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　　摘　要：目的　研究国产ＳＷＳ４０００型血透机的治疗效果、安全性、稳定性。方法　采用前瞻、开放、随机对照研究方法研究

国产ＳＷＳ４０００型血透机，以进口金宝ＡＫ２００型血透机为对照；以住院慢性肾功能衰竭新入透析患者为研究对象，在为期２年的

观察期内，ＳＷＳ４０００型血透机纳入５０７例（８０９４人次），ＡＫ２００血透机纳入５９３例（８１５０人次）；观察近期、长期透析效果、透析

并发症、机器配液等指标。结果　治疗过程中不同血透机型患者低血压、高血压、胸闷、心悸、恶心、肌肉痉挛等发生率差异无统计

学意义（犘＞０．０５）；ＳＷＳ４０００型血透机误超的离散度较大，水路报警较多，透析液钠离子浓度较高（犘＜０．０５），但可通过下调机器

的电导设定值来纠正；采用ＳＷＳ４０００型血透机单次透析后ＫＴ／Ｖ、尿素下降率（ＵＲＲ）、血钙、血磷、血钾、总ＣＯ２、血β２ 微球蛋白

等指标的改善程度与ＡＫ２００型血透机差异无统计学意义（犘＞０．０５）；采用ＳＷＳ４０００型血透机维持性血透３个月时，患者的血

红蛋白、清蛋白、甲状旁腺激素（ＰＴＨ）、铁蛋白、转铁蛋白饱和度等指标，与 ＡＫ２００型血透机差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结

论　ＳＷＳ４０００型透析机能满足日常血液透析工作需要，能安全有效地治疗尿毒症患者。
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　　成人慢性肾脏病的发病率高达１０％
［１５］，其中相当部分患

者将发展到终末期肾功能衰竭。由于肾源奇缺、肾移植数量减

少［６８］，绝大部分终末期肾功能衰竭患者只能靠透析生存［９１１］。

中国大陆现有２００多万患者需要接受透析治疗，但实际只有

２６万人（约１０％）正在接受透析治疗，原因是多方面的，其中透

析费用高，导致绝大部分患者无力支付是重要原因。透析费用

高的原因很复杂，其中重要原因之一是目前中国大陆透析市场

上所使用的机器和耗材绝大部分为进口产品［１０１１］。这既不利

于降低透析价格，也与我国的国情不相称。如何尽快使透析设

备和耗材国产化，是政府、相关厂商和医务工作者的共同责任，

也是广大患者的潜在需求。

目前国内已有一些自主品牌的透析设备生产厂家和相应

的产品，但总的说来，这些厂家及其产品在医务人员和患者心

目中的地位远不如进口品牌。造成这种尴尬局面的原因，虽然

不排除国人对国产品牌设备可能存在偏见，但更重要的是国产

品牌本身的质量和稳定性有待提高。为了客观公正的评价国

产透析设备，帮助厂家寻找国产透析设备短板，提出改进建议，

在重庆市科委的资助下，对重庆市山外山科技有限公司生产的

ＳＷＳ４０００型血透机与瑞典进口金宝ＡＫ２００型血透机进行了

为期２年的前瞻、开放、随机对照研究，以观察国产血透机对患

者的治疗效果、安全性、稳定性，找出与进口同类机器的差距及

其导致这些差距的原因。现将研究结果报道如下。
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１　资料与方法

