
好转#

$

例用卡波芬净治疗好转'

'

周治疗后尿液真菌培养为

阴性'

B

!

讨
!!

论

深部免疫系统受损的患者伴随的不仅是真菌感染的数量

增加#还有种类复杂性的增加#丝孢子菌病是粒细胞减少患者

中一类新的真菌病#通常还出现在恶性血液病患者中#而目前

在尿液中分离出的数量也在增加'本院的
%

例患者临床在感

染初期经验用药#使用头孢类抗菌药物治疗#而在同一患者连

续
)

份尿标本中分离出同一种丝孢子菌后#即阿萨希丝孢酵母

菌#可确诊该菌为泌尿系统的病原菌#及时向临床提供了抗真

菌治疗的方向#临床调整用药及剂量后患者得到及时正确的

治疗'

阿萨希丝孢酵母菌广泛存在于自然界中#是条件致病菌#

偶尔为皮肤定植菌#有研究表明有
$%&'3

人群的生殖器皮肤

表面有该菌存在'因此#该菌可通过导尿管侵袭泌尿系统发展

为阿萨希丝孢酵母菌病'该菌致病状态有
)

种!$

$

&系统散播

型感染#血液散播感染后常规抗真菌治疗常无效#病死率极高%

$

%

&夏季型过敏性肺炎%$

)

&皮肤(毛发的感染'患者被阿萨希

丝孢酵母菌感染泌尿系统的风险因素有!$

$

&外科手术创伤致

使机体内环境生态平衡受到破坏#免疫力降低%$

%

&留置静脉导

管为真菌侵入提供了机会%$

)

&长期使用广谱抗菌药物导致菌

群失调#因此临床应避免以上因素以提高黏膜的阻挡#防止阿

萨希丝孢酵母菌感染'

阿萨希丝孢酵母菌对常用的咪唑类抗真菌药物常无效#甚

至两性霉素
N

联合咪唑类抗真菌药物对粒细胞减少患者的播

散性阿萨希丝孢酵母菌感染治疗病死率达
$((3

'有研究表

明脂质体两性霉素
N

联合氟康唑治疗可有效抑制该菌生长#

两性霉素
N

抑菌作用有药物浓度依赖性#而用大于或等于
'

倍

两性霉素
N

的
WUQ

治疗效果最好%氟康唑和伏立康唑治疗效

果较好#所以临床建议首选伏立康唑#其次为伊曲康唑(氟康

唑(脂质两性霉素
N

#而不建议使用两性霉素
N

'而且患者的

基础免疫状态对该菌的抗真菌治疗恢复也有较大影响'

阿萨希丝孢酵母菌是一种条件致病菌#对免疫力低下的易

感人群即可引发浅表部#也可导致深部侵袭性感染和脏器感

染#若治疗不及时#预后很差#尤其在发展中国家#由于总体意

识缺乏和对明显的病原学诊断指征了解不够#极易漏诊'因

此#临床医生一定要规范广谱抗菌药物的使用#注意免疫力缺

陷患者和长期插导尿管的患者发生的条件致病真菌感染#及时

调整治疗方案'

参考文献

)

$

*

W5II?CA9H?7\V&UI?7@5E5D<@5979EDC575D<CC

G

=?C?H<7@"=5DA96

B

9=97

6

B

?D5?6

)

V

*

&W

G

D96?6

#

%(()

#

'2

$

$

&!

/8$$&

)

%

*

QA9JIA<=

G

!

#

!A;<IZ

#

]A<7h.

#

?@<C&"=5DA96

B

9=97<6<A55<6

<7?;?=

K

57

K

?@59C9

K

5D<

K

?7@9EI566?;57<@?I@=5DA96

B

9=979656

!

<

D<6?=?

B

9=@<7I<7:

B

I<@?

)

V

*

&U7I5<7VW?IW5D=9F59C

#

%(('

#

%%

$

$

&!

$28%%&

)

)

*

Z5CH<X

#

h?

B

?I<`

#

!CH<=?I<_&R969D9;5<C:=57<=

G

@=<D@57E?D@597

I:?@9"=5DA96

B

9=97<6<A55&c5=6@@J9D<6?657QA5C?

)

V

*

&,?HUF?8

=9<; W5D9C

#

%(()

#

%(

$

$

&!

