
射，可获得低致死率、高成模率、持续稳定的小鼠糖尿病模型。
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·临床研究·

强生ＶＩＴＲＯＳ５．１ＦＳ生化分析仪６个血清酶项目的可报告范围验证

罗中兰，王丽馨，杨　沛，李金密，邓少丽△

（第三军医大学大坪医院野战外科研究所检验科，重庆４０００４２）

　　摘　要：目的　验证丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、乳酸脱氢酶（ＬＤＨ）、α淀

粉酶（ＡＭＹ）和γ谷氨酰转移酶（ＧＧＴ）６个血清酶项目在强生 ＶＩＴＲＯＳ５．１ＦＳ生化分析仪上的可报告范围。方法　根据ＣＬＳＩ

的ＥＰ６Ａ文件的方法并参照美国强生公司提供的验证方案对ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＬＤＨ、ＡＭＹ和ＧＧＴ可报告范围进行验证。选择

高浓度、低浓度血清混合，用生理盐水作为稀释液，将高值血清按１∶２、１∶４、１∶８、１∶１６、１∶３２进行稀释，每个稀释浓度平行检

测２次，取其均值作为检测值，计算检测值与预期值间偏倚，采用行业标准作为判断标准，以小于可接受最大偏倚的最大稀释倍数

的结果为可报告范围。结果　ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＬＤＨ、ＡＭＹ和ＧＧＴ最大稀释倍数均为１∶８。可报告范围：ＡＬＴ为６．０～９２１．６

Ｕ／Ｌ，ＡＳＴ为３．０～６８７．２Ｕ／Ｌ，ＡＬＰ为２０．０～１０９４．４Ｕ／Ｌ，ＬＤＨ为１００．０～２０６７．６Ｕ／Ｌ，ＡＭＹ为３０．０～８６３．０Ｕ／Ｌ，ＧＧＴ为

１０．０～１２８９．２Ｕ／Ｌ。结论　强生ＶＩＴＲＯＳ５．１ＦＳ生化分析仪检测的ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＬＤＨ、ＡＭＹ、ＧＧＴ可报告范围基本符合

质量目标要求和厂商说明要求，满足临床检验的需求。

关键词：干化学；　性能验证；　可报告范围

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０４．０３７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０４０５２８０３

　　近年来，检验医学的技术飞速发展，全自动生化分析仪检

测已经逐渐替代了原来的简单手工操作用于生物化学检测，不

同系统的生化分析仪也成为了各医院检验科承担这一工作的

重要配置。美国强生公司于２００６年新推出的 ＶＩＴＲＯＳ５．１

ＦＳ自动生化分析仪属于生化免疫及干湿化学联合一体机。该

自动生化分析仪每小时可进行１１００项生化检测和１５０项免

疫检测。试剂仓也明显扩大；参比液盒容量由过去３５０型的

３００份／盒扩大到现在的８００份／盒；试管离心后可直接上架，

进行条码扫描，无需另外吸取到试剂杯内进行检测；加样吸头

自动添加，无需手工上架；废片仓、废吸头仓容量扩大，不易出

现堵片现象，提高了工作效率，减少了大量人工操作程序；无需

使用蒸馏水，没有废液排出，不涉及管道堵塞。本科室的干化

学分析仪主要用于急诊检验［１］。按照ＩＳＯ１５１８９
［２］和原卫生部

《医疗机构临床实验室管理办法》［３］的要求，本实验室对强生

ＶＩＴＲＯＳ５．１ＦＳ生化分析仪检测的丙氨酸氨基转移酶

（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、乳

酸脱氢酶（ＬＤＨ）、α淀粉酶（ＡＭＹ）和γ谷氨酰转移酶（ＧＧＴ）

可报告范围验证进行系统评价［４］，现将结果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　检测仪器为强生 ＶＩＴＲＯＳ５．１ＦＳ生化分