１．１　一般资料　将２０１１年３月至２０１２年１２月本科住院慢

性肾功能衰竭（尿毒症期）新入透析患者纳入研究，按随机表随

机分为进口血透机（金宝 ＡＫ２００型）和国产血透机（ＳＷＳ

４０００型）组，患者一经纳入，以后一直使用该机器透析，患者至

少使用观察机器透析３次（稳定后回当地医院透析），最多使用

观察机器透析８９次（本地维持性血透患者），患者若因某种原

因不再继续使用原观察机器透析，则终止数据采纳。全部采用

进口贝朗ＨＩＰＳ１５聚砜膜高通透析器。共观察１６２４４人次，其

中国产ＳＷＳ４０００型血透机８０９４人次（５０７例患者），进口金

宝ＡＫ２００型血透机８１５０人次（５９３例患者）。排除标准：患

有乙型肝炎、丙型肝炎、艾滋病等传染性疾病，患有心力衰竭、

肺水肿、消化道出血、脑血管意外等并发症，患有肺炎等严重感

染者，均不纳入。若患者对国产机器反感，则不纳入观察，该随

机号也不补充其他患者，共有这类患者８６例。两组间患者原

发病因、性别、年龄、平均透析时间等差异无统计学意义（犘＞

０．０５），具有可比性，见表１。两组患者治疗参数比较，两组患

者透析血流量、血管通路、治疗模式、抗凝剂的使用等差异无统

计学意义（犘＞０．０５），见表２。

表１　　不同血透机型患者基本情况

项目 ＡＫ２００ ＳＷＳ４０００

性别（男／女，狀） ３８２／２１１ ３２３／１８４

平均年龄（岁） ４５．４４ ４７．２３

平均透析时间（月） ５．６３ ６．２１

原发病（狀）

　慢性肾炎 ２５７ １９８

　糖尿病肾病 １２６ ９５

　高血压肾病 １０５ １０２

　其他 １０５ １１２

１．２　观察指标　在透析前和透析过程中，严密观察患者体质

量、血压、呼吸、脉搏、脱水量等指标，于透析前后观察患者血液

生化指标（肾功能、肝功能、电解质等）。数据采纳由专门的研

究人员完成。

１．３　统计学处理　使用ＳＰＳＳ１６．０统计学软件进行分析，计

量资料数据以狓±狊表示，组间差异采用单因素方差分析，以

犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　治疗过程中的观察指标比较　治疗过程中两组患者低血

压、高血压、胸闷、心悸、恶心、肌肉痉挛等发生率差异无统计学

意义（犘＞０．０５）。ＳＷＳ４０００型血透机报警率高于 ＡＫ２００型

血透机，特别是以水路报警较多，但差异无统计学意义（犘＞

０．０５）。ＳＷＳ４０００型血透机超滤误差小于 ＡＫ２００血透机，但

差异无统计学意义（犘＞０．０５）。两种机型各出现１例超过

３０００ｍＬ的严重超滤误差，见表３。

２．２　单次治疗效果评估　采用ＳＷＳ４０００型血透机单次透析

后ＫＴ／Ｖ、尿素下降率（ＵＲＲ）、血钙、血磷、血钾、总ＣＯ２、血β２

微球蛋白等指标的改善程度与 ＡＫ２００型血透机比较差异无

统计学意义（犘＞０．０５），见表４。

２．３　维持性血透３个月时患者的治疗效果评估　采用ＳＷＳ

４０００型血透机维持性血透３个月时，患者的血红蛋白、清蛋

白、甲状旁腺激素（ＰＴＨ）、铁蛋白、转铁蛋白饱和度等指标，与

同期采用 ＡＫ２００型血透机维持性血透３个月时患者的相应

指标比较差异无统计学意义（犘＞０．０５），见表５。

２．４　透析机配液系统评估　从ＳＷＳ４０００型透析机取配制好

的透析液查离子浓度，发现Ｎａ＋（１４４．３±２．８）ｍｍｏｌ／Ｌ显著高

于ＡＫ２００型透析机配制的透析液（１４１．２±３．７）ｍｍｏｌ／Ｌ（犘＜

０．０５），通过降低电导度可把 Ｎａ＋浓度相应下调到正常范围；

Ｋ＋、Ｍｇ
２＋、Ｃａ２＋、ＨＣＯ３

－浓度与ＡＫ２００型透析机配制的透析

液差异无统计学意义（犘＞０．０５）；两组机器的透析液类毒素、

余氯检测和细菌培养均阴性，见表６。

表２　　两组患者治疗参数比较

机型 狀
血流量（狓±狊，

ｍＬ／ｍｉｎ）

血管通路（％）

临时导管 长期导管 内瘘

抗凝剂使用（％）

低分子肝素 普通肝素 无抗凝剂

ＡＫ２００ ８１５０ ２３３．３±１８．３ ６９．５８ ２．７０ ２７．７２ ２３．８８ ６３．６８ １２．４４

ＳＷＳ４０００ ８０９４ ２２９．８±２１．３ ６８．５１ ２．３７ ２９．１２ ２２．９９ ６５．４８ １１．５３

表３　　治疗过程中的观察指标比较

机型 狀
低血压发生

率（％）

高血压发生

率（％）

其他不适发生

率（％）

机器报警

率（％）

超滤误差

平均超滤误差（狓±狊，Ｌ） ＞３０００ｍＬ（％） ＞１０００ｍＬ（％）

ＡＫ２００ ８１５０ ２．８９ ２４．３３ ７．７６ ３．６３ ０．１３±０．１１ ０．０１ ４．４４

ＳＷＳ４０００ ８０９４ ２．４３ ２５．８７ ６．９９ ４．５７ ０．０５±０．３３ ０．０１ ５．０７

表４　　单次治疗效果评估（狓±狊）

机型 狀 ＫＴ／Ｖ
ＵＲＲ

（％）

血钙（ｍｍｏｌ／Ｌ）

血透前 血透后

血磷（ｍｍｏｌ／Ｌ）

血透前 血透后

血钾（ｍｍｏｌ／Ｌ）

血透前 血透后

总ＣＯ２（ｍｍｏｌ／Ｌ）

血透前 血透后

β２微球蛋白（ｍｇ／Ｌ）

血透前 血透后

ＡＫ２００ ８１５０ １．２±０．３ ６４．８ １．９±０．２２．２±０．４ １．７±０．５１．５±０．４ ４．８±１．４３．７±０．８ ２０．５±４．４２６．１±３．６ １３．７±３．３ ６．７±２．３

ＳＷＳ４０００ ８０９４ １．３±０．３ ６６．７ １．９±０．３２．２±０．３ １．７±０．５１．５±０．３ ４．６±１．４３．７±０．９ １９．７±３．６２７．３±４．３ １３．８±４．２ ６．５±１．９
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表５　　维持性血透３个月时患者的治疗效果评估