%$8%)&

)

'

* 杨蓉娅#王文岭#敖俊红#等
&

阿萨希毛孢子菌致小鼠散播性毛孢

子病的实验和治疗研究)

V

*

&

中华皮肤科杂志#

%(('

#

*

$

)

&!

'*$8

'*)&

)

+

* 李继红
&

临床标本检出
)

例阿萨希毛孢子菌溯源分析及文献复习

)

V

*

&

中国误诊学杂志#

%((*

#

*

$

%%

&!

%%)18%%'(&

)

2

* 夏邦世#林奇龙#沈忠海#等
&

阿萨希丝孢酵母致导管相关尿道感

染三例)

V

*

&

中华检验医学杂志#

%((1

#

)%

$

%

&!

%)$8%)%&

)

/

* 李继红#魏宏莲#赵建宏#等
&

阿萨希毛孢子菌非系统播散性感染

$2

例临床特点及诊治观察)

V

*

&

河北医科大学学报#

%($(

#

%(

$

$'

&!

$'2/8$'/(&

)

*

* 李秀丽#朱敬先#林元珠
&

阿萨希毛孢子菌感染的研究现状
&

国外

医学!皮肤性病学分册)

V

*#

%(('

#

)(

$

'

&!

%+(8%+%&

)

1

* 王瑞礼
&

医学真菌学!实验室检验指南)

W

*

&

北京!人民卫生出版

社#

%((+

!

%%18%))&

)

$(

*杨立宽#王北宁#张朝元#等
&

阿萨希丝孢酵母菌鉴定)

V

*

&

中华检

验医学杂志#

%(($

#

%'

$

%

&!

$(+&

$收稿日期!

%($+8(%8%*

&

!临床研究!

基于行业标准的国产美康
WZ8**(

全自动生化分析仪性能评价

王
!

远!严荣国

"上海理工大学医疗器械与食品学院!上海
%(((((

%

!!

摘
!

要"目的
!

依据行业标准
^̂

)

"(2+'8%((*

*全自动生化分析仪+!对我国自主设计开发的
*((

速全自动生化分析仪美康

WZ8**(

进行性能评价&方法
!

依据国家行业标准!对杂散光'吸光度线性范围等仪器性能进行评价分析&结果
!

杂散光结果#

2&'/

$吸光度线性范围#

)'(7;

不小于
%&)'2

!

+(+7;

不小于
%&//

$吸光度准确度在
(&+

吸光度误差不超过
(&((21

!在
$&(

吸光

度误差不超过
L(&($''

$吸光度的稳定性在
)'(7;

波动不大于
(&((%$

!在
/((7;

波动不大于
(&(($%

$吸光度的重复性变异系

数"

DS

%为
(&)3

$温度准确度
L(&(%%

!波动度
(&($e

$样品携带污染率为
(&(($3

$加样准确度误差不超过
0+3

!重复性
DS

%

%3

$临床项目的批内精密度满足要求&结论
!

WZ8**(

全自动生化分析仪性能指标符合行业标准
^̂

)

"(2+'8%((*

*全自动生化

分析仪+要求!性能稳定可靠&

关键词"全自动生化分析仪$

!

行业标准$

!

性能评价

!"#

!

$(&)121

"

4

&5667&$2/)8'$)(&%($+&$'&(21

文献标识码"

!

文章编号"

$2/)8'$)(

"

%($+

%

$'8%$()8()

!!

生化分析仪就是用于测定人体体液各项生化指标的分析

仪器#它可以准确(快速地为医生和化学检验人员提供检验数

据#在临床诊断和化学检验中具有重要作用'随着国内制造业

技术水平的日益提高#国产全自动生化分析仪正在向高性能(

高通量发展#并逐步投入市场)

$8)

*

'宁波美康公司于
%($%

年研

发成功
WZ8**(

全自动生化分析仪并取得医疗器械产品注册

证#它分析速度为
*((

测试"小时#采用平像场凹面光栅后分

光'笔者依据行业标准
^̂

"

"(2+'8%((*

,全自动生化分析

+

)($%

+

国际检验医学杂志
%($+

年
/

月第
)2

卷第
$'

期
!

U7@V-<FW?I

!

V:C

G

%($+

!