析仪。试剂包括原装强生试剂 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＬＤＨ、ＡＭＹ

和ＧＧＴ、质控品（低、中、高水平）、校准品。
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１．２　方法　选取高浓度、低浓度血清混合，用生理盐水做稀释

液，对混合血清倍比稀释，即２、４、８、１６、３２倍稀释，每个标本连

续测定２次，计算平均值。计算各稀释度时试验样品中分析物

的浓度，为这些样品的预期值。计算预期值与实测均值之间的

偏倚，以小于可接受最大偏倚的稀释度结果为可报告范围。

１．３　可接受最大偏移　ＡＬＴ可接受的最大偏倚为６．０％。

ＡＳＴ可接受的最大偏倚为５．０％。ＡＬＰ可接受的最大偏倚为

１０．０％。ＬＤＨ可接受的最大偏倚为４．０％。ＡＭＹ可接受的

最大偏倚为７．５％。ＧＧＴ可接受的最大偏倚为５．５％
［５］。

２　结　　果

　　当稀释大于８倍，ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＬＤＨ、ＡＭＹ、ＧＧＴ检

测的偏倚均不可接受，这６个检测项目的最大稀释倍数均为８

倍，见表１～６。结合分析测量范围上限，ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、

ＬＤＨ、ＡＭＹ、ＧＧＴ的可报告范围上限分别为９２１．６、６８７．２、

１０９４．４、２０６７．６、８６３．０、１２８９．２Ｕ／Ｌ。

表１　　ＡＬＴ的验证

稀释倍数 测试均值（Ｕ／Ｌ） 理论值（Ｕ／Ｌ） 偏倚（％）

原倍 ８６９．４ ８６９．４ ０．００

２倍 ４５０．８ ４３４．７ ３．６９

４倍 ２１８．８ ２１７．４ ０．６４

８倍 １１５．２ １０８．７ ５．９６

１６倍 ６２．２ ５４．３ １４．４７

３２倍 ３９．０ ２７．２ ４３．３６

表２　　ＡＳＴ的验证

ＡＳＴ 测试均值（Ｕ／Ｌ） 理论值（Ｕ／Ｌ） 偏倚（％）

原倍 ６６０．０ ６６０．０ ０．００

２倍 ３１４．０ ３３０．０ －４．８６

４倍 １６７．３ １６５．０ １．３９

８倍 ８６．２ ８２．５ ４．４８

１６倍 ４９．２ ４１．３ １９．１５

３２倍 １１．９ ２０．６ －４２．５５

表３　　ＡＬＰ的验证

ＡＬＰ 测试均值（Ｕ／Ｌ） 理论值（Ｕ／Ｌ） 偏倚（％）

原倍 １２１１．２ １２１１．２ ０．００

２倍 ５８４．６ ６０５．６ －３．４７

４倍 ２７３．１ ３０２．８ －９．８２

８倍 １３６．８ １５１．４ －９．６８

１６倍 ５５．６ ７５．７ －２６．６２

３２倍 １８．５ ３７．９ －５１．２５

表４　　ＬＤＨ的验证

ＬＤＨ 测试均值（Ｕ／Ｌ） 理论值（Ｕ／Ｌ） 偏倚（％）

原倍 ２００１．４ ２００１．４ ０．００

２倍 １０２２．４ １０００．７ ２．１７

４倍 ５１３．６５ ５００．３５ ２．６６

８倍 ２５８．４５ ２５０．１８ ３．３１

１６倍 １４６．１ １２５．０９ １６．８０

