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ＡＵ６４０检测系统测定胱抑素Ｃ的分析测量范围

和临床可报告范围的验证

徐传华（重庆市垫江县人民医院检验科　４０８３００）

　　【摘要】　目的　验证 ＡＵ６４０检测系统检测胱抑素 Ｃ（ＣｙｓＣ）的分析测量范围（ＡＭＲ）和临床可报告范围

（ＣＲＲ）。方法　按照美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ６Ａ文件的要求，对本实验室 ＡＵ６４０透射免疫比

浊法检测系检测ＣｙｓＣ进行 ＡＭＲ和ＣＲＲ的验证实验。结果　ＣｙｓＣ的 ＡＭＲ在０．４～７．５ｍｇ／Ｌ，ＣＲＲ在０．４～

７５．０ｍｇ／Ｌ。结论　ＡＵ６４０检测系统测定ＣｙｓＣ能满足临床的要求，与厂家提供的参数基本一致。
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　　根据美国临床实验室改进法案（ＣＬＩＡ，８８）对临床实验室

质量管理和实验室认可的要求，每个实验室必须对其新开展的

项目进行检测系统的性能评价，方可将本检测系统应用于临床

分析，其中包括分析测量范围（ａｎａｌｙｔｉｃｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｒａｎｇｅ，