X9C&)2

!

R9&$'



仪-

)

'

*

#对
WZ8**(

全自动生化分析仪在杂散光(吸光度线性范

围(吸光度准确度(吸光度的稳定性等方面进行性能评价#现报

道如下'

@

!

材料与方法

@&@

!

材料

@&@&@

!

仪器
!

宁波美康
WZ8**(

全自动生化分析仪#岛津

.X8)2((

分光光度计#梅特勒托利多
WZ$(+_.

电子天平#美

国
W?<68Z

B

?D'2((

型温度计'

@&@&A

!

试剂
!

橘红
`

(亚硝酸钠(重铬酸钾和硫酸铜%宁波美

康生物科技股份有限公司生产的丙氨酸氨基转移酶试剂盒(总

蛋白试剂盒(尿素氮试剂盒'

@&@&B

!

校准品及质控品
!

宁波美康生物科技股份有限公司丙

氨酸氨基转移酶(总蛋白(尿素氮校准品%罗氏复合质控品'

@&A

!

方法

@&A&@

!

杂散光
!

用蒸馏水作参比#在
)'(7;

处测定
+(

K

"

-

的亚硝酸钠标准溶液的吸光度'

@&A&A

!

吸光度线性范围
!

对分析仪
)'(7;

和
+(+7;

处#分

别用重铬酸钾和橘红
`

进行线性范围测定'在分光光度计上

用相应的稀释液将色素原液各配制成
$$

个浓度梯度$

(

(

$

"

$(

(

%

"

$(

(

)

"

$(

(

'

"

$(

(

+

"

$(

(

2

"

$(

(

/

"

$(

(

*

"

$(

(

1

"

$(

(

$(

"

$(

&'在分

析仪上#测定上述溶液的吸光度#每个浓度测定
+

次#计算平均

值
!$

!

!$$

'以相对浓度为横坐标#吸光度平均值为纵坐标#

用最小二乘法对
!$

!

!5'

个点进行线性拟合#再计算后
/

个

点的相对偏倚'相对偏倚小于
0+3

的吸光度范围即为吸光度

线性范围'

@&A&B

!

吸光度准确度
!

以蒸馏水作参比#在分析仪上测定

)'(7;

处吸光度分别约为
(&+

$以蒸馏水为空白#允许偏差为

0+3

&和
$&(

$以蒸馏水为空白#允许偏差为
0+3

&的重铬酸

钾标准溶液的吸光度'重复测定
)

次#计算
)

次测量值的算术

平均值与标准值之差'

@&A&C

!

吸光度稳定性
!

在分析仪的
)'(7;

和
/((7;

处#分

别用吸光度为
(&+0+3

重铬酸钾和硫酸铜溶液#每隔
)(6

#共

计
$(;57

进行吸光度稳定性测定#计算其中最大值与最小值

之差'

@&A&I

!

吸光度重复性
!

在分析仪的
)'(7;

波长处#用吸光度

为
$&(!0+3

的重铬酸钾溶液进行吸光度重复性测定共
%(

次#按式
$

计算变异系数
DS

'

DSg

9

F

S$((3

$

$

&

式中!

9g

#

$

"g$

$

F

"

LF

&

%

$槡 L$

%

F

!算术平均值%

F

"

!每次的实测值%

$

测定的次数%

"

!测定的

序号'

@&A&S

!

温度准确度与波动
!

将精度不低于
(&$e

的温度检测

仪的探头#放置于比色杯内#每隔
)(6

记录一次温度值#测量

时间为
$(;57

'计算所有温度值的平均值和最大与最小值之

差'平均值与设定温度值之差为温度准确度#最大值与最小值

之差的一半为温度波动'

@&A&\

!

样品携带污染率
!

用人源血清溶解适量橘红
`

#配制

)'(7;

处吸光度约为
%((!

的原液'将橘红
`

原液准确稀释

%((

倍#在分析仪上测定稀释液在
)'(7;

相对于蒸馏水的吸

光度'重复测定
%(

次#计算其均值#乘以
%((

#即为橘红
`

原

液的理论吸光度
!

