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要"目的
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进行自主研发的血清尿酸!

L7

#生化诊断试剂的临床研究%方法
"

对自主研发的血清
L7

生化诊断试剂进行

性能评价"并与进口优质
L7

生化诊断试剂进行对比和偏倚评估%结果
"

自主研发血清
L7

生化诊断试剂空白吸光度$重复性和

线性检测符合要求,与公认的优质进口
L7

生化诊断试剂具有良好的相关性"系统误差符合国际标准要求%结论
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自主研发
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生化诊断试剂自身性能良好"安全性和有效性符合临床应用要求%
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临床上血清尿酸*
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,浓度测定主要用于痛风

性关节炎的诊断!也是肾功能检查的常规检测项目之一%

L7

浓度测定的准确性和如何选择品质优秀的生化诊断试剂是检

验工作者最为关心的问题%本研究采用
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生化诊

断试剂和自主研发的中生
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生化诊断试剂对血清
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的检

测结果进行分析和方法学比对研究!并对自主研发试剂自身的

性能进行试验研究!将结果报道如下%
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资料与方法
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一般资料
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收集解放军昆明总医院日常进行
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检测的
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自动生化分析

仪进行
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生化诊断试剂
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,!配套质控品水平
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,!水平
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,%试验试剂*
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,'中生
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生化

诊断试剂*批号
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方法
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由专业技术人员严格按照本室标准操作规程进行

试验%第
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步定标'分别用试剂*

*

,和试剂*
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,各自配套定标

液进行试剂定标+第
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步质量控制'分别用试剂*
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,和试剂*
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,

的配套质控液进行质控!各重复
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次!结果都在控+第
$

步检

测'每天选取高&中&低值临床血清标本各
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例!分别用试剂
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,和试剂*
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,以
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顺序进行
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测定!再按相反顺序重

复测定!检测在
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内完成!以上步骤重复
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!通过空白吸光

度试验&重复性试验和线性试验评价试验试剂*
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,的自身性

能!并与对照试剂*

*

,进行临床比对和偏移评估%
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统计学处理
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试验试剂的自身性能研究应用统计学软件
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对测定数据进行分析!
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种诊断试剂对血清
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测

定结果的统计分析在
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清样本各
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次!计算不同样本测定值的均值*
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,和标准差*
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重复测定结果的变异系数*
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范围内!用接近定量上限

的高浓度
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标本和生理盐水!按比例稀释成
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个浓度%以此

为样本!分别用试验试剂*
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,测定每个浓度样本!重复测定
$

次!对测定数据进行多项式拟合!结果表明此试剂的线性呈一

阶线性%
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'

次测定的标

准化值!得到试剂*
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H

'

2

,&

相对偏差*

H

'

2

G

,&绝对偏差的平均值*
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,平均值与试剂*

*

,平均值线性关系良好+图
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示!试剂*
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,单个测定值与试剂*

*

,平均值线性关系良好+图
$

显示!
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种试剂对同一例血清
L7

的测定均值差值较小!分布

较合理+图
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显示!试剂*
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,测定单个值与试剂*

*

,均值相比!

偏差较小!分布较合理%

图
!
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试剂#
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$平均值与试剂#
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$平均值线性关系图

图
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试剂#
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$单个测定值与试剂#

*

$平均值线性关系图
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,与对照试剂*
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试剂#

/

$单个值与试剂#
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$均值

相对偏差的偏置曲线图
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L7

是嘌呤代谢的终末产物!人体内
L7

来源于
'

条途

径!一是来源于体内细胞核蛋白嘌呤碱的分解代谢+二是来源

于摄入的动物性或其他含嘌呤丰富的食物!经消化吸收的嘌呤

碱大部分被分解代谢生成
L7

!只有少部分被利用再合成核苷

酸或组织核酸%血中
L7

除小部分在肝脏代谢外!大部分被肾

小球滤过%尿酸盐的溶解度较低!血中尿酸盐达到或超过其饱

和度!将析出结晶!沉积于关节&肾小球&肾小管等组织处引起

痛风性关节炎&肾炎&肾和输尿管结石等疾病-

')*

.

%嘌呤合成代

谢紊乱&能量代谢异常及肾脏对
L7

的排泄障碍均可引起血清

L7

浓度异常%为验证自主研发血清
L7

生化试剂盒在临床

应用上的适用性和准确性!本研究根据/体外诊断试剂临床研

究技术指导原则0的要求!开展临床验证工作%

根据
L7

在尿酸酶催化下!氧化生成尿囊素和
C

'

A

'

!