ＡＭＲ）和临床可报告范围（ｃｌｉｎｉｃａｌｒｅｐｏｒｔｒａｎｇｅ，ＣＲＲ）
［１］。本

科室检测ＣｙｓＣ使用的试剂为上海景源，虽该厂家提供了相应

的参数，但此参数在不同的条件下是否适用仍需验证。笔者现

以刚开展的检测项目ＣｙｓＣ测定为例，按照美国临床实验室标

准化委员（ＮＣＣＬＳ）ＥＰ６Ａ文件要求对实验室 ＡＵ６４０透射比

浊法检测ＣｙｓＣ进行ＡＭＲ和ＣＲＲ的验证实验。

１　材料与方法

１．１　仪器　日本奥林巴斯ＡＵ６４０全自动生化分析仪。

１．２　试剂　上海景源公司提供的ＣｙｓＣｙ试剂（批号８０９１６３）

定标液（批号９０００４）质控品批号（８０４０６６）高值、低值血清和稀

释液均购于上海景源公司。

１．３　统计学方法　本文数据统计采用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ图表

法进行统计处理。

２　结　　果

２．１　分析测量范围验证　取高值７．５ｍｇ／Ｌ血清标本和低值

０．４ｍｇ／Ｌ血清标本按５Ｌ，４Ｌ＋１Ｈ，３Ｌ＋２Ｈ，２Ｌ＋３Ｈ，１

Ｌ＋４Ｈ，５Ｈ体积比例混合，获得６份不同浓度的混合血清标

本，其理论值和测定值见表１，见图１。由表１可知，理论值和

实测值间的直线回归方程式为犢＝１．４１０３Ｘ－０．９７２７，狉２＝

０．９９７６。以ｂ＝１．００±０．０３，狉≥０．９７为判断标准，表明本实验

室ＡＵ６４０仪检测系统检测ＣｙｓＣ的ＡＭＲ为０．４～７．５ｍｇ／Ｌ。

表１　分析测量范围验证（ｍｇ／Ｌ）

组别 ５Ｌ（０．４） ４Ｌ＋１Ｈ（１．８２） ３Ｌ＋２Ｈ（３．２４） ２Ｌ＋３Ｈ（４．６６） １Ｌ＋４Ｈ（６．０８） ５Ｈ（７．５）

Ｙ１ ０．３８ １．７９ ３．１９ ４．７６ ６．１２ ７．６７

Ｙ２ ０．３９ １．８４ ３．３０ ４．９９ ６．３２ ７．００

Ｙ３ ０．３８ １．９０ ３．２２ ４．７６ ６．３１ ７．４３

Ｙ４ ０．４１ １．７８ ３．１５ ４．６７ ６．２２ ７．０９

均值 ０．３９ １．８３ ３．２２ ４．８０ ６．２４ ７．３０

图１　　ＣｙｓＣ分析测量范围评价

２．２　临床可报告范围验证（ＣＲＲ）　取日常标本中浓度值为

７．４ｍｇ／Ｌ的血清按１∶２，１∶５，１∶１０，１：２０比例稀释，稀释的

标本分别测试４次，取其均值进行分析，见表２。

由表２可知，当１∶２０稀释时，狉（％）＜８０％，证明本检测

系统ＣｙｓＣ的最大稀释度只能为１∶１０，故本科自建本检测系

统的ＣＲＲ为０．４～７５．０ｍｇ／Ｌ。

表２　临床可报告范围验证（％）

稀释倍数 理论值 测试均值 狉

１∶２ ３．７０ ３．２２ ８７．０３

１∶５ １．４８ １．２４ ８３．７８

１∶１０ ０．７４ ０．５９ ７９．７３

１∶２０ ０．３７ ０．１９ ５１．３５

３　讨　　论

目前，各大实验室的实验条件存在较大的差异，厂家的说

明书提供的所有参数都是其在自家最佳条件下完成的，而本研

究的每个实验室的实验条件主要差别在水质、电压的稳定性、

实验环境的温湿度、人员的操作习惯等。因此，每个实验室有

必要定期对包括精密度、准确度、分析测量范围、临床可报告范

围及参考区间在内的检测系统性能进行评价或验证［２］。由于
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现各实验室均采用室内质控、室间质控比对等手段对其检测系

统的精密度和准确度进行评估和监控［３］。但分析测量范围和

临床可报告范围易受到忽略。

验证分析测量范围的目的是为了明确该方法的最高和最

低检出限附近的测定值之间是否呈线性关系［３］，是否与厂家提

供的线性范围一致。本检测系统的分析测量范围ＡＭＲ为０．４

～７．５ｍｇ／Ｌ，与厂家提供的基本一致。有些样本的检测值会

超过线性范围，临床上会要求报告最终确切的结果，实验室一

般会稀释后检测，但是否存在稀释效应应通过试验来证实。

ＣＲＲ评价试验
［４］就是要了解该项目的最大可稀释度，本实验

对ＣｙｓＣ的浓度为７．４ｍｇ／Ｌ的样本经稀释后检测，发现至１：

２０稀释时，检测结果与理论值明显不符，Ｒ（％）＜８０％，因此本

检测系统的ＣｙｓＣ的最高稀释度为１∶１０，故其ＣＲＲ为０．４～

７５．０ｍｇ／Ｌ。但在确定临床可报告范围时，一定要结合实际临

床可能出现的浓度，以避免一些错误值报告给临床。同时建议

实验室在编写标准化操作程序时，有必要规范样本稀释程序，

确保检测结果的可靠性。

参考文献

［１］ 冯仁丰．临床检验质量管理技术基础［Ｊ］．上海：上海科学

技术文献出版社，２００３：６６９６．

［２］ 毕波，吕元．定量检测系统的方法学性能验证实验结果的

评价［Ｊ］．中华检验医学杂志，２００７，３０（１２）：１３３２１３３５．

［３］ 李萍，刘小娟，徐克和，等．利用 Ｗｅｓｔｇａｒｄ标准决定图判

定测定方法性能［Ｊ］．临床检验杂志，２００６，２４，（１）：６９７０．

［４］ ＥＰ１０Ａ：ＮａｔｉｏｎａｌＣｏｍｍｉｔｔｅｅｆｏｒＣｌｉｎｉｃａｌＬａｂｏｒａｔｏｒｙ

Ｓｔａｎｄａｎｄｓ．Ｐｒｅｌｉｍｉｎａｒｙｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｃｌｉｎｉｃａｌ

ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｍｅｔｈｏｄｓ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ．ＮＣＣＬＳ，１９９８．

