
血小板在体内循环中被快速清除有关)

'(B',

*

#

3

选择素在蛋白水

平上有两种不同的形式#其一是膜表面
3

选择素%另一种则是

缺乏跨膜区域的分子#称为
F3B

选择素+本研究结果显示#保

存
'O

后血小板
F3B

选择素的表达增加非常显著$

!

$

+)+@

&%保

存至
@O

#血小板
F3B

选择素的表达呈逐渐增加趋势$

!

$

+)+@

&+另外#本研究结果显示在整个贮存期间
F3B

选择素浓

度升高而血小板形态计分下降#这两项指标存在负相关性

$

!

$

+)+@

&+

综上所述#血小板的形态学计分随
6

S

值下降而降低#因

此维持良好的
6

S

值对血小板形态学计分有重要影响#本研究

提示在贮存的
,O

内血小板形态学计分得到维持#血浆中活化

标志物如
F3B

选择素水平较低#提示活化较少#故此笔者认为

机采血小板通常根据需要制备#并在制备后
(*

!

*1I
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!临床探讨!

罗氏
NCV8FN-+(

全自动生化分析仪检测系统性能验证

魏
!

涛'

!钟志娟(

!许坚锋'

!孔伟圣,

"

')

广东省中医院珠海医院!广东珠海
!

@'=+'@

#

()

中山大学附属

第五医院!广东珠海
!

@'=+++

#

,)

珠海贝索细胞科学技术有限公司!广东珠海
!

@'=+++

$

!!

"摘要#

!

目的
!

对新的检测系统罗氏
NCV8FN-+(

全自动生化分析仪的分析性能进行验证&方法
!

按美国临床

实验室标准化协会"

5"%/

$指南文件
.3@B2(

'

.3'@B2(

'

.30B2(

的要求!对罗氏
NCV8FN-+(

全自动生化分析仪的精

密度'准确度'线性范围等
,

个性能进行验证!并与厂商声明的性能或公认的质量标准进行比较&结果
!

该全自动

生化分析仪检测的批内精密度小于
'

%

*

允许总误差"

I':

$!日间精密度和总精密度小于
'

%

,I':

!符合+医学实验

室质量和能力认可准则在临床化学检验领域的应用说明,中对分析性能的要求#对卫生部
(+

份室间质控品检测结

果与靶值进行比对!结果全部满分!显示准确度良好#线性范围与厂商提供的性能指标相符&结论
!

罗氏
NCV8F

N-+(

生化分析仪检测系统精密度'准确度及线性范围等主要性能在该实验室均达到了相关标准的要求&

"关键词#

!

全自动生化分析仪#

!

精密度#

!

准确度#

!

线性范围#

!

性能验证

!"#

!

$%&'()(

"

*

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

文献标志码$

2

文章编号$

'0-(B=*@@

"

(+'0

$

'+B'*+,B+*

!!

根据.医疗机构临床实验室管理办法/和.医学实验室质量

和能力认可准则/的规定要求#实验室应对设备,检测系统或方

法的主要分析性能进行验证#证实其能够达到临床检测所要求

的标准)

'

*

+本研究对罗氏
NCV8FN-+(

生化分析仪共
(1

个项目

的准确度,精密度和线性范围等
,

项主要性能进行了验证+现

报道如下+

$

!

资料与方法

$)$

!

一般资料
!

标本均取自广东省中医院珠海医院
(+'*

年

-

,+*'

-

检验医学与临床
(+'0

年
@

月第
',

卷第
'+

期
!

"8V$7O5JD;

!

$8

M

(+'0

!

ZCJ)',

!

!C)'+



*

!

@

月患者及健康体检者新鲜血液标本共
@0

份+

$)/

!

仪器与试剂
!

罗氏
NCV8FN-+(

全自动生化分析仪#试剂,

标准品和质控品均为罗氏诊断公司配套产品+

$)'

!

方法

$)')$

!

