

评价血细胞分析仪
"

反应蛋白"

"PO

%一体机的临床应用'方法
!

对迈瑞
."!+14)

血细胞分析

仪
"PO

一体机检测空白计数&携带污染率&重复性&

"PO

线性&各参数与比对仪器结果相关性&不同模式下
"PO

结

果相关性&

"PO

结果稳定性及干扰因素等'结果
!

."!+14)

本底&空白计数及携带污染率均符合要求$重复性测试

中血常规主要计数参数及
"PO

变异系数均小于
'())5

$

"PO

具有良好的线性!在
)('

%

1')A

I

#

/

范围内!相关系

数大于
)(44))

$血常规主要计数参数与
-

<

0A=J$R!4)))

相关系数大于
)(43))

!各分类参数除了
.905

外!相关系

数均大于
)(4+))

$

"PO

结果与
[AA9

I

=3))

相关系数达到
)(44+1

$
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各模式间
"PO

检测结果相关系数大于

)(44))

$低温条件下
"PO

结果
63?

内保持相对稳定!室温条件下
'6?

内比较稳定!相对偏差小于
+())5

$异常样

本干扰验证!除发现
'

例极高值
P."

样本"大于
3()̀ &)

&'

#
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%与对比仪器
"PO

结果偏差略大!未见其他各种异常

样本干扰'结论
!

迈瑞
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血细胞分析仪
"PO

一体机具有良好临床性能!能够满足临床使用需要'

"关键词#
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血常规$
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性能评价
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反应蛋白$

"PO

&与白细胞联合检测在临床上应用广

泛)

&!1

*

#但同时检测血常规及全血
"PO

的一体机目前较为少

见+迈瑞公司新推出
."!+14)

血细胞分析仪
"PO

一体机能够

进行全血细胞计数,白细胞
+

分类和
"PO

测定+该仪器采用

电阻抗法进行全血细胞计数#采用细胞化学染色结合流式细胞

方法进行白细胞
+

分类测定#采用免疫比浊法进行
"PO

检测#

并根据样本中血细胞压积结果对
"PO

结果进行修正+本文将

对其能否满足临床应用进行测试#现将结果报道如下+

$

!

材料与方法

$($

!

仪器与试剂
!

迈瑞
."!+14)

全自动血细胞分析仪
"PO

一体机,相关配套试剂,相关质控品及校准品由深圳迈瑞生物

医疗电子股份有限公司生产+

$R!4)))

全自动血细胞分析仪,

配套试剂,质控品及校准品由日本
-

<

0A=J

公司生产+

[AA9

I

=

3))

全自动免疫分析仪,配套试剂及标准品由美国
.=BKA9:

"8H;>=C

公司生产+标本采用
,Q#7!̂

'

抗凝静脉血+与
$R!

4)))

及
[AA9

I

=3))

进行比对的标本数量均不少于
&))

例+

[AA9

I

=3))

上检测的标本均预先
1+))C

"

A@:

离心
+A@:

后吸

取血浆层测试+

$(/

!

方法
!

评估
."!+14)

本底及空白计数,携带污染率,重复

性,

"PO

线性范围,

."!+14)

与
$R!4)))

血常规结果相关性,

."!+14)

与
[AA9

I

=3))"PO

结果相关性,

"PO

不同模式$血

常规
b"PO

模式,全血
"PO

模式,血常规模式,预稀释血常规

-
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检验医学与临床
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年
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月第
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卷第
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期
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b"PO

模式,预稀释
"PO

模式,预稀释血常规模式等&的结果

比对,

"PO

结果稳定性及干扰因素等项目+

."!+14)

安装,调

试完毕#按照仪器操作程序#用配套的校准品对仪器进行校准+

每次试验前均执行血常规及
"PO

质控#确认结果在允许范围

内+比对仪器每日检测前均执行配套质控#确认结果在允许范

围内+

$('

!

统计学处理
!

试验数据采用
%@BC808F>,JB=;'))2

进行

数据统计+

/

!

结
!!

果

/($

!

本底及空白计数
!

每天记录仪器开机本底%将稀释液作

为样本上机检测#取
1

次结果中的最大值作为空白计数结果+

结果显示#血常规主要计数参数及
"PO

检测结果均为.

)

/+

/(/
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重复性测试
!

随机选取
&

例
,Q#7!̂

'

抗凝静脉血标

本#连续测试
&)

次#采集后
'?

内完成检测#计算均值,标准差

和变异系数+测试结果如下+

U."