（收稿日期：２０１００５１１）

临床研究

铜绿假单胞菌医院感染分布及耐药性分析

朱照辉１，胥琳琳２，陈宗宁２（１．江苏省射阳县海河中心卫生院检验科　２２４３６５；

２．江苏省盐城市第一人民医院检验科　２２４００５）

　　【摘要】　目的　了解医院感染铜绿假单胞菌的分布及耐药情况。方法　对２００６～２００９年医院感染患者临床

各科标本中分离的１８９株铜绿假单胞菌标本类型、临床科室分布、药敏试验进行分析。结果　呼吸道、外伤和手术

伤口、泌尿道为铜绿假单胞菌医院感染的高发部位；重症监护病房（ＩＣＵ）、呼吸内科、肾内科、神经外科为铜绿假单

胞菌医院感染的高危科室。铜绿假单胞菌具有多重耐药性，复方新诺明、头孢曲松、庆大霉素、哌拉西林、头孢吡肟

其耐药率均大于或接近５０％。虽然对阿米卡星、亚胺培南、头孢噻肟、左氧氟沙星等耐药率较低（分别为２５．９％、

３３．９％、３９．２％、３９．７％），临床用药也应注意。结论　重视细菌培养，合理使用抗生素，减少耐药菌株，减少医院

感染。

【关键词】　铜绿假单胞菌；　抗生素；　耐药性；　医院感染
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　　铜绿假单胞菌（ＰＡＥ）是常见的非发酵菌，它广泛分布在自

然界环境、水与土壤之中，常定植于健康者皮肤、黏膜、呼吸道、

胃肠道等部位，当人体免疫力低下时，往往成为机会致病菌导

致医院感染，ＰＡＥ是重症监护病房（ＩＣＵ）医院感染的重要病原

菌之一。ＰＡＥ因其易定植、易变异、天然多药耐药和耐药机制

的复杂性等特征，使其成为临床抗菌治疗中亟待解决的难题。

为了解ＰＡＥ医院感染的现状，为临床提供诊断和治疗依据，笔

者对１８９株ＰＡＥ及其感染病例进行了临床与实验室探讨，现

报道如下。

１　资料与方法

１．１　菌株来源　２００６年１月至２００９年１２月，江苏省盐城市

第一人民医院（以下简称一院）住院院感患者感染性标本共分

离ＰＡＥ１８９株，其中耐亚胺培南ＰＡＥ６４株。标本来源为痰液

９７例，尿液２６例，手术切口脓液３６例，血液标本７例，胸水、

腹水、脑脊液１８例，其他标本５例。

１．２　标准菌株　ＰＡＥＡＴＣＣ２７８５３由卫生部临床检验中心

提供。

１．３　细菌培养与鉴定细菌培养　标本处理按《全国临床检验

操作规程》进行。采用血平板进行分离培养，挑选菌落涂片，革

兰染色镜检，生化反应进行鉴定。

１．４　药敏试验　按美国临床实验室标准化委员会（ＮＣＣＬＳ）

２００４年版推荐的纸片扩散法（ＫＢ法）进行操作和判断结果。

１５种抗菌药物纸片及 Ｍ－Ｈ琼脂均购浙江杭州天和生物制品

公司。

１．５　诊断标准　医院感染病例人选严格按中华人民共和国卫

生部２００１年版《医院感染诊断标准》进行。

２　结　　果

２．１　菌株情况　２００６年１月至２００９年１２月一院医院感染患

者感染性标本中共分离ＰＡＥ１８９株，标本来源及构成见表１。

表１　１８９例ＰＡＥ感染性标本构成比

标本 株数 构成比（％）

痰及下呼吸道分泌物 ９７ ５１．３

脓液 ３６ １９．１

尿液 ２６ １３．８

胸水 腹水 脑脊液 １８ ９．５

血液 ７ ３．７

其他 ５ ２．６

合计 １８９ １００
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