３２倍 １０２．９ ６２．５４ ６４．５２

表５　　ＡＭＹ的验证

ＡＭＹ 测试均值（Ｕ／Ｌ） 理论值（Ｕ／Ｌ） 偏倚（％）

原倍 ８３８．２５ ８３８．２５ ０．００

２倍 ３９８．７ ４１９．１３ －４．８７

４倍 ２０９．４ ２０９．５６ －０．０８

８倍 １０７．９ １０４．７８ ２．９８

１６倍 ４６．１ ５２．３９ －１２．０１

３２倍 ４２．４ ２６．２ ６１．８６

表６　　ＧＧＴ的验证

ＧＧＴ 测试均值（Ｕ／Ｌ） 理论值（Ｕ／Ｌ） 偏倚（％）

原倍 １３２４．５０ １３２４．５０ ０．００

２倍 ６３８．９０ ６６２．２５ －３．５３

４倍 ３２４．１５ ３３１．１３ －２．１１

８倍 １６１．１５ １６５．５６ －２．６７

１６倍 ６７．９０ ８２．７８ －１７．９８

３２倍 ３１．５５ ４１．３９ －２３．７８

３　讨　　论

　　干化学分析的原理是将分析试剂全部固化在多层复合膜

上，加入少量的待测样本，进行定性或定量分析，是与传统溶液

分析相对而言的。这种多涂层薄膜技术相对于溶液化学分析

技术在技术上具有很多优点。应用多涂层薄膜技术将分析试

剂全部固化在多层复合膜上，制成干片即干化学试剂片。在试

剂片中，前一反应的产物可以继续进入另一层进行化学反应，

化学反应可在个别物理分层中进行，从而引导一个反应序列，

因此多层复合薄膜中的各层可以给出一种特定的环境以完成

某种特定的反应。这种技术，可明显消除待检样本中样本质量

（包括溶血、黄疸乳糜等）对测定结果的影响，以及各种干扰物

质。例如乳糜血样本，用多涂层薄膜技术，可在一个试剂片上

完成全部反应，既提高了分析的特异性，又大大提高了检测的

灵敏度（由于没有溶液对样本的稀释），而用溶液方式分析时，

就需要先脱脂，然后再进行分析。

此外，是用反射光度法进行测定，干化学试剂片的定量测

定与传统透射光度计不同。其通过其反面进行测定，测定的反

射光不是通过点样的那一面。避免了样本质量对测定结果的

干扰，由于光线不必透过已被阻留于外侧的潜在干扰物。由于

反射光强度与样本浓度相关且不遵守朗伯比尔定律，所以在

一定的浓度范围内，检测的反射光强度与样本浓度的线性关系

是通过数学函数来实现的。其线性范围较小，所以，检测浓度

较高的样本时，干化学试剂动态范围小于湿化学法。

在离子检测中，干化学分析也有一定的优势。与传统检测

方式不同，它把测定离子的电极部分固定在每一个试剂片上，

每一个试剂片即一个独立的电极，减少了传统方法需要经常更

换电极和因电极问题造成的成本增加及技术方面的麻烦。同

样由于没有溶液对样本的稀释，对因乳糜血、高蛋白造成的误

差具有极大的修正作用。

强生干化学生化分析仪，因其独特的优势，在国内急诊检

验分析中占有相当份额，按《医疗机构临床实验室管理办法》和
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医学实验室ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力认可准则》的要

