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　　【摘要】　目的　评价奥林巴斯ＡＵ５４００检测血清抗链球菌溶血素Ｏ（ＡＳＯ）测量范围分析。方法　参照ＥＰ６Ａ

指南的要求收集高值（Ｈ）和低值（Ｌ）的患者样本，按１Ｌ＋０Ｈ、０．８Ｌ＋０．２Ｈ、０．６Ｌ＋０．４Ｈ、０．４Ｌ＋０．６Ｈ、０．２Ｌ＋

０．８Ｈ、０Ｌ＋１Ｈ配制方法，制成６个不同浓度的系列；将ＡＳＯ含量为８４１ＩＵ／ｍＬ的样本分别进行２、１０、２０、５０、８０、

１６０倍稀释，将标本分别进行实验和评价。结果　ＡＵ５４００测定ＡＳＯ线性在８～１０９７ＩＵ／ｍＬ良好；临床可报告范

围为７～４３７６４ＩＵ／ｍＬ。结论　奥林巴斯ＡＵ５４００全自动生化分析仪检测ＡＳＯ的测量范围可以满足临床要求。
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　　抗链球菌溶血素Ｏ（ＡＳＯ）是化脓性链球菌细胞外产物的

特异性抗体。ＡＳＯ主要用于链球菌感染引起的扁桃体炎、急

性肾小球肾炎、活动性风湿热、风湿性心肌炎、皮肤及软组织等

的感染诊断和监控［１］。评价分析测量范围有助于发现方法学

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，是一个很重要的仪器性能指标［２］。作者参照美国

临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）的ＥＰ６Ａ文件指南，用奥林

巴斯ＡＵ５４００全自动生化分析仪对血清ＡＳＯ检测系统的测量

范围进行评价。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　奥林巴斯 ＡＵ５４００全自动生化分析仪；试