!$

*(12h)(&&

&

`&)

4

"

/

#

变异系数
&(235

%

R=H5

!$

+3(&)h)(2)

&

5

#变异系数
&(')5

%

/

<

A5

!$

11(34h)(*1

&

5

#变异系数
&(3+5

%

%8:5

!$

6(64h

)(&6

&

5

#变异系数
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#变异系数
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.905
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#变异系数
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#变异系数
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#变异系数
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%
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#变异系

数
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%
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!$

42())h)(14
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#变异系数
)(6)5

%
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#变异系数
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#变异系数
&(&35
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#变异系

数
&(3&5

%
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&)(42h)('&
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#变异系数
&(415

+重复

性测试中血常规主要参数
U."

,

P."

,

\D

,

O/#

及
"PO

的变

异系数均小于
'())5

#

,805

和
.905

的变异系数相对较大+
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携带污染率
!

选择
U."

,

P."

,

\D

,

O/#

及
"PO

各参数

低值与高值进行交叉测定#高值样本连续测定
1

次#依次记录

为
\&

,

\'

,

\1

#接着连续测定
1

次低值样本#依次记录为
/&

,

/'

,

/1

+见表
&

+

U."

,

P."

,

\D

,

O/#

及
"PO

的携带污染率

分别为!

)()'5

,

)('35

,

)())5

,

)(&*5

,

)()'5

+各参数携带

污染率均小于
'())5

+

表
&

!

携带污染率测试结果

组别
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$
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\' 1**(&' 2(&' '+6 &''* &11(6+

\1 1*6(&4 2(&& '+1 &''& &14(24

/& &(44 )(6+ 6) &+ )(+3
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/1 '()3 )(61 6) &1 )(++

/(1

!

"PO

线性
!

将接近线性范围上限高水平样品和接近线

性范围下限低水平样品#稀释为多个不同水平梯度样本$如

&))5

,

4)5

,

3)5

,

2)5

,

*)5

,

+)5

,

6)5

,

1)5

,

')5

,

&)5

,

)

&+每个稀释度测试
1

次后取均值#作线性回归并计算相关系

数+考虑到
"PO

线性范围较宽#本研究将其分为低值段

$

)('

%&

&)()A

I

"

/

&,中值段$

&)()

%&

&))()A

I

"

/

&,高值段

$

&))()

%

1')()A

I

"

/

&

1

个范围进行测试+见图
&

+结果显

示#低值段$

)('
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I

"

/

&,中值段$
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"

/

&线性回归相关系数分别

为
)(4436

,

)(444*

和
)(44'3

+

图
&

!

."!+14)

测定
"PO

线性&稀释效果'结果分析

表
'

!

."!+14)

与
$R!4)))

相关性分析

参数 斜率$

9

& 截距$

D

&

E

U." )(4'3& Y)()**2 )(4432

P." )(4&3* )('1)) )(44&)

\D )(46&2 *(+4&4 )(4421

%"V &()6)& Y)(41)) )(4*&+

O/# )(4'64 3(63*& )(43*4

R=H5 )(4*1* 1(24*& )(4224

/

<

A5 )(4*+6 &(1)4* )(4*4)

%8:5 )(2'2) )(16)3 )(462&

,805 )(43&1 )('))1 )(4'+3

.905 )(42+6 Y)(&&33 )(66&*

/(2

!

."!+14)

与
$R!4)))

血常规结果的相关性
!

选取不少于

&))

例
,Q#7!̂

'

抗凝静脉血标本#分别在
."!+14)

及
$R!

4)))

上进行测试#对结果进行相关性分析#见表
'

+结果显示#

."!+14)

与
$R!4)))

的
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,

P."

,

\.

,

%"V

,

O/#

,

R=H5

,

/
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,

%8:5

,

,805

及
.905

的相关系数分别为
)(4432

,

)(44&)

,

)(4421

,

)(4*&+

,

)(43*4

,

)(4224

,

)(4*4)

,

)(462&

,

)(4'+3

及
)(66&*

+

/()

!

."!+14)

与
[AA9

I

=3))"PO

结果的相关性
!

选取
116

例
,Q#7!̂

'

抗凝静脉血标本$

)())

%

'32()6A

I

"

/

&#分别在

."!+14)

及
[AA9

I

=3))

上进行测试$

[AA9

I

=3))

上检测的标

本均预先以
1+))C

"

A@:

离心
+A@:

后吸取血浆层测试&#将

[AA9

I

=3))

的
"PO

结果单位换算为
A

I

"

/

后作相关性分析#

见图
'

+结果显示#

'

台仪器
"PO

检测结果的相关系数达到了

)(44+1

#

"PO

平均绝对偏差为
)(2&A

I

"

/

#平均相对偏差为

+('35

+

/(.