C

'

A
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与
6)

氨基安替吡啉*

6)77X

,和
K)

乙基
)K)

*

')

羟基
)$)

磺

丙基,

)$)

甲基苯胺*

;AA:

,在过氧化物酶的催化下!生成有色

醌亚胺化合物!且生成量与
L7

浓度呈正比!研发了中生血清

尿酸生化诊断试剂%通过采用生化分析仪测定
(6#-5

波长处

吸光度的变化!可知被检测血清中
L7

的浓度%本试剂为液体

双试剂!开瓶即用!可应用于全自动生化分析仪%本试剂在临

床上用于检测人血清
L7

的浓度!可为原发性高尿酸血症急性

痛风&

9G03I)K

P

I,-

综合征&继发性高尿酸血症肾功能不全&核

酸代谢增高如白血病&多发性骨髓瘤&真性红细胞增多症&低尿

酸血症等疾病提供临床诊断参考依据-

%)!'

.

%

中国临床生化诊断试剂的潜在市场相当巨大!如果能够实
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现国产试剂研发并替代进口试剂!不仅能节约成本!减少支出!

减轻老百姓看病就医的负担!而且将在体外诊断试剂方面缩小

与国外的差距%本研究根据
QX")7'

有关文件!结合临床工作

实际情况选择不同
L7

浓度的新鲜血清标本!用进口生化诊断

试剂和国内自主研发生化诊断试剂对
L7

的检测结果进行比

对及偏倚评估研究%结果表明自主研发生化诊断试剂自身性

能良好!安全性和有效性符合临床应用要求!在临床应用方面

与进口试剂也具有相同的应用价值%
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研相结合的技术创新体系建设"大幅度提升中国体外诊断试剂

产业的国产能力和国际竞争能力"近年来"国内诊断试剂行业

在政府的大力支持和产学研体系建设的推动下"已有了长足的

发展%

)十一五*期间"国家
%#$

计划首次支持了)生物医学关键

试剂*重点项目"已取得了良好的阶段性成果%)生化诊断试剂

临床研究*课题是)生物医学关键试剂*重点项目的
#

个大方向

课题之一%这是生物医学试剂发展研究的里程碑工程%)十一

五*期间"本课题瞄准临床生化诊断试剂发展的前沿和市场的

需求"通过自主创新及消化吸收型创新"进行了如下诊断试剂

产品的研发&肝功能生化检测产品,心血管生化检测产品,糖尿

病生化检测产品,肾功能生化检测产品,离子检测试剂,干化学

诊断试剂等临床生化诊断关键试剂%已申报
#

项发明专利"获

得新产品注册证
#

个"新产品累计销售
(6*

万"改进产品累计

新增销售额
(&*6

万%本课题的实施不仅为国产生化诊断试

剂市场带来新的活力"同时也带动了常规生化诊断试剂质量的

提升%

医院检验科参与国家
%#$

计划体外诊断试剂研究是历史

以来第
!

次"事实证明检验科在研发自主体外诊断试剂中起到

非常重要的作用%例如医学伦理论证$提供配方$自主研发$临

床验证$科学统计$出具验证报告等临床一线的许多关键工作

需要医院检验科具体实施%根据临床验证报告提供的科学数

据和依据"国家食品药品监督局确认试剂的有效性和安全性

后"才决定给予产品注册证书"生产企业才能批量生产"最终投

放医疗市场"进入各医院检验科用于临床患者标本的检测分

析"最终为临床疾病的诊断治疗提供科学的实验室诊断意见%

实践是检验真理的唯一标准"临床试验是检验自主研发试剂能

否应用的唯一标准%医院检验科对研发产品的临床比对和研

究"使自主研发的体外诊断试剂能够更快更好的造福于患者和

社会%
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医学统计工作的基本内容

按工作性质及其先后顺序!可将医学统计工作分为实验设计&收集资料&整理资料&分析资料%实验设计是开展某项医

学研究工作的关键!包括医学专业设计和统计学设计!医学专业设计的内容包括研究对象纳入和排除标准&样本含量&获取

样本的方法&分组原则&观察*检测,指标&统计方法等%收集资料的方法包括各种试验&检测或调查!要求资料完整&准确&及

时&有足够数量&具有代表性和可比性等%整理资料包括原始资料的检查与核对&对资料进行分组与汇总等%分析资料即对

资料进行统计学分析!包括进行统计描述和统计推断%
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