精密度验证
!

参考美国临床实验室标准化协会

$

5"%/

&的指南文件
.3@B2(

要求)

(

*

#对
NCV8FN-+(

所检测项目

进行精密度评估#每天检测各项目两个水平质控#重复
,

次#检

测
@O

#共
,+

个数据#计算批内精密度,总精密度+选取
(+'*

年
@

月
'

!

(+

日室内质控结果#观察长期$

%

(+O

&日间精密

度+按照.医学实验室质量和能力认可准则在临床化学检验领

域的应用说明/中对分析性能的要求)

,

*

#以批内精密度小于
'

"

*

允许总误差$

I':

&#其他小于
'

"

,I':

为标准+

$)')/

!

准确度验证
!

参考
5"%/

的
.3'@B2(

文件)

*

*

#对原卫

生部
(+'*

年
,

月发放的
(+

个不同批号的常规化学,特殊蛋白

和脂类室间质控品进行检测#将测定值与卫生部临检中心统计

的靶值进行比较)

@

*

#结果以小于原卫生部临检中心室间质量评

价检验项目及可接受性能准则规定的允许偏差为合格+

$)')'

!

线性验证
!

针对
NCV8FN-+(

分析项目的特性#选择部

分具有代表性项目进行线性评估%根据
.30B2(

文件要求)

0

*

#

选择覆盖声明线性范围的高$

S

&,低$

"

&浓度水平混合血清#按

比例配制成系列浓度的
@

!

-

个标本#每个标本重复
(

次检测+

计算均值,直线方程
9<8<gV

#验证线性范围+若
8

值在

')++_+)+@

范围内#相关系数
"

&

+)=-@

#则线性验证合格+

$)1

!

检测项目
!

丙氨酸氨基转移酶$

2"&

&,清蛋白$

2"̂

&,碱

性磷酸酶$

2"3

&,天门冬氨酸氨基转移酶$

2%&

&,总胆红素

$

&̂ /"

&,直 接 胆 红 素 $

Û/"

&,钙 离 子 $

58

(g

&,总 胆 固 醇

$

5S>"

&,血 糖 $

4"?

&,尿 素 $

?#.2

&,尿 酸 $

?2

&,肌 酐

$

5#.2

&,总蛋白$

&3

&,三酰甘油$

&4

&,肌酸激酶$

5Y

&,

+

B

谷

氨酰 转 肽 酶 $

44&

&,

/

H

4

,

/

H

$

,

/

H

2

,

5,

,

5*

,

5

反 应 蛋 白

$

5#3

&,类风湿因子$

#c

&,抗链球菌溶血素
>

$

2%>

&,高密度

脂蛋白胆固醇$

SU"B5

&,低密度脂蛋白胆固醇$

"U"B5

&,载脂

蛋白
2'

$

23>2'

&,载脂蛋白
^

$

23>̂

&+

/

!

结
!!

果

/)$

!

精密度验证
!

选取
(+'*

年
@

月
'

!

(+

日室内质控结果

观察长期$

%

(+O

&日间精密度+检测的批内精密度小于
'

"

*

I':

#日间精密度和总精密度小于
'

"

,I':

#符合.医学实验室

质量和能力认可准则在临床化学检验领域的应用说明/中对分

析性能的要求+见表
'

+

表
'

!!

各项目精密度测定结果

项目 平均浓度
批内精密度

$

A

&

总精密度

$

A

&

日间精密度

$

A

&

I':

$

A

&

符合

与否

2"̂ ,,),+

H

"

" +)== (),* ,)+* '+

符合

*=)@+

H

"

" +)@* ')'* ')@( '+

符合

2"3 =@)-+?

"

" +)-( ()@0 @),+ ,+

符合

('-)++?

"

" +)@- ()(0 *)-+ ,+

符合

2"& **)@+?

"

" ')(= ')'' ()++ (+

符合

''@)++?