!

仪器不同模式下
"PO

结果的相关性
!

全血
"Qb"PO

模式与全血
"PO

模式下
"PO

结果的相关性!选取
&1+

例样本

-
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-

检验医学与临床
')&*
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分别在血常规
b"PO

模式及全血
"PO

模式下进行测试+结

果显示#

'

种模式
"PO

检测结果相关系数
)(444*

+全血
"Q

b"PO

模式与预稀释
"Qb"PO

模式下
"PO

结果的相关性!

选取
6)

例样本分别在全血模式与预稀释模式下进行测试+结

果显示#全血
"Qb"PO

模式与预稀释
"Qb"PO

模式相关系

数为
)(446&

+具体见图
1

+

图
'

!

."!+14)

与
[AA9

I

=3))"PO

结果的相关性

图
1

!

仪器不同模式下
"PO

结果的相关性

/(Q

!

不同条件下
"PO

结果稳定性
!

随机选取
&)

例标本#每

例标本平均分成
'

份#一份低温$

'

%

3Z

&冰箱保存#另一份室

温$

''

%

'+Z

&保存+冰箱内的样本在检测前平衡至室温#检

测后冰箱冷藏+依次在采血后
&

,

'6

,

63

,

2'?

在
."!+14)

上测

定
"PO

#每份标本测定
'

次#

&)

例标本取均值#以
&?

的结果

为基准#其他时间点结果与之比较发现#低温保存条件下
"PO

结果在
63?

内比较稳定#室温保存条件下
'6?

内比较稳定+

见表
1

,图
6

+

表
1

!

不同条件下
"PO

结果稳定性

时间

$

?

&

低温

$

A

I

"

/

&

室温

$

A

I

"

/

&

低温偏差

$

5

&

室温偏差

$

5

&

& *()33 *()41 Y Y

'6 +(362 *(&* Y1(4* &(&)

63 +(3'4 *(266 Y6('+ &)(*3

2' +(*6' *(4+ Y2(11 &6()2

!!

注!

Y

表示无数据+

图
6

!

不同保存条件下
"PO

结果变化趋势
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!

干扰试验
!

选取
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\D
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,脂血及黄疸标本#每种类

型不少于
+

例+使用
[AA9

I

=3))

及
."!+14)

检测上述标本

"PO

#对比检测结果+见表
6

+

表
6

!

干扰试验结果&

A

I

(

/

'

干扰类型
.

[AA9

I

=3))

均值

."!+14)

均值

绝对

偏差
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&

"

&) 1(') '(1* Y)(36

脂血$

#N

(

1AA8;

"

/

&

&+ '(1& &(+* Y)(2*

黄疸$

#.[/

(

&))

$

A8;

"

/

&

&1 &)(3' &'()3 &('+

!!

注!

"前期试验遇到
'

例
P."

高值样本与对比仪器偏差较大#原因

不明#后期进行了
&)

例高值
P."

样本干扰验证#试验结果未能重现#

高值
P."

样本将持续跟踪验证+

!!

结果显示#在标本存在
U."

(

&))`&)

4

"

/

,

O/#

(

+))̀

&)

4

"

/

,

\D

&

2)

I

"
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,

P."

(

*()̀ &)

&'

"

/

,脂血及黄疸情况下#

."!+14)"PO

检测结果与
[AA9

I

=3))

的绝对偏差较小#受上

述因素影响较小+

'

!

讨
!!

论

!!

"PO

是
&

种环状五聚体蛋白#其一级结构包括
+

个相同

亚单位#亚单位间以非共价键相结合#白细胞介素
*

是
"PO

合

成主要刺激因子)

6

*

+

本次试验在血常规主要计数参数及
"PO

空白测试结果均

为.

)

/的背景下进行#结果显示#

."!+14)

重复性测试中血常规

主要参数
U."

,

P."

,

\D

,

O/#

及
"PO

变异系数均小于

'())5

#

,805

和
.905

由于所占比例较低#变异系数相对较

大+

U."

,

P."

,

\D

,

O/#

及
"PO

各参数携带污染率极低$小

于
)(1)5

&+低温条件下
"PO

结果在
63?

内保持相对稳定#

室温条件下
'6?