剂：德赛诊断系统（上海）试剂盒，批号为１７６４８校准品批号为

１６６９３；质控品为美国ＢＩＯＲＡＤ，批号为５４５５１、５４５５３。

１．２　样本　根据 ＥＰ６Ａ指南推荐选择高值和低值样本各

一份。

１．３　方法　收集高值（Ｈ）和低值（Ｌ）的患者样本血清，要求高

值样本超过厂家提供的线性范围。按１Ｌ＋０Ｈ、０．８Ｌ＋０．２Ｈ、

０．６Ｌ＋０．４Ｈ、０．４Ｌ＋０．６Ｈ、０．２Ｌ＋０．８Ｈ、０Ｌ＋１Ｈ配制方法，

制成６个不同浓度的系列评价标本，在奥林巴斯ＡＵ５４００全自

动生化分析仪上测定 ＡＳＯ，每个样本按随机方式重复测定３

次，在１ｄ内完成。将ＡＳＯ浓度为８４１ＩＵ／ｍＬ的血清分别作

２～１６０倍稀释，检测结果与稀释后的预期值比较，计算回收

率，确定最大稀释度。

２　结　　果

２．１　ＡＳＯ测量值与预期值结果　将配制好的不同浓度系列

样本进行检测，结果见表１。

表１　ＡＳＯ测量值与预期值结果（ＩＵ／ｍＬ）

标本配制 检测结果１ 检测结果２ 检测结果３平均值 斜率 预期值

１Ｌ＋０Ｈ ７．０ ７．０ ７．０ － － －

０．８Ｌ＋０．２Ｈ ２１９．０ ２１８．０ ２１８．５ ２１８．５ ２１８．５ ２２２．７

０．６Ｌ＋０．４Ｈ ４５６．０ ４５３．０ ４５４．５ ４５４．５ ２２７．３ ４４５．５

０．４Ｌ＋０．６Ｈ ６９０．０ ６９３．０ ６９２．０ ６９１．７ ２３０．６ ６６８．２

０．２Ｌ＋０．８Ｈ ８７２．５ ８７５．０ ８７４．５ ８７４．０ ２１８．５ ８９０．７

０Ｌ＋１Ｈ １０９４．１ １０９１．６ １０９６．６ １０９４．１ ２１８．８１１１３．７

　　注：平均斜率为２２２．７４；－表示无数据。

　　将预期值为犡，测量均值为犢，作散点图，目测呈一条直线

关系，在 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２０００作直线回归，预期值与测量均值

的散点图见图１。

图１　ＡＳＯ预期值与测量均值散点图

　　从上述直线回归结果得知，狉２＝０．９９８７，说明组成回归线

的所有数据点紧密贴近回归线，预期值与测量值之间相关性极

好；斜率ｂ１＝０．９８４，在０．９７～１．０３，从经验上判断，斜率与１

之间无差异；截距ｂ０＝７．４５，与分析测量范围的上限１２００ＩＵ／

ｍＬ相比值很小，作截距与０差异的狋检验，差异有统计学意义

（犘＜０．０５），说明截距是由统计引入的，实际的标准曲线能通

过原点。从上述结果说明，该方法在实验所涉及的浓度范围

７～１０９４ＩＵ／ｍＬ呈线性。

表２　ＡＳＯ稀释回收率测定结果（ＩＵ／ｍＬ）

稀释 测量值１ 测量值２ 平均值 预期值 回收率（％）

１∶２ ４２７．３ ４２５．６ ４２６．５ ４２０．５ １０１．４

１∶１０ ９０．９ ９１．３ ９１．１ ８４．１ １０８．３

１∶２０ ４２．０ ４１．３ ４１．６ ４２．１ ９８．８

１∶４０ ２３．２ ２２．９ ２３．１ ２１．０ １１０．０

１∶８０ １３．７ １２．１ １２．９ １０．５ １２２．９

１∶１６０ ６．９ ６．４ ６．６ ５．３ １２５．５

２．２　ＡＳＯ临床可报告范围验证　将ＡＳＯ浓度为８４１ＩＵ／ｍＬ

的样本分别进行２、１０、２０、４０、８０、１６０倍稀释，每个稀释样本重

复测定２次，计算稀释回收率。按仪器说明书要求，回收率在

９０．０％～１１０．０％结果时为可接受。稀释回收（下转第９２９页）
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血传播疾病的可能性，征得患者或家属的同意，并在《输血治疗