"

" +)*1 +)01 ')(+ (+

符合

2%& *=)'+?

"

" +)=, ')(1 ')1+ (+

符合

'*()++?

"

" +)0+ +)01 ')*+ (+

符合

2%> '(,)++/?

"

:" ()*@ ()', ')-0 (@

符合

(@')++/?

"

:" +)1( +)=@ ')(1 (@

符合

Û/" '0)++

&

:CJ

"

" +)0' ')'@ ,),1 (+

符合

续表
'

!!

各项目精密度测定结果

项目 平均浓度
批内精密度

$

A

&

总精密度

$

A

&

日间精密度

$

A

&

I':

$

A

&

符合

与否

,,)*+

&

:CJ

"

" +)@* ')@1 ()0' (+

符合

&̂/" '@)@+

&

:CJ

"

" ')-+ ()=, *)11 (+

符合

*+)*+

&

:CJ

"

" +)@+ ')(, ,)01 (+

符合

5, ')++

H

"

" +)1( ')0@ ')@- (@

符合

')*1

H

"

" ')(+ ()+- ')+@ (@

符合

5* +)'-

H

"

" ,)+@ ()0* ()=, (@

符合

+)(0

H

"

" ')1( ()'@ (),0 (@

符合

58

(g

()((::CJ

"

" ')++ ')+1 +)01 '+

符合

,)*(::CJ

"

" +),+ +)1+ +)-0 '+

符合

5S>" ()',::CJ

"

" @)0' @)=' ')0, '+

符合

*)(0::CJ

"

" +)=@ ')*( ')-, '+

符合

5Y '0')++?

"

" +)*@ +)0- ')-+ ,+

符合

,+@)++?

"

" +)*, +)*+ ')=+ ,+

符合

5#3 1)**:

H

"

" ')1+ ')*= ()+' (@

符合

,0)=+:

H

"

" ')11 ()(' ,)0= (@

符合

44& @*)'+?

"

" +)1@ ()=* ')-@ (+

符合

(,*)++?

"

" +)@0 ()0( ')(1 (+

符合

4"? @)-,::CJ

"

" +)-' +)1* +)1' '+

符合

',)(+::CJ

"

" +)*0 +)=, ')=( '+

符合

SU" +)-*::CJ

"

" +)0- +)-= ,)(' ,+

符合

')00::CJ

"

" +)0- +)=, ,)+1 ,+

符合

"U" '),,::CJ

"

" +)@= +)@+ ')(@ ,+

符合

()(1::CJ

"

" +)@' +)@, +)=- ,+

符合

#c ((),1/?

"

:" ')(, ,)@1 *),, (@

符合

@')1,/?

"

:" ,)@1 ')-( +)@+ (@

符合

&4 ')'0::CJ

"

" +)-' +)1+ *),' (@

符合

()(1::CJ

"

" +)0* +)=( ,)1= (@

符合

&3 @+)++

H

"

" +)0( +)@- ()*@ '+

符合

-0)'+

H

"

" +)@' +)0* ')11 '+

符合

23>2' ')+-

H

"

" ')+= ')+= ()(, ,+

符合

'),*

H

"

" +)0+ +)-+ ')@* ,+

符合

23>̂ +)*(

H

"

" ()(0 *)=0 *),@ ,+

符合

+)@,

H

"

" ')** *)0* ,)1( ,+

符合

5#.2 =1),+

&

:CJ

"

" ')+1 ')@0 ')@+ '@

符合

,0*)++

&

:CJ

"

" +)00 +)=, ')0+ '@

符合

?2 (1')++

&

:CJ

"

" +)*1 ')@' ')*+ '-

符合

00+)++

&

:CJ

"

" +)@* ')0- ')0+ '-

符合

?#.2 0)0=::CJ

"

" +)@* ')+, ()1, =
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注!每天检测各项目两个水平质控+
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准确度验证
!

每个检测项目均参加原卫生部室间质评#
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全年室间质评回报结果显示均为满意#得分为满分+

/)'

!