机型 狀
清蛋白

（狓±狊，ｇ／Ｌ）

ＰＴＨ

（狓±狊，ｐｇ／ｍＬ）

铁蛋白

（狓±狊，ｎｇ／ｍＬ）
转铁蛋白饱和度（％）

血红蛋白

（狓±狊，ｇ／Ｌ）

ＡＫ２００ １１７ ３８．８±１０．２ ２５９．３±２３１．７ ５２８．７±１０７．６ ３２．２ ９０．３±８．９

ＳＷＳ４０００ ９８ ３９．３±８．７ ２８２．７±２６７．３ ４９７．４±１１９．５ ３４．７ ９２．１±１０．１

表６　　透析机配液系统评估（狓±狊）

机型 狀
Ｎａ＋

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

Ｋ＋

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

ＨＣＯ３－

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

Ｃａ２＋

（ｍｍｏｌ／Ｌ）

Ｍｇ２＋

（ｍｍｏｌ／Ｌ）
类毒素

细菌

培养
游离氯

ＡＫ２００ ２００ １４１．２±３．７ ２．３３±０．４９ ３６．７３±３．４４ １．６２±０．４１ ０．５４±０．１２ 阴性 阴性 阴性

ＳＷＳ４０００ ２００ １４４．３±２．８ ２．１５±０．４２ ３８．２±３．９１ １．５３±０．３６ ０．４７±０．１７ 阴性 阴性 阴性

　　犘＜０．０５，两组透析液Ｎａ＋比较；犘＞０．０５，两组透析液Ｋ＋、Ｍｇ２＋、Ｃａ２＋、ＨＣＯ３－离子浓度相比；两组透析液类毒素、余氯检测和细菌培养均合

格。

２．５　医师、护士的主观评价　ＳＷＳ４０００型透析机的优点：屏

幕大，直观，便于医护人员快速识别问题；最小超滤率为２００

ｍＬ，低于ＡＫ２００型血透机（３００ｍＬ），对部分无需脱水、希望

保存残余肾功能的患者有优势。ＳＷＳ４０００型透析机的不足：

与ＡＫ２００型透析机相比，水路稳定性欠佳，较频繁泄露；肝素

泵的工作与显示屏的设定不同步；界面操作欠灵敏，血泵噪音

较大。

３　讨　　论

在患者入组问题上，本研究采取了开放的随机表的方法，

目的是尽量做到两组患者基本条件一致。在入组的时候，有

８６名患者应该分到ＳＷＳ４０００型血透机组中，但由于患者不愿

意用国产机器透析，为了尊重患者的意愿，这些患者没有纳入

观察，这些患者的名额也没有补充。从这８６名患者的意愿提

示，部分患者对国产透析机的接受程度不高。尽管如此，仍有

５０７名患者接受了国产透析机，并且有９８名患者长期坚持用

国产透析机进行维持性透析，说明只要医务工作者正确导向，

患者会接受国产透析机。从表１、２的分析可见，两组患者基本

情况、透析参数比较差异无统计学意义（犘＜０．０５），有可比性。

从表３可见，在治疗过程中两组患者低血压、高血压、胸

闷、心悸、恶心、肌肉痉挛等并发症发生率比较差异无统计学意

义（犘＜０．０５），说明ＳＷＳ４０００血透机在治疗过程中患者可能

发生的并发症与 ＡＫ２００型血透机相当。本试验结果表明，

ＳＷＳ４０００型血透机的平均超滤误差为（０．０５±０．３３）Ｌ，而

ＡＫ２００型血透机的平均超滤误差为（０．１３±０．１１）Ｌ，从均数

看视乎ＡＫ２００型血透机的超滤误差较ＳＷＳ４０００型血透机

更大［尽管统计学上差异无统计学意义（犘＞０．０５）］，这不能简

单地认为ＳＷＳ４０００型血透机的超滤稳定性比 ＡＫ２００型血

透机好。事实上 ＡＫ２００型血透机实际超滤通常低于计划超

滤，而ＳＷＳ４０００型血透机实际超滤高于、低于计划超滤均多

见，即向设定值的两边离散度大，导致超滤误差均值低而标准