同意书》上签字”。《医疗机构临床用血管理办法》第二十一条

也规定：“在输血治疗前，医师应当向患者或者其近亲属说明输

血目的、方式和风险，并签署临床输血治疗知情同意书”。这就

足以证明“输血治疗同意书”的重要性，在输血前一定要完整、

规范地签署“输血治疗同意书”，如果没有签署“输血治疗同意

书”，一旦发生医疗纠纷，医院方面就显得很被动。

“医生输血记录”即输血病程记录，包括输血前评估、输血

记录和输血后评价。病程记录要求临床医师记录患者输血前

的输血指征，输注过程中有无输血不良反应发生，以及对输血

后治疗效果进行评价。调查结果显示，无输血前评估记录７

份，无输血后评价３５份，无输血前评估和输血后评价２１份，有

３０份无任何输血记录。虽然本院对规范《临床输血病程记录》

进行了相关规定，但还是存在格式和内容的不规范现象。病历

是记录输血过程的重要载体，是确定输血医疗纠纷中治疗过失

的重要依据，临床医生对输血病程记录应高度重视，严格按相

关规定完整、规范地记录。

“护理输血记录”的缺失率为０．０％，合格率达９７．３％，这

与护理部重视输血安全、狠抓护理输血质量有关。在今后的工

作中，继续严格按《临床输血技术规范》中护理人员的输血观察

记录要求，把护理输血工作做得更好。

３．２　病历是患者在住院期间疾病诊治过程的全面记录，是医

疗行为的惟一载体，有重要的法律意义［３］。但在医疗活动中，

由于病历书写质量缺陷导致的医疗纠纷屡见不鲜［４］。因此，加

强临床输血病历的管理、制订输血病历管理措施、确保临床输

血安全是医务工作者应高度重视的问题。《医疗机构临床用血

管理办法》和《临床输血技术规范》明确指出，完备和规范的临

床输血记录是医院应对来自输血导致的医疗纠纷的一枚“金

盾”。因此，认真做好输血病历的规范化管理，不仅是安全输血

的需要，也是保护患者、医院、供血单位和医护人员合法权益的

需要。

针对检查结果，医院应该遵照《医疗机构临床用血管理办

法》，建立临床合理用血的评价制度及公示制度，定期对临床输

血病历进行检查，将检查结果在全院进行公示，并将临床用血

情况纳入科室和医务人员工作考核指标体系。对医护人员进

行输血相关法律、法规的培训，增强风险意识，以提高临床输血

的安全性，对输血引起的医疗纠纷的防范起到积极作用。

参考文献

［１］ 高峰．输血与输血技术［Ｍ］．３版．北京：人民卫生出版社，

２００３：２１５２２２．

［２］ 张玉芬，李顺民．输血病历分析与管理［Ｊ］．医学理论与实

践，２００９，２２（６）：７３８７３９．

［３］ 刘晋才．病历书写与医疗纠纷［Ｊ］．中国病案，２００３，４

（１２）：１５１６．

［４］ 王森，任建玲，郑丽萍，等．防止因病案书写不当而引发医

疗纠纷［Ｊ］．中华医院管理杂志，２００１，１７（１０）：６１０．

（收稿日期：２０１３０８２４　　修回日期：２０１３１１１２）

（上接第９２８页）

率＝（测定值／预期值）×１００％。见表２。从表２结果可看出，

随着标本稀释倍数的增加，回收率逐渐增高，当稀释倍数大于

或等于１∶８０时，标本回收率大于１１０．０％，超过可接受范围。

因此，当患者样本超过线性范围时，必须稀释重做，但最大稀释

度不宜超过４０倍，标本稀释后的测定值必须大于２１ＩＵ／ｍＬ，

否则结果不可靠。即 ＡＭＲ（分析测量范围）上限乘以最大稀

释度即为ＣＲＲ（临床可报告范围）上限（１０９４．１ＩＵ／ｍＬ×４０＝

４３７６４ＩＵ／ｍＬ），结合试剂说明书灵敏度为７ＩＵ／ｍＬ，故本检

测系统测定ＡＳＯ的临床可报告范围为７～４３７６４ＩＵ／ｍＬ。

３　讨　　论

分析测量范围即定量检测项目的线性检测范围，是反映

分析方法性能的重要指标，也是保证临床检测结果准确性的重

要砝码。分析测量范围的建立有助于获得准确可靠的检测结

果，在日常检测过程中，标本真实浓度只有在分析测量范围内

才能保证其检测结果的可靠性，否则可能会造成检测结果的假

性偏高或偏低［３］。对于ＣＲＲ大于 ＡＭＲ的检验项目，需进行

最大稀释度验证实验，并结合临床决定水平和功能灵敏度来共

同确定该项目的ＣＲＲ。

分析用于验证的材料必须具有该方法的基质效应［４］。本

研究首先通过一系列浓度的血清验证 ＡＳＯ测量的线性范围，

避免基质效应的影响，然后通过倍比稀释实验确定 ＡＳＯ的临

床可报告范围。从表１结果可看出，ＡＳＯ的测量均值与预期

值成很好的线性关系：犢＝０．９８４２犡＋７．４５８１，狉２＝０．９９８７，

验证后说明奥林巴斯ＡＵ５４００全自动生化分析仪测定ＡＳＯ在

７～１０９４ＩＵ／ｍＬ线性良好，超出了试剂说明书规定的（７～８００

ＩＵ／ｍＬ）范围。在实际工作中，仍应按照试剂说明书规定的线

性为准，对于超出试剂说明书规定的线性范围的患者样本，作

者建议稀释后重测。表２结果显示，对于倍比稀释血清，随着

稀释倍数的增加，回收率逐渐增高，当稀释至１∶８０倍时，回收

率为１２２．９％，已经高于１１０．０％，结果不可靠。这可能是基质

效应的影响，当稀释倍数不断增加，反应环境已发生较大变化。

当患者标本ＡＳＯ测定值超过最大线性范围时，必须稀释重做，

但最大稀释度不宜超过４０倍，即奥林巴斯 ＡＵ５４００全自动生

化分析仪检测ＡＳＯ的临床可报告范围为７～４３７６４ＩＵ／ｍＬ。

综上所述，对于超过线性范围的患者样本，稀释程序非常

关键，为确保检测结果的准确性，建议临床实验室在编写标准

化操作规程时，有必要规范样本稀释操作程序，为实验室提供

进一步的质量保证，更好地为临床提供更准确的检测结果。
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