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应用
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文件对
V#*

全自动干式生化分析仪总胆汁酸"

I)3

%检测性能进行评价&方法
!

按照美国国

家临床实验室标准化委员会"

$9",

%颁布的
T#*083%

文件!按特定顺序测定高'中'低浓度的
I)3

样本!连续
.O

!计算测定结果的

偏差'总不精密度!对截距'斜率'非线性'携带污染和漂移进行多元回归分析&结果
!

低'中'高浓度
I)3

样本偏差分别为
]0+%

'

]0+%

和
]0+&1CB

(
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$总不精密度分别为
*+'Y

'

*+&Y

和
*+%Y

$截距'斜率'非线性'携带污染'漂移分别为
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'
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'
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和
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!其
<

值分别为
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'
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!差异均无统计学意义"
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%&结论
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检测准确度'精密度良好!线性良好!携带污染率较低!稳定性好!能初步满足临床检测的应用要求&
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健康者肝脏合成的胆汁酸有胆酸*鹅脱氧胆酸和代谢中产

生的脱氧胆酸#还有少量石胆酸和微量熊脱氧胆酸#合称为总

胆汁酸$

I)3

&'健康者的周围血液中
I)3

含量极微#当肝细

胞受到损害或肝内*外阻塞时#胆汁酸代谢就会出现异常#

I)3

就会升高(

*8%

)

'因此#

I)3

测定是
*

项比较敏感和有效

的肝功能检测项目'目前在生化分析仪上主要采用循环酶法

检测样本中的
I)3

水平(

&

)

'近年来#基于微流控芯片的便携

式即时检测$

#S$I

&已经成为国内外研究的热点(

/8.

)

'本文参

照美国临床实验室标准化协会$

$9",

&颁布的/定量临床检验

方法的初步评价!批准指南
T#*083%

0文件#对宁波美康保生生

物医学工程有限公司结合微流控芯片技术开发的
V#*

全自动

干式生化分析仪检测
I)3

的偏差*总不精密度*截距*斜率*非

线性*携带污染和漂移进行分析#对其临床适用性进行了初步

评估(

G8:

)

'

D

!

材料与方法

D+D

!

样本分析
!

样本为购自
(KAOCR

公司的定植质控#低值

样本$批号!

F/%-2

&#靶值为
%G+:1CB

"

9

%高值样本$批号!

G'0-T

&#靶值为
/:+F1CB

"

9

'将上述高*低值样本以
*^*

比

例混合#得到中值样本#靶值为
&:+&1CB

"

9

'

D+E

!

样本测定
!

按照
T#*083%

文件要求#每天按中*高*低*

中*中*低*低*高*高*中的顺序测定各浓度样本#连续
.O

'其

中第
*

个中值作为测定起始用#不纳入统计#其余
F

个数据若

有
*

个不合格#则需弃掉该批数据重新进行测定'

D+F

!

绘图及数据处理
!

以质控的靶值$

6

&作横坐标*实测值

与靶值的差值$

"]6

&作纵坐标作偏倚图%以质控的靶值$

6

&

作横坐标*实测值$

"

&作纵坐标作散点图%观察有无离群点及

其线性情况'偏差允许范围设定为靶值
`.Y

#总不精密度的

允许范围设定为
.Y

'

D+I

!

统计学处理
!

采用
VD6@C>CM?TR6;B%00&

统计软件进行

数据处理#计算偏差*总不精密度#对截距*斜率*非线性*携带

污染*漂移作回归分析'其校正回归值作
<

检验#当
<

%

/+G

或

<

$

]/+G

时#

!

$

0+0*

#差异有统计学意义'

E

!

结
!!

果

E+D

!

绘图*目测观察离群点和线性
!
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检测结果的偏倚图和散点图见图
*

*

%

#目测各浓度

样本测定结果无离群点#精密度良好#实测值与靶值间线性

良好'

图
*
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V#*

全自动干式生化分析仪
I)3

检测实测值

与靶值偏倚图

图
%
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检测实

测值与靶值散点图

E+E

!

数据分析
!

依照
T#*083%

文件所设计的数据处理表格

进行计算#得出最后统计结果'

E+E+D

!

偏差评估
!

以各浓度
.O

测定结果的均值与其相对应

的靶值之差计算偏差#试验结果显示#

I)3

各浓度的偏差均未

超过设定的
.̀Y

范围#临床均可接受'结果见表
*

'

E+E+E

!

总不精密度分析
!

按
T#*083%

文件提供的方法#计算

总不精密度'结果显示
I)3

各浓度的总精密度均未超过允许

不精密度#临床均可接受'结果见表
%

'

E+E+F

!

测定结果多重回归分析
!

对每天结果进行回归分析#

计算每天
I)3

测定结果的截距*斜率*非线性*携带污染和漂

移#结果见表
&

'结果显示#
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检测结果的截距*斜率*非线性*携带污染和漂移差异均无统计
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学意义$

]/+G

$

<

$

/+G

#

!

%

0+0*

&'

表
*

!!