内比较稳定#相对偏差小于
+())5

+

"PO

根

据灵敏度及线性范围不同分为超敏
"PO

及普通
"PO

#超敏

"PO

对心血管疾病预测具有一定的价值)

+!*

*

#而普通
"PO

在

判断是否存在感染或组织损伤等方面存在较高临床价值)

2

*

+

本次试验用
."!+14)

具有较宽线性范围#基本覆盖超敏

"PO

及普通
"PO

检测范围#且在低值段$

)('

%

&)()A

I

"

/

&,

中值段$

&)()

%

&))()A

I

"

/

&与高值段$

&))()

%

1')()A

I

"

/

&

均表现了良好线性#相关系数分别为
)(4436

,

)(444*

和

)(44'3

+

."!+14)

与
$R!4)))

血常规结果比较显示其良好相

关性#主要参数相关系数达到了
)(43))

以上#白细胞分类除

了
.905

#其余均达到
)(4+))

以上+

.905

相关性略差#原因

可能为
.905

结果范围较窄及不同仪器对嗜碱性粒细胞检测

的方法学差异所致%

."!+14)

与
[AA9

I

=3))

的
"PO

检测结果

$

)())

%

'32()6A

I

"

/

&高度相关#相关系数
)(44+1

+由于
."!

+14)

具有单独
"PO

检测模式,全血细胞计数及
"PO

检测模式

以及预稀释全血细胞计数及
"PO

检测模式#本研究对不同进

样模式之间是否存在差异进行了测试#结果显示#各个模式间

的相关系数均大于
)(44))

+

干扰试验时#本研究发现前期验证
'

例极高值
P."

样本

$大于
3()̀ &)

&'

"

/

&的
"PO

检测结果与比对仪器偏差较大#怀

疑存在极个别情况下的红细胞增多症标本影响仪器
"PO

检测
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结果#为此追加选择
&)

例
P."

(

*(+̀ &)

&'

"

/

标本#先于
."!

+14)

进行全血
"PO

检测#再将标本
1+))C

"

A@:

离心
+A@:

#

吸取上层血浆分别在
."!+14)

和
[AA9

I

=3))

检测
"PO

#

&)

例

标本
."!+14)

全血
"PO

结果,血浆
"PO

结果及
[AA9

I

=3))

血浆
"PO

结果差异不明显#前期发现的高值
P."

样本于
."!

+14)

与
[AA9

I

=3))

偏差大的现象并没有重现#后续将继续收

集相关患者进行验证+其余存在
U."

(

&))`&)

4

"

/

,

O/#

(

+))̀ &)

4

"

/

,

\D

&
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I

"

/

,脂血及黄疸的情况时#

."!+14)

与

[AA9

I

=3))

对
"PO

检测结果绝对偏差都比较小#

'

台仪器间

结果具有可比性#未受上述因素的干扰+

有文献报道#新生儿感染作为儿科常见病症)

3

*

#疾病早期

临床症状并不明显#缺乏特异性#不利于及早治疗+

"PO

作为

急性时相反应蛋白#一旦机体受到感染#则能在
6

%

*?

内迅速

升高#并于
1*

%

+)?

内达到高峰#机体感染后的
"PO

水平可

达健康水平的
&))

%

&)))

倍#且不受年龄,血型,体温,贫血,

妊娠等因素的影响#因此#

"PO

可用于新生儿感染检测)

4

*

+传

统方法检测血清
"PO

标本用量大#婴幼儿采血十分困难#而床

旁检测设备操作繁琐#人为影响因素较多#可能影响结果准确

度及精密度#对临床造成误诊及漏诊+

."!+14)

作为全自动血

细胞分析仪
"PO

一体机#仅需
3)

$

/

全血#且无需对标本$静

脉血"末梢血&进行预处理#即可在
'A@:

内获得血常规及
"PO

结果%如果样本连续检测#平均检测时间仅
&A@:

左右#能解决

婴幼儿同时测定血常规及
"PO

的问题#适合在门,急诊使用+

参考文献

)

&

* 孙俊
(

全自动血细胞分析仪对
"PO

与白细胞联合检测的

临床应用评价)

f

*

(

医疗器械#

')&&

#

3

$

&&

&!

'22!'3)(

)

'

* 王文静#郭丙申
("!

反应蛋白与白细胞联合检测的临床应

用)

f

*

(

医学理论与实践#

'))4

#

''

$

*

&!

2)&!2)'(

)

1

* 张莉
("!

