
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ＥＰ６Ａ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．１６７３４１３０．２０１７．０４．０３８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０４０５３００３

　　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［３４］。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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３７℃条件下恒温孵箱中培养，分别于２４、４８ｈ观察结果。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０软件进行统计学分析，计

量资料组间比较采用狋检验，犘＜０．０５表示差异有统计学

意义。

２　结　　果

２．１　Ｕｕ和 Ｍｈ的阳性率　１７０８例疑似患者中支原体属阳性

８９５例，总阳性率５２．４％。Ｕｕ阳性７７８例，阳性率４５．６％；

Ｍｈ阳性５例，阳性率０．３％；Ｕｕ＋Ｍｈ混合感染１１２例，阳性

率６．６％；在２１２例男性患者中阳性７２例，阳性率３４．０％，

１４９６例女性患者中阳性８２３例，阳性率为５５．０％。见表１。

表１　　８９５例阳性标本中两种病原体阳性率

病原体 阳性（狀） 阳性率（％）

Ｕｕ ７７８ ４５．６

Ｍｈ ５ ０．３

Ｕｕ＋Ｍｈ １１２ ６．６

合计 ８９５ ５２．４

２．２　支原体阳性患者不同年龄段分布　分为＜２０、２０～＜３５、

３５～＜５０和≥５０岁４个年龄段，其中２０～＜３５年龄段发病数

最多，约占全部阳性病例数的７３．８％，见表２。

表２　　８９５例阳性患者不同年龄段分布构成比

年龄（岁） 狀 构成比（％）

＜２０ ２９ ３．２

２０～＜３５ ６６０ ７３．８

３５～＜５０ １９６ ２１．９

≥５０ １０ １．１

合计 ８９５ １００．０

２．３　支原体药敏试验结果　支原体对美满霉素、强力霉素、克

拉霉素和交沙霉素的敏感度较高，敏感率均高于７０．０％，但对

氧氟沙星、罗红霉素敏感度较低，敏感率均低于２５．０％。支原

体药物敏感性试验结果见表３。

表３　　８９５例支原体对９种抗菌药物的耐药率［狀（％）］

抗菌药物 敏感 中介 耐药

交沙霉素 ６５３（７３．０） １６０（１７．９） ８２（９．２）

司帕沙星 ３３１（３７．０） ３８７（４３．２） １７７（１９．８）

强力霉素 ７９５（８８．８） ２４（２．７） ７６（８．５）

美满霉素 ８１０（９０．５） １９（２．１） ６６（７．４）

氧氟沙星 １４５（１６．２） ４１２（４６．０） ３３８（３７．８）

罗红霉素 １９７（２２．０） ４９８（５５．６） ２００（２２．６）

阿奇霉素 ３０８（３４．４） ３８５（４３．０） ２０２（２２．６）

克拉霉素 ６７８（７５．８） ９１（１０．２） １２６（１４．１）

左氧氟沙星 ２５５（２８．５） ５０８（５６．８） １３２（１４．８）

３　讨　　论

支原体是一种类似细菌但不具细胞壁的原核微生物，能在

无生命的人工培养基上生长繁殖，形态多样，基本为球形，直径

约５０～３００ｎｍ。能遇过０．４５μｍ孔径的细菌滤膜，对作用于

细胞壁的抗菌药物不敏感。支原体感染主要引起引起非淋菌

性尿道炎、女性输卵管炎、子宫内膜炎、宫颈糜烂及男性前列腺

炎、附睾炎、精液质量下降、不孕不育［４］。在我国，支原体感染

的发病率呈上升趋势，已成为非淋球菌性尿道炎的重要病原

体［５］。近年来，由于抗菌药物的滥用、泛用、不规则或不足量使