原'以
%'(

%

-

蒸馏水为试剂#以橘红
`

原

液和蒸馏水作为样品#样品的加入量为
2(

%

-

#按照原液(原

液(原液(蒸馏水(蒸馏水(蒸馏水的顺序为一组#在分析仪上测

定上述样品反应结束时的吸光度#共进行
+

组测定'每一组的

测定中#第
'

个样品的吸光度为
P

"'

#第
2

个样品的吸光度为

P

"2

#为该测定组的序号'按公式$

%

&($

)

&计算出的样品携带污

染率'

M

"

g

P

"'

LP

"2

(1%SP

原
LP

"2

$

%

&

携带污染率
g

#

+

"g$

M

"

+

$

)

&

@&A&]

!

加样准确度与重复性
!

根据行业标准的要求#在仪器

的样品最小加样量
)

(

$(

%

-

和最大加样量
)+

%

-

#在仪器的试

剂最小加样量
%(

%

-

和最大加样量
)+(

%

-

#检测加样准确度

和加样重复性'样品采用比色法测量#试剂采用称量法#具体

方法参见文献)

$

*要求'

@&A&̂

!

临床项目的批内精密度
!

采用宁波美康生物科技股份

有限公司生产的试剂(校准品#罗氏公司质控品及相应的测定

程序#对临床项目丙氨酸氨基转移酶试剂盒(总蛋白试剂盒(尿

素氮#使用质控血清进行重复性检测#每个项目重复测定
%(

次#计算
DS

'

A

!

结
!!

果

A&@

!

杂散光
!

行业标准要求
+(

K

"

-

的亚硝酸钠在
)'(7;

处

的吸光度
'

%&)

#

WZ8**(

全自动生化分析仪测出的结果为

2&'/

#符合行业标准的要求'

A&A

!

吸光度线性范围
!

以
)'(7;

吸光度
%&)'2

的重铬酸钾

溶液作为原液#与
+(+7;

吸光度
%&//

的橘红
`

溶液配成
$$

个浓度梯度#测试结果见表
$

!

%

#符合行业标准相对偏倚在
0

+3

范围内的最大吸光度不小于
%&(

的要求'

表
$

!!

)'(7;

吸光度线性范围

项目
)'(7;

重铬酸钾

吸光度
(&1'/ $&$*2 $&'$/ $&2'+ $&**( %&$$) %&)'2

偏倚
3 (&%+ (&/% (&'+ (&(+ (&$+ (&$) (&$(

结论 符合 符合 符合 符合 符合 符合 符合

表
%

!!

+(+7;

吸光度线性范围

项目
+(+7;

橘红
`

吸光度
$&$'$ $&'%* $&21' $&1/* %&%)$ %&+(/ %&//(

偏倚
3 L(&'* L(&)+ L(&'2 L(&'/ L(&2/ L(&/2 L$&(%

结论 符合 符合 符合 符合 符合 符合 符合

A&B

!

吸光度准确度
!

行业标准要求吸光度值在
(&+0+3

#允

许误差为
0(&(%+

#吸光度值在
$&(0+3

#允许误差为
0(&(/

'

检测结果为在吸光度
(&'1+

处#误差为
(&((21

#在吸光度

(&1*/

处#吸光度为
L(&($''

'结果符合行业标准要求'

A&C

!

吸光度稳定性
!

WZ8**(

全自动生化分析仪
)'(7;

波长

下
(&'11

吸光度重铬酸钾溶液测出的结果最大值为
(&+$%2

#

最小值为
(&+$(+

#最大值与最小值之差等于
(&((%$

%

/((7;

波长下
(&'*'

吸光度硫酸铜溶液测试的结果最大值为

(&'*/%

#最小值为
(&'*2(

#最大值与最小值之差等于
(&(($

%

#符合行业标准吸光度的变化不大于
(&($

的要求'

A&I

!

吸光度重复性
!

行业标准要求为用
DS

表示#应不大于

$&+3

'

WZ8**(

全自动生化分析仪测出的结果为
DS

为

(&)(3

#符合行业标准的要求'

A&S

!

温度准确度与波动
!

行业标准要求为温度在设定值的
0

(&)e

内#波动度不大于
0(&%e

'

WZ8**(

全自动生化分析

仪的反应盘设定温度为
)/ e

#测出的结果为温度准确度

L(&(%%

#温度波动度
(&($

#符合行业标准的要求'

A&\

!