V#*

全自动干式生化分析仪
I)3

检测结果

!!!

偏差分析 %

M È

'

%

1CB

$

9

&

时间 低值 中值 高值

* %G+G̀ 0+& &:+0̀ 0+% /:+.̀ 0+%

% %G+G̀ 0+G &:+%̀ 0+& /:+G̀ 0+&

& %G+&̀ 0+G &:+*̀ 0+G /:+:̀ 0+G

/ %G+%̀ 0+G &:+*̀ 0+: /:+:̀ 0+:

. %G+:̀ *+* &:+0̀ 0+% /:+/̀ 0+F

总均值$

"

&

%G+. &:+* /:+G

靶值$

6

&

%G+: &:+& /:+F

偏差$

"]6

&

]0+% ]0+% ]0+&

允许偏差
*̀+& *̀+F %̀+/

可接受性评价 可接受 可接受 可接受

表
%
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检测

!!!

结果不精密度分析

项目 低值 中值 高值

合并批内方差$

O

&

0+%& 0+%% 0+&&

日间均值方差$

G

&

0+0G 0+0* 0+0*

校正的日间方差$

-

&

0 0 0

总方差$

#

&

0+%& 0+%% 0+&&

总标准偏差$

W

&

0+/' 0+/: 0+.'

总均值$

"

&

%G+. &:+* /:+G

总不精密度
&WY

$

P

&

*+' *+& *+%

允许不精密度
&WY . . .

可接受性评价 可接受 可接受 可接受
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检测结果

!!!

多元回归分析

批次 截距 斜率 携带污染 非线性 漂移

*

数值
0+&* 0+F'. ]*+G&' 0 0+00F

<

值
%+/G: ]&+':: ]/+&/& ]&+**G 0+*:G

%

数值
0+&:' 0+F'G 0+*:. ]0+00* 0+0G&

<

值
%+&:/ ]%+F// 0+&G: ]&+'// 0+FFF

&

数值
]0+.&G *+00' ]*+*%: ]0+00* 0+*0:

<

值
]&+'&' *+' ]%+GF ]/+*0. *+F%:

/

数值
]0+G/* *+00F %+/0G ]0+00* 0+**F

<

值
]&+*F *+/%& &+FF% ]/+/&' *+/'&

.

数值
0+%&. 0+F'G &+&'F 0 ]0+*/%

<

值
0+F* ]*+:'* /+&:/ 0+&/. ]*+&::

总均值 数值
]0+0.* 0+FF. 0+G/* 0 0+0&*

<

值
]0+%.. ]*+0:G 0+&/ ]*+:'. 0+G/%

!!

注!当
<

%

/+G

或
<

$

]/+G

时#

!

$
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#差异有统计学意义'

F

!

讨
!!

论

胆汁酸是内源性胆固醇在肝脏内的主要代谢产物#是胆汁

中存在的一类胆烷酸的总称#以钠盐或钾盐的形式存在#目前

认为血清
I)3

水平是唯一可同时反映肝脏分泌*肝脏合成与

代谢以及肝细胞损伤三方面的血清学指标(

*8%

)

'临床发现#

I)3

的测定与谷氨酸氨基转移酶等生化检查项目有同等的诊

断效率#且体内
I)3

在反映肝功能改变上早于其他生化指标

的变化#更具有特异性和灵敏性(

'8F

)

'

目前检测
I)3

的方法有气相色谱*高效液相色谱*毛细管

电泳$

$T

&和酶循环法(

*0

)

'不管是气相或液相色谱法测定

I)3

都需要衍生和水解#较为繁琐#不适合临床检测'而
$T

检测大都采用紫外检测#灵敏度较低'临床使用的酶循环法普

遍采用各种大型全自动生化分析仪检测#由于大型全自动生化

分析仪价格高#操作复杂#操作人员需要相关的专业知识和接

受相应的培训#并且其使用配套条件要求高#需配备稳压电源*

纯水机#占地面积大#维护费用高#需要专业人员定期保养#因

此基层医疗机构或家庭个人都没有条件购买和使用'同时#大

型医院患者多#检测手续繁琐*流程长*等待时间长#这也给患

者带来了巨大的时间负担'

#S$I

是
*

项新兴的技术领域#主要特点是快速得出结

果#操作简便#容易使用和小型化'随着诊断和辅助技术的进

步#以及人们对疾病的认识及治疗水平提高的要求#

#S$I

逐

渐受到关注(

/8.

)

'微流控芯片技术是
%*

世纪最为重要的前沿

技术之一#它把生物和化学等领域中所涉及的样品制备*反应*

分离*检测及细胞培养*分选*裂解等基本操作单元集成到一块

几十平方厘米$甚至更小&的芯片上#由微通道形成网络#以可

控流体贯穿整个系统#是用以取代常规生物或化学实验室的各

种功能的
*

种技术(

/8.