用，造成了支原体耐药菌株的不断增多，对传统敏感的大环内

酯类、喹诺酮类等耐药性不断增加［３，６］。

本研究结果显示，支原体属总阳性率为５２．４％，其中以

Ｕｕ单独感染为主，阳性率４５．６％，其次是Ｕｕ＋Ｍｈ混合感染，

阳性率６．６％，Ｍｈ单独感染阳性率最低（０．４％），与文献报道

总体一致［７８］，低于文献报道，这可能与试剂盒的敏感度、地区

差异和标本来源有关［３４］。Ｕｕ阳性率较高的原因可能为其是

一种弱的条件致病菌，对ｐＨ要求较低（６．０），具有分解尿素产

氨的特性，降解产物能提高局部环境的ｐＨ 值，有利于自身及

其他病原菌的生长；同时，感染Ｕｕ后临床症状多不明显，且夫

妇双方同时治疗率低，这可能是Ｕｕ阳性率和复发率较高的重

要原因。本研究显示，２０～＜３５岁年龄段占整个支原体属感

染的７３．８％，与李红霞等
［９］报道的结果较为一致，这可能主要

因为这一年龄段为性活跃期有关。由于支原体缺乏细胞壁，天

然耐受所有β内酰胺类、磺胺嘧啶、甲氧苄啶和利福平。临床

上主要选用作用于其核糖体，抑制或影响蛋白质合成的药物，

常用的主要有四环素、大环内酯类和喹诺酮类药物［３］。本研究

结果显示，对美满霉素和强力霉素敏感性较高，均大于８５．

０％，而对喹诺酮类药物氧氟沙星和左氧氟沙星敏感度较低，均

小于３０．０％，耐药及中介的比例明显较高，这与文献报道基本

一致［１０］。对罗红霉素和阿奇霉素的敏感度也较低，这与国内

文献报道一致［１１］，这提示，治疗支原体感染应优先应用美满霉

素、强力霉素，避免使用氧氟沙星、罗红霉素、左氧氟沙星及阿

奇霉素。喹诺酮类药物及罗红霉素等药物耐药率如此高，可能

与抗菌药物的不规范使用有关，因此，在用抗菌药物治疗支原

体感染前，先做药敏检测，根据药敏结果指导用药，对控制感染

和耐药菌的发生具有重要的临床意义。
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４６２１４６２３．

［９］ 李红霞，李芬，姚卫，等．泌尿生殖道感染支原体检测及耐

药性分析［Ｊ］．检验医学与临床，２０１０，７（２４）：２６９９２７０１．

［１０］李春辉，孙可歆．８９８例泌尿生殖道患者支原体感染的检

测及药敏分析［Ｊ］．中国热带医学，２０１１，１１（１０）：１２６５

１２６７．

［１１］吕香花，许经纶，兰燕琴，等．泌尿生殖道感染患者支原体

属感染及耐药性分析［Ｊ］．中华医院感染学杂志，２０１４，２４

（１７）：４２２１４２２２．

（收稿日期：２０１６０９１８　修回日期：２０１６１１０９）

·临床研究·

酶比色法检测ＨｂＡ１ｃ的性能验证与临床应用

方　超
１，汪隆海１，夏　芳

１，周　唯
２，葛震坤３

（安徽省马鞍山市含山县人民医院：１．检验科；２．体检中心；３．内分泌科　２３８１００）

　　摘　要：目的　对酶比色法检测糖化血红蛋白（ＨｂＡ１ｃ）的性能进行评价并探讨其临床应用。方法　采用酶比色法检测

ＨｂＡ１ｃ的性能验证与临床应用评价酶法检测 ＨｂＡ１ｃ的准确度、精密度、检出限、正确度、线性。结果　该法检出限为１．５％，线性

为２．０％～１４．０％，平均回收率为９７．７％，平均绝对偏差为０．２７％，批内犆犞为３．２４％；参考区间为３．５％～６．５％。９５例糖尿病

（ＤＭ）患者ＨｂＡ１ｃ与健康体检者ＨｂＡ１ｃ比较差异有统计学意义（狋＝１７．３３２，犘＝０．０００）。结论　酶比色法的灵敏度、特异度和准

确度较高，ＨｂＡ１ｃ是诊断ＤＭ的较好实验指标。

关键词：糖化血红蛋白；　临床酶试验；　糖尿病

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１７．０４．０３９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１７）０４０５３２０２