样品携带污染率
!

行业标准要求为样品携带污染率应不

大于
(&+3

#

WZ8**(

全 自 动 生 化 分 析 仪 测 出 的 结 果 为

+

'($%

+
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(&(($3

#符合行业标准的要求'见表
)

'

表
)

!!

样品携带污染率

5 !5

$

!5

%

!5

)

!5

'

!5

+

!5

2

$ 2&'1%) 2&'*11 2&'*)* L(&(((+ L(&(((+ L(&(((%

% 2&'/+' 2&'/+' 2&'*2* L(&(((% L(&((($ L(&((('

) 2&'//% 2&'//) 2&'++1 L(&((($ L(&((($ L(&(((2

' 2&')*2 2&'2+/ 2&'/2( L(&((() (&((() (&((($

+ 2&'/+1 2&'*'2 2&'+11 (&(((' L(&(((% L(&(((+

A&]

!

加样准确度与重复性
!

行业标准要求为样品和试剂加样

准确度不超过
0+3

#

DS

不超过
%3

#

WZ8**(

全自动生化分析

仪测出的结果为样品加样准确度最大
$&+(3

#

DS

最大

$&$*3

%试剂加样准确度最大
(&*2(3

#

DS

最大
$&$*3

#符合

行业标准的要求'

A&̂

!

临床项目的批内精密度
!

行业标准要求为
DS

应满足表

'

要求'

WZ8**(

全自动生化分析仪测出的结果!丙氨酸氨基

转移酶!

DSg$&/'3

%尿素!

DSg(&1/3

%总蛋白!

DSg

(&*13

#符合行业标准的要求'

表
'

!!

临床项目的批内精密度要求

项目名称 浓度范围
DS

$

3

&要求

丙氨酸氨基转移酶
)(

!

+(.

"

-

%

+&(

尿素
1&(

!

$$&(;;9C

"

-

%

%&+

总蛋白
+(

!

/(&(

K

"

-

%

%&+

!!

B

!

讨
!!

论

全自动生化分析仪越来越多地应用于国内外临床实验室#

是临床医生进行医学诊断的重要参考#因此确保仪器性能稳

定(分析结果准确尤其重要)

+82

*

'国内及国外对全自动生化分

析仪的评价#大都关注的是对检测系统或方法学的分析性能评

价#例如精密度(准确度(分析灵敏度等)

/8$(

*

'全自动生化分析

仪行业标准中#通过检测杂散光(吸光度的准确度(吸光度稳定

性(吸光度重复性#对全自动生化分析仪的光学部分进行了全

面的性能评价#并涵盖仪器的温度(样品携带污染(加样准确度

与重复性(临床项目批内精密度的检测#能全面反映全自动生

化分析仪的运行状态#任何一个指标的异常都能具体反映出仪

器的故障模块#因此是检查仪器运行状态的较好的方法)

$$8$)

*

'

从以上一系列的性能检测结果可以看出#美康
WZ8**(

全自动

生化分析仪在行业标准中的各个项目上#都显现出良好的表

现#适合各级医院临床实验室生化分析'
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珠蛋白生成障碍性贫血的鉴别诊断价值
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摘
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要"目的
!

探讨小红细胞百分比例"

3W5D=9,

%'低色素细胞百分比例"

3P

GB

98P?

%联合红细胞体积分布宽度"

,_\

%对

缺铁性贫血"

U_!

%与
+

'

'

8

珠蛋白生成障碍性贫血"简称.地贫/%这
)

种小细胞低色素性贫血的鉴别诊断价值&方法
!

用
Z

G

6@?;

fY8+(((

全自动血液分析仪分别检测已确诊
U_!

患者
)(

例'

+

8

地贫珠蛋白生成障碍性贫血患者
/%

例!

'

8

地贫珠蛋白生成障碍性

贫血患者
)2

例及
$2(

例健康人的
3W5D=9,

'

3P

GB

98P?

和
,_\

的值!并计算得到
3W5D=9,83P

GB

98P?8,_\

"

W8P8,_\

%值&

结果
!

)

种小细胞低色素性贫血的
3W5D=9,

'

3P

GB

98P?

'

,_\

'

W8P8,_\

间相互比较!差异有统计学意义"
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&
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