反应蛋白和血常规测定的临床意义)

f

*

(

当代医

学#

')&'

#

&3

$

1*

&!

41!46(

)

6

* 王燕#刘中娟#林嘉友
("

反应蛋白的临床应用进展)

f

*

(

医药前沿#

'))3

#

'4

$

*

&!

+1)!+1&(

)

+

* 王玉敏#王权#杨广民
(

急性冠状动脉综合征患者肌钙蛋

白
,

,超敏
"PO

,脑钠肽水平变化及临床意义)

f

*

(

中国实

验诊断学#

')&1

#

&2

$

&)

&!

&32&!&32'(

)

*

* 王前#郑磊#曾方银
(

超敏
"!

反应蛋白的研究现状及临床

应用)

f

*

(

中华检验医学杂志#

'))6

#

'2

$

3

&!

+6'!+66(

)

2

* 储怡星#张锦锋#范基农#等
("!

反应蛋白水平对判断炎性

反应和创伤转归的价值)

f

*

(

上海医学检验杂志#

')))

#

&+

$

1

&!

&++!&+*(

)

3

* 薛可
("PO

检测与新生儿感染的关联性)

f

*

(

中国卫生标

准管理#

')&+

$

*

&!

'4(

)

4

* 陈潮青#罗学虹#陈宜升
(O"#

与
?0!"PO

在新生儿感染

早期诊断的临床研究)

f

*

(

中国临床医生#

')&1

#

6&

$

3

&!

'*!'2(

$收稿日期!

')&+!&)!&&

!!

修回日期!

')&+!&'!'3

&

$上接第
&'&+

页&

年龄与
\D7&B

呈显著相关$

Ee)(+**

#

I

&

)()+

&+

\D7&B

$

6(34+5

#各组比例分别为
*'(+5

,

32()5

,

4*(+5

和
41(35

#

前
1

组之间差异有统计学意义$

I

&

)()+

&%

\D7&B

$

+(34+5

#

各组比例分别为
&'(+5

,

'+()5

,

21(25

及
32(+5

#

6

组之间

差异有统计学意义$

I

&

)()+

&+

&

'1

岁组的阳性例数较少#未

作组间的比较+以上数据证实孕妇年龄是
NQ%

高危因素之

一#随着年龄的增加#发病率也随之增加)

4

*

+同时#数据显示随

着年龄增大#患者有病情加重的趋势+有研究认为亚洲妇女

NQ%

和年龄相关性更显著)

&)

*

+

总之#随着年龄的增加#不同年龄阶段
NQ%

组中
\D7&B

诊断
NQ%

比例呈上升趋势+

]N##

与
\D7&B

联合检测#能

提高
NQ%

诊断准确性#在
NQ%

诊断及监测中有重要价值+

由于本文通过
P]"

曲线获得的
\D7&B

诊断截点仅仅基于小

样本数据资料#此后仍需扩充样本作进一步深入研究+

参考文献

)

&

* 中华医学会妇产科分会产科学组#中华医学会围产医学

分会妊娠合并糖尿病协作组
(

妊娠合并糖尿病临床诊断

与治疗推荐指南$草案&)

f

*

(

中华围产医学杂志#

'))2

#

&)

$

6

&!

'31!'3+(

)

'

* 钱荣兰
(

第二届全国妊娠糖尿病学术会议纪要)

f

*

(

中国

糖尿病杂志#

'))3

#

&*

$

+

&!

1')(

)

1

* 魏玉梅#杨慧霞
(

妊娠期糖尿病不同诊断标准适宜性的比

较)

f

*

(

中华妇产科杂志#

')&&

#

6*

$

3

&!

+23!+3&(

)

6

* 姚碧容#谭建锡#成婧#等
(P]"

曲线法分析糖化血红蛋

白在妊娠糖尿病诊断中的作用)

f

*

(

临床与病理杂志#

')&6

#

16

$

+

&!

+6'!+6+(

)

+

*

%88C=\,

#

7:G;9H=C]

#

-@A8:R

#

=>9;(,J

E

;8C@:

I

A=G@B9;

G@9

I

:80>@B

E

=CF8CA9:B=H0@:

I

@:>=C9B>@M=

#

AH;>@!

E

9C9A=>=C

08HCB=GC=B=@M=C8

E

=C9>@:

I

B?9C9B>=C@0>@B0B9>>=C

E

;8>0

)

f

*

(

"8A

E

H>=C0@:.@8;8

I<

9:G%=G@B@:=

#

')&6

#

62

!

&')!&'4(

)

*

*
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