　　糖尿病（ＤＭ）是一种常见的内分泌疾病，患病率不断地增

高，我国ＤＭ 患者已超９千万，居世界首位。糖化血红蛋白

（ＨｂＡ１ｃ）是国际上公认的评价长期血糖控制的金标准
［１］，主要

反映过去２～３个月血糖的平均水平，也是诊断ＤＭ 的重要依

据［１２］。由于 ＨｂＡ１ｃ的常规检测方法有许多种，其参考方法为

高效液相色谱法（ＨＰＬＣ），本研究对酶比色法检测 ＨｂＡ１ｃ的

性能进行评价，并对其临床应用进行评估。现将结果报道

如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１６年１－１２月随机选取本院６５例血糖正

常的患者作为研究对象，男３３例，女３２例，年龄４１～７９岁，排

除贫血、妊娠、肝肾功能、甲状腺功能及激素水平异常者；另选

取已确诊ＤＭ患者９５例，男４８例，女４７例，年龄４１～８０岁，

以及同期１２０例来本院健康体检者作为研究对象，男６１例，女

５９例，年龄４０～７８岁，健康体检者心电图、Ｘ线片和彩超及血

糖均正常。

１．２　仪器与试剂　酶比色法采用日立７６００全自动生化分析

仪、宁波美康 ＨｂＡ１ｃ试剂盒。ＨＰＬＣ法采用日本爱科来 ＡＤ

ＡＭＳＡ１ｃＨＡ８１８０高效液相色谱仪。

１．３　方法　采用ＥＤＴＡＫ２ 抗凝管抽血被捡者早晨空腹静脉

血２ｍＬ；充分混匀后，取２０μＬ全血加入２５０μＬＴＨｂ试剂里

进行溶血，用移液器混匀（防产气泡）；放２５℃１０ｍｉｎ后用

７６００生化仪进行检测，溶血标本液２５μＬ，试剂ⅠＡ１１２μＬ，试

剂ⅠＢ４８μＬ，试剂Ⅱ为７０μＬ，主波长７００ｎｍ，副波长８００ｎｍ，

两点终点法。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１９．０软件进行统计处理。配对

标本和两组独立标本比较，用配对标本的狋检验和两组独立标

本的狋检验，线性分析用线性回归分析
［３］。犘＜０．０５表示差异

有统计学意义。

２　结　　果

２．１　对比试验　酶比色法和 ＨＰＬＣ法同时对２０份不同

ＨｂＡ１ｃ浓度全血标本进行测定，分别为（８．４４±２．８７）％ 和

（８．０６±２．６４）％，差异有统计学意义（狋＝６．６８０，犘＝０．０００）。

两法的相关系数为０．９９９，犘＝０．０００。

２．２　精密度　酶比色法测定低、中、高全血标本的 ＨｂＡ１ｃ值，

批内犆犞分别为１．７２％、１．３６％和１．３１％，平均犆犞为１．４６％。

批间犆犞分别为３．９３％、３．１５％和２．６５％，平均犆犞为３．２４％。

２．３　回收率　用１０．２６８％人血红蛋白溶液中的 ＨｂＡ１ｃ标准

物对低、中值全血标本进行回收试验［４］，ＨｂＡ１ｃ回收率分别为

９７．２％、９７．５％和９７．８％，９８．１％，平均回收率为９７．７％。

２．４　分析灵敏度　ＨｂＡ１ｃ只用检出限（ＬｏＤ）来验证，用美康

ＨｂＡ１ｃ的空白液对人血红蛋白中的５．６６６％的 ＨｂＡ１ｃ标准物

进行稀释，稀释到１．６％，用本法进行２０次检测，ＬｏＤ 的

ＨｂＡ１ｃ最小值为１．５％。

２．５　正确度　采用简便的定值参考物来验证
［５］，用酶比色法

对人 血 红 蛋 白 溶 液 中 的 ＨｂＡ１ｃ 标 准 物 （ＧＢＷ０９１８１

ＧＢＷ０９１８３）分别为５．６６６％、６．９４７％和１０．２６８％进行各３次

检测，结果分别为５．５１％、６．８０％和９．８０％；平均绝对偏差为

０．２７％，平均相对偏差３．２７％。

２．６　线性试验　用１６．０％的 ＨｂＡ１ｃ标准品，分别稀释成

１６．０％、１４．０％、１２．０％、１０．０％、８．０％、６．０％、４．０％和２．０％。

然后用本法测定，以吸光度为横坐标，ＨｂＡ１ｃ为纵坐标，描出

各点，曲线符合犢＝ａ犡＋ｂ的直线拟合。在２．０％～１４．０％呈

良好的线性，犘＝０．０００，相关系数狉为０．９９８，方程为犢＝

１２．５犡＋０．６。

２．７　参考区间　采用酶比色法对１２０例健康体检者的空腹全

·２３５· 国际检验医学杂志２０１７年２月第３８卷第４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｆｅｂｒｕａｒｙ２０１７，Ｖｏｌ．３８，Ｎｏ．４