线性评估
!

各项目线性范围与厂商声明的线性范围较一

致符合实验室要求+见表
(

+

表
(

!!

线性范围验证结果

项目 回归方程
T
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注!

T

(为决定系数+

'

!

讨
!!

论

临床实验室使用国家食品药品监督管理局批准的检测系

统或试剂盒#这些检测系统或试剂盒已经经过严格的评估#临

床实验室使用前#只需对主要性能进行证明#以证实在本实验

室能达到厂家声明的分析性能#从而保证检验结果的准确可

靠+美国临床实验室改进修正法规$

5"/2

&明确提出在这种情

况下定量分析性能验证实验室可只对主要性能指标!精密度,

正确度,测量区间进行验证)

-

*

+

通常医院实验室检测患者标本时#只对每份标本做
'

次检

验即发出报告#这就要求检验结果必须具有良好的精密度#即

重现性良好,随机误差小+这也是国际上将精密度性能列为检

验系统分析性能的第
'

位的原因+三大性能指标之二是准确

度#准确度是测量结果中系统误差$正确度&与随机误差$精密

度&的综合+常用的验证正确度的方法有两种!用患者标本与

其他检验方法"试剂盒进行正确度验证实验%用赋值的参考物

质进行正确度验证实验+本研究使用的是原卫生部同方法组

的室间质评物质#此类室间质评物质#其均值可作为有权威的

赋值)

-

*

+本研究在进行线性评估时#因受客观条件的限制#某

些项目在临床上罕有接近厂家声称线性的高值的标本#故只使

用了较高的标本来进行验证#是本研究的不足之处+

NCV8FN-(+

是罗氏新一代生化分析仪#在临床实际应用方

面尚缺乏临床验证数据#为证实目前正在使用的该型号仪器性

能的可靠性#本研究根据
5"/2

提供的各种标准文件对罗氏

NCV8FN-+(

生化分析仪常用项目各项主要性能进行了评价#检

测结果表明该检测系统的主要性能均能达到相关标准#实验结

果可靠#达到了临床实验室的要求+
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!临床探讨!

两种手术方式治疗宫外孕的疗效分析及对患者术后

受孕率的影响

束晓明"南京医科大学附属淮安第一医院妇产科!江苏淮安
!

((,,++

$

!!

"摘要#

!

目的
!

比较对宫外孕患者采用腹腔镜手术与开腹手术治疗的临床效果及其对术后受孕率的影响&

方法
!

随机选取该院于
(+',

年
(

月至
(+'@

年
(

月收治宫外孕患者
1+

例!根据随机数字表法分为研究组"采用腹

腔镜手术治疗$与对照组"采用开腹手术治疗$!每组各
*+

例!随访
'

年!对比两组的治疗效果及受孕率&结果
!

研

究组的平均手术时间'术中出血量'留置导尿时间'肛门排气时间'下床活动时间及住院时间均优于对照组!差异均

有统计学意义"

!

$

+)+@

$#研究组的输卵管再通率'术后受孕率分别为
-@)++A

'

0()@+A

!显著高于对照组的

@()@+A

'

,-)@+A

!差异有统计学意义"

!

$

+)+@

$&结论
!

相对于开腹手术!对宫外孕患者采用腹腔镜手术治疗!具

有创伤小'恢复快'安全性高等优点!且能有效提高术后的输卵管再通率!有利于提高术后受孕率!值得推广&

"关键词#

!

宫外孕#

!

腹腔镜手术#

!

开腹手术#

!

受孕率

!"#

!

$%&'()(

"

*

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

文献标志码$

2

文章编号$

'0-(B=*@@

"

(+'0

$

'+B'*+0B+,

!!