)

'微流控芯片系统微型化*集成化和自

动化的特点使得它很适合应用于现场和个体分析(

**

)

'宁波美

康保生生物医学工程有限公司开发的
V#*

全自动干式生化分

析仪#结合了微流控芯片技术#可使以往实验室繁复的全血定

量*血细胞血清分离*血清稀释等步骤在芯片上在线自动化完

成#具有自动化程度高#灵敏度高#特异性好#标本采集后无需

经过前处理*即时获得检验结果的特点'

笔者参照
T#*083%

文件对该仪器
I)3

检测性能进行了

初步评价#偏差评价结果显示#低*中*高浓度的绝对偏差均在

允许偏差范围之内#故其偏差可接受#并且多元回归分析结果

亦显示其斜率*截距的
<

值均在
]/+G

!

/+G

之间#其差异无统

计学意义$

!

%

0+0.

&#说明
V#*
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I)3

检测的准确度较好'对精密度分析结果显示#低*中*高浓度的

总不精密度均小于允许总不精密度#说明其精密度也符合临床

应用要求'多元回归分析结果显示#携带污染*非线性的差异

均无统计学意义#说明其线性能力良好#携带污染率低'因此#

从评估结果可见
V#*

全自动干式生化分析仪
I)3

检测准确

度*精密度良好#线性良好#携带污染率较低#稳定性好#能初步

满足
I)3

检测的应用要求'由于
T#*083%

文件的评价方法

建立于初步评价的基础之上#忽略了很多影响因素#因此该仪

器
I)3

检测的性能还有待于应用
$9",

的其他文件进行进一

步评价(

*%8*&

)

'

随着,十一五-计划针对三级及二级医院基础设备的购置

与加强#目前中级以上医院已具备良好的软硬件设施#但是基

层医疗机构特别是卫生院*卫生所等单位全自动生化检验仪器

设施普遍不足#也没有足够数目的检验专业人员'与传统的全

自动生化分析仪
I)3

检测比较#

V#*

全自动干式生化分析仪

定量测定
I)3

的方法不仅操作简便#各项性能良好#并且由于

测定所用的试剂盘片采用了真空冷冻干燥技术和微流控芯片
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技术#检测试剂以冻干小球的形式存放于盘片中#携带方便#因

此非常适用于在基层医疗机构推广使用'
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株金黄色葡萄球菌的临床分布与耐药性分析
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要"目的
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分析医院患儿金黄色葡萄球菌的临床标本'科室分布及耐药情况!为临床合理选择抗菌药物提供参考&方法
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年全年临床标本中分离的金黄色葡萄球菌!采用
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全自动细菌分析仪进行鉴定'药敏试验及耐甲氧

西林金黄色葡萄球菌"
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%的筛查&结果
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例金黄色葡萄球菌!标本类型主要为痰'脓液及分泌物!分

别为
/0+:Y

'

&'+'Y

'

*/+0Y

$"

%
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耐药!对利奈唑胺'利福平'替加环素'喹努普汀(达福普汀和万古霉素
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呋喃妥因'利奈唑胺'苯唑西林'利福平'替加环素'喹努普汀(达福普汀和万古霉素
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敏感&结论
!

金黄色葡萄球菌的耐药性

在不断增强!应根据药敏结果并结合患者情况!合理选择抗菌药物!尽量避免产生耐药性&

关键词"金黄色葡萄球菌$
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临床分布$
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耐药性分析
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一直以来#金黄色葡萄球菌就是临床上常见的病原菌之

一#过去几十年里#也一直是引起医院及社区感染的最重要的

致病菌(
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'随着抗菌药物的广泛应用#耐甲氧西林金黄色葡

萄球菌$

V("3

&的分离率不断增高#金黄色葡萄球菌的耐药性

也在不断增强#已经与艾滋病*乙型肝炎病毒合称为世界三大

难题(
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'儿童尤其是婴幼儿由于免疫系统不成熟#成为金黄色

葡萄球菌的易感人群#严重时会造成死亡(
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'为此#本文收集

并分析了本院
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年全年
%*/

例金黄色葡萄球菌的耐药情

况#为今后临床合理使用抗菌药物提供参考'
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资料与方法
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株金黄色葡萄球菌全部来自
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院患儿的临床标本#其中男
*0/

例#女
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例'标本类型包括

分泌物*痰液*脓液*血液*体液*尿液等'同一患者同类标本中

多次分离到的同一菌株不重复计入'质控菌株为金黄色葡萄

球菌
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细菌鉴定及药敏试验
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按照卫生部/全国临床检验操作

规程0#将合格标本接种于血平板和
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#形成金黄色*扁平#

大部分为
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溶血的金黄色葡萄球菌典型菌落#挑选可疑菌落涂

片*分纯并做触酶试验#触酶试验$
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统计学处理
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应用
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软件建立药敏数据库#

对数据进行统计分析'分离出的
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和甲氧西林敏感金黄

色葡萄球菌$
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&的耐药率之间的对比#使用统计软件
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表示差异具有统计学意义'
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金黄色葡萄球菌在临床标本中的分布
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金黄色葡萄球菌

在临床标本中的分布情况#见表
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