差大，这说明，ＳＷＳ４０００型血透机的超滤控制没有ＡＫ２００型

血透机稳定。观察期内两组患者，各出现１例超滤误差大于

３０００ｍＬ的情况，说明不仅是国产机器，进口机器也可能出现

严重超滤误差。因此，在治疗过程中，医务人员应该严密观察

患者反应，尽量避免发生严重超滤误差事件。

从表４、５显示的数据可见，ＳＷＳ４０００型血透机的治疗效

果与ＡＫ２００型血透机差异无统计学意义（犘＞０．０５），说明

ＳＷＳ４０００型血透机治疗尿毒症患者是有效的。

从表６可见，ＳＷＳ４０００型血透机所配制的透析液 Ｎａ＋浓

度显著高于设定值，可能与该机器的配液比例泵的配比误差有

关，通过下调透析机的电导设定值后，可以使透析液 Ｎａ＋浓度

回复到正常范围，说明这种误差可以通过机器本身的设置来纠

正和调整，不影响治疗效果。ＳＷＳ４０００型血透机所配透析液

的Ｋ＋、Ｍｇ
２＋、Ｃａ２＋、ＨＣＯ３

－离子浓度与 ＡＫ２００型透析机配

制的透析液比较差异无统计学意义（犘＜０．０５）；两组机器的透

析液类毒素、余氯检测和细菌培养均阴性，说明ＳＷＳ４０００型

透析机的配液系统能满足基本需求。

作者在工作中还发现ＳＷＳ４０００型血透机较频繁报警，肝

素泵与显示屏不同步，界面操作欠灵敏，血泵噪音大等问题，虽

然不影响治疗效果，但与同类进口机器相比，国产透析机确实

存在一定的差距，有进一步改进和提升的空间。

由于整个研究周期仅２年，本研究对ＳＷＳ４０００型血透机

的耐久性能尚不能作出判断。

综上所述，ＳＷＳ４０００型血透机能满足日常血液透析工作

需要，能安全有效地治疗尿毒症患者。尽管目前部分医务人员

和患者对国产透析设备认可度不高，但只要正视问题，不断改

进，在不久的将来，国产透析设备终将会赢得大众的认可。
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析母体分娩后血清Ｃ反应蛋白水平与早发性新生儿败血症的

关系。由于新生儿的免疫反应不成熟、免疫状态低下，与成人

和年长儿相比，感染新生儿Ｃ反应蛋白水平较低为１．１～３．６

ｍｇ／Ｌ，而且Ｃ反应蛋白水平与日龄有关。本研究通过建立母

体血清Ｃ反应蛋白水平ＲＯＣ曲线，确定母体血清Ｃ反应蛋白

诊断早产和胎膜早破新生儿败血症的 ＲＯＣ 节点为１．３５

ｍｇ／Ｌ，ＲＯＣ曲线下面积ＡＵＣ＝０．８２２３，说明母体血清Ｃ反应

蛋白水平在诊断新生儿败血症中的准确性较高，灵敏度为

７２．０％，特异度为８３．０％，与传统新生儿血清Ｃ反应蛋白检测

方法比较，灵敏度和准确性均较高［１４１５］。

本研究发现，新生儿败血症组母体血清Ｃ反应蛋白水平

显著高于对照组，可以看出母亲感染与新生儿败血症的发生密

切相关。母体血清Ｃ反应蛋白阳性组新生儿败血症发生率为

７１．４％，而母体血清Ｃ反应蛋白水平阴性组新生儿败血症发

生率仅为２８．６％，经犉犻狊犺犲狉检验，两组新生儿败血症发生率差

异有统计学意义（犘＜０．０１）。同时，在母体血清Ｃ反应蛋白阳

性组，新生儿患新生儿败血症的危险系数是母体血清Ｃ反应

蛋白阴性组的１０．５４倍，因此作者认为，母亲感染与母体血清

Ｃ反应蛋白水平及新生儿败血症的发生密切相关，母亲分娩后

７２ｈ内的血清Ｃ反应蛋白可以预测新生儿败血症的发生。对

胎膜早破或早产的孕妇分娩前积极治疗，快速检测血清Ｃ反

应蛋白水平，产后进行密切观察，减少感染的发生，可以降低新

生儿败血症的发生率和病死率。
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