求，检测系统进行常规工作前应对其分析性能进行验证，以满

足预期要求［６］。

ＣＬＳＩ的ＥＰ６Ａ文件是目前最为规范的检验方法或检测

系统分析性能评价工具，是针对临床实验室而设计，主要用于

验证确认检验方法或检测系统可报告范围的确定。可报告范

围的确定有助于发现方法学原理、仪器、校准品、试剂、操作程

序、质量控制计划等很多方面的误差来源，所以每一实验室在

使用新的检测系统时，很有必要建立实验室该项目自己的可报

告范围，这在开展这个项目后与临床进行沟通方面和指导临床

进行诊断治疗方面都起着重要作用［７］。

日常工作中，经常会遇到样本的结果超过该分析项目的线

性范围，在这种情况下，实验室操作员将样本进行稀释重做，再

乘上稀释倍数，得出相应样本的结果。而样本稀释后由于基质

效应等因素影响，检测结果必然产生误差。欲知经稀释后的样

本检测结果的误差是否在可接受范围内，则需要做样本的最大

稀释度来确定可报告范围。国内曾有研究报道用低值血清在

干化学分析仪上检测 ＡＳＴ可以达到３２倍，ＡＬＴ１６倍，ＡＭＹ

３２倍
［８］，可报告范围都很高，不过用低值血清稀释操作和计算

都比较复杂，而且临床达到这么高结果的情况比较少，所以用

盐水稀释相对更适用于平时的急诊检验工作，经过本次验证，

用生理盐水稀释来验证可报告范围，ＡＬＴ 为６．０～９２１．６

Ｕ／Ｌ，ＡＳＴ为３．０～６８７．２Ｕ／Ｌ、ＡＬＰ为２０．０～１０９４．４Ｕ／Ｌ、

ＬＤＨ为１００．０～２０６７．６Ｕ／Ｌ、ＡＭＹ为３０．０～８６３．０Ｕ／Ｌ、

ＧＧＴ为１０．０～１２８９．２Ｕ／Ｌ。但是遇到个别极高值，还是需要

用已知的低值血清稀释标本。
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·临床研究·

１７０８例泌尿生殖道支原体感染检测及药敏分析

胡森安１，艾红红２，吴惠强１，宋海涛１，潘成明１

（广东省佛山市高明区人民医院：１．检验科；２．儿科　５２８５００）

　　摘　要：目的　调查泌尿生殖道支原体感染状况及耐药性，指导临床用药。方法　采用支原体鉴定药敏试剂盒，对１７０８例

泌尿生殖道感染患者进行检测。结果　１７０８例患者支原体属总阳性率为５２．４％，其中解脲支原体（Ｕｕ）阳性率、人型支原体

（Ｍｈ）阳性率、Ｕｕ和 Ｍｈ混合阳性率分别为４５．６％、０．３％、６．６％；阳性患者以２０～３５岁为主；支原体对美满霉素和强力霉素敏感

度最高，对氧氟沙星和罗红霉素敏感度最低。结论　泌尿生殖道支原体感染以２０～３５岁年龄段为主，药物治疗以美满霉素、强力

霉素最好，应避免使用氧氟沙星和罗红霉素。

关键词：支原体；　泌尿生殖道；　敏感试验

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０４．０３８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０４０５３００３

　　支原体被认为是非淋菌性尿道炎（ＮＧＵ）的重要病因之

一，而ＮＧＵ在我国目前已居于性传播疾病（ＳＴＤ）之首
［１］。支

原体感染以解脲支原体（Ｕｕ）和人型支原体（Ｍｈ）最为常见
［２］。

由于抗菌药物的广泛使用，抗菌药物的选择性压力和诱导作用

使支原体耐药率也在提高［３４］。为了解本地区支原体感染及耐

药情况，指导临床合理规范使用抗菌药物，本文对本院１７０８

例生殖道感染患者进行支原体培养及药敏试验，现将结果报道

如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　收集２０１４年１月至２０１５年１２月本院妇产

科、皮肤科和泌尿外科门诊及住院疑似支原体感染患者共

１７０８例，年龄１３～６７岁，男２１２例，女１４９６例。

１．２　仪器与试剂　仪器为上海跃进医疗器械厂恒温隔水式电

热恒温培养箱，型号为 ＨＨＢ１１４２０。试剂为珠海丽珠试剂股份

有限公司生产的 Ｕｕ和 Ｍｈ分离鉴定药敏试剂盒。该试剂包

含的抗菌药物有阿奇霉素、交沙霉素、美满霉素、克拉霉素、司

帕沙星、罗红霉素、强力霉素、氧氟沙星和左氧氟沙星共９种

药物。

１．３　方法　女性患者取宫颈或阴道后穹窿分泌物，男性取尿

道拭子，所有患者取标本前１周停用抗菌药物，取样前清洁外

生殖器。严格按照试剂盒说明书操作，具体为将标本接种于

Ｕｕ和人型支原体分离鉴定药敏试剂盒，将试剂条置于３５～
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