宫外孕是指孕卵在子宫腔以外着床发育的过程#常见于输

卵管#在输卵管妊娠流产前无明显症状#但在流产时可表现出

剧烈腹痛,阴道出血等症状)

'

*

+近年来#随着宫外孕发生率的

不断升高#严重威胁女性的身心健康#受到临床的高度重视)

(

*

+

临床研究表明#宫外孕发生率的升高可能和现代婚育观念改变

及女性人工流产率升高有关)

,

*

+手术是治疗宫外孕最有效的

手段之一#而手术方式的合理选择不仅关系到女性的生殖系统

功能及机体的恢复#还关系到女性术后的再孕能力)

*

*

+临床中

治疗宫外孕的常规手段为开腹手术#该手术虽能取得较好的治

疗效果#但存在手术创伤大,出血多,恢复慢及输卵管再通率低

等缺陷#且术后受孕率较低#故限制了该手术的应用+随着腹

腔镜技术的不断成熟#在宫外孕临床中开始得到应用)

@

*

+为了

对比对宫外孕患者采用腹腔镜手术与开腹手术治疗的临床效

果及对术后受孕率的影响#本院对
1+

例患者进行分析#现报道

如下+

$

!

资料与方法

$)$

!

一般资料
!

随机选取本院于
(+',

年
(

月至
(+'@

年
(

月

收治的宫外孕患者
1+

例#患者均符合.妇产科学/关于宫外孕

的诊断标准)

0

*

+根据随机数字表法将患者分为研究组与对照

组#每组各
*+

例+研究组!年龄
('

!

*+

岁#平均$

,+)@_')1

&

岁%停经时间
,(

!

@1O

#平均$

**),_+)@

&

O

%经产妇
''

例#初产

妇
(=

例%输卵管壶腹部妊娠
(=

例#输卵管峡部妊娠
@

例#输卵

管伞部妊娠
,

例#其他部位妊娠
,

例+对照组!年龄
((

!

,=

岁#平均$

(=)-_')0

&岁%停经时间
(1

!

@=O

#平均$

*,)(_+)@

&

O

%经产妇
=

例#初产妇
,'

例%输卵管壶腹部妊娠
(-

例#输卵管

峡部妊娠
0

例#输卵管伞部妊娠
*

例#其他部位妊娠
,

例+两

组患者的年龄,停经时间,产次,妊娠部位比较#差异无统计学

意义$

!

%

+)+@

&#具有可比性+

$)/

!

纳入与排除标准
!

纳入标准!$

'

&符合.妇产科学/关于宫

外孕的诊断标准者%$

(

&均经常规妇科检查,

^

超及血绒毛膜促

性腺激素检查等确诊者%$

,

&均为有生育要求者%$

*

&均签署知

情同意书者+排除标准!$

'

&手术治疗依从性差者%$

(

&难以耐

受手术者%$

,

&合并严重性心,肝,肾功能不全者%$

*

&有严重性

精神障碍者+

$)'

!

方法
!

研究组给予腹腔镜手术治疗#行腰硬联合麻醉#取

臀高头低位+首先#于脐孔进行气腹针穿刺#并注入二氧化碳#

使腹腔内的压力维持在
')0P38

左右#其次自原穿刺部位刺入

腹腔
'+::&9CN89

孔#同时置入腹腔镜进行探查+然后转头

低位#分别在患者下腹两侧作第
(

,

,

穿刺孔#最后置入
@::

第
(

,

,

穿刺孔作为手术操作口+术中#应根据腹腔镜探查情况

选择相应的术式+对于行输卵管切除术者#应沿着输卵管系膜

进行电凝电切%对于输卵管病灶清除术者#应于妊娠物部位输

卵管系膜对侧缘行纵性切口
(N:

#取出输卵管内妊娠物后电

凝止血#冲洗盆腹腔后关腹+对照组给予开腹手术治疗#行连

续硬膜外麻醉#取平卧位#下腹正中处横切口
@

!

1N:

#逐层开

腹进入腹腔#对于输卵管切除术者应沿着输卵管系膜进行切断

-
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