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全自动微生物分析系统检测细菌耐药表型的准确性和可靠性%方法
"

选取经法国生

物梅里埃
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细菌鉴定)药敏系统验证的菌株!且头孢西丁筛选&诱导克林霉素耐药"
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试验$&超广谱
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内酰胺酶
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0U-.<
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纸片法检测均为阳性!耐药基因经
345

检测确认!其中携带
PA1"

基因甲氧西林耐药金黄色葡萄球菌"

*5U"

$
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株!
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试验阳性&携带
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基因金黄色葡萄球菌
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株'甲氧西林敏感金黄色葡萄球菌"

*UU"
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!$

株(!以携带
+0*

或
4+X,*

型

基因的
0U-.<

阳性大肠埃希菌
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株作为对照菌株!采用
8̀+0Y!4EP
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"革兰阳性菌$&

"U+,92#$

"革兰阴性菌$

药敏卡进行药敏测定和耐药表型确定!对比分析测定结果和验证试验结果%结果
"
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株头孢西丁筛选阳性金黄色葡萄球菌&
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株诱导克林霉素耐药菌株和
$(

株
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阳性大肠埃希菌
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检测均为阳性!符合率为
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!耐药表型在
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内

完成检测%结论
"
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筛选
*5U"

及检测诱导克林霉素耐药和
0U-.<

的灵敏度&特异度较高!能对致病菌的耐药

表型进行快速&准确测定!是临床微生物检测的有利工具%

关键词"大肠埃希菌#
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药物敏感性测定对于临床治疗具有重要意义'

#

(

)手工药

物敏感试验操作繁琐#耗时长$

#'

$

!KR

&#如需确定细菌耐药

表型则耗时更多#且人为判断结果易造成误差)随着多药耐药

菌株的临床分离率日益升高#准确*快速的药敏测定已十分必

要)自动化微生物鉴定"药敏分析仪能满足这一要求'
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是法国生物梅里埃公司
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&和红霉素

诱导克林霉素耐药进行快速检测)为评价其对临床常见细菌

耐药表型的检测能力#笔者进行了以下对比试验)
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"+44!&H!!

*金黄
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)结果见表
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药敏卡完成葡萄球菌头孢

西丁筛选和红霉素诱导克林霉素耐药机制检测)药敏卡选用
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势在于快速和自动化)药敏卡采用
!
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红霉素&)仪器综合分

析检测结果及
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后报告最终结果)肠杆菌科细菌
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检测采用药敏卡
"U+,92#$

#仪器自动监测
"U+,92#$

药敏

卡的
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个
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检测孔'头孢噻肟*$头孢噻肟
c

棒酸&*头孢

他啶*$头孢他啶
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棒酸&*头孢吡肟*$头孢吡肟
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捧酸&(生长

浊度的变化)仪器综合分析检测结果及
"0U

匹配表型#报告

耐药机制)
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(以
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检测了
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株
0U-.<

阳性

菌株$
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株
U:`

或
4+X,*

型&#证实其灵敏度和特异度达到

了
#((_

#并成功检测了
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株
*5U"

%张 军 民 等'
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(证 实
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表型菌株$
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株&的灵敏度和

特异度分别为
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#低于前两者)
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细菌鉴定"药敏系统验证的菌株#头孢西丁筛选$

*5U"
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试验*

0U-.<

检测则采用
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推荐
Y,-

纸片法确认为阳

性'
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)因此可较好地反映其在临床微生物实验室常规工作中

的表现)

在本研究中#
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成功检测出了全部
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株
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株
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试验阳性金黄色葡萄球菌#
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株
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确证阳性大肠埃希菌#与
4.U8

推荐
Y,-

纸片法检测结果符合

率为
#((_

)与耐药基因
345

检测结果比较#
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株
*5U"

携

带
PA1"

耐药基因和
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株诱导克林霉素耐药$
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试验阳性&携
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对
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*

0U-.<

的检测性能较好#其灵敏

度和特异度均达到
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*张军民等'
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(的报道相
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的功能包括!判断药敏表型与所鉴定菌种是否一致#在不一致

时提出修改意见#或建议重新进行鉴定%根据药敏结果分析可

能存在的耐药机制#并据此对体外敏感而体内治疗无效的药敏

结果进行修订等)

"0U

自动监测药敏结果中的异常表型#并

对临床常见耐药表型进行评估和推断#大大提高了药敏结果作

为临床治疗依据的准确性'
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重复性的测定)该系统具有操作简便*鉴定"药敏检测快速*准

确可靠*高度自动化等优点#是临床微生物检测的有利工
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黄余清!熊兴文!谢
"

毅

"重庆市奉节县人民医院检验科
"

K(KG((

$

""

摘
"

要"目的
"

对
/X4'((

型全自动生化分析仪性能进行评价%方法
"

选择
!((

个标本进行测试速度监测#选择
Y

c

&

27

c

&

4D

k

&

47

!c

&总蛋白"

+3

$&血糖"

9.]

$&血尿素氮"

-]2

$&丙氨酸氨基转移酶"

".+

$&三酰甘油"

+9

$&胆固醇"

4:[

$进行精密度&准

确度&交叉污染率&线性范围评价%结果
"

对
!((

个标本共计
&G(

个急诊&

#'H(

个平诊项目进行检测!综合测试速度约
HG(

测试)

小时#

3V

批内分别为
(%H'_

&

(%'$_

&

#%&'_

&

#%#'_

&

#%&&_

&

#%)(_

&

!%G#_

&

$%!)_

&

#%&H_

&

#%)H_

#

3V

批间 分别为
#%(#_

&

(%''_

&

#%&H_

&

#%!G_

&

#%'G_

&

#%)K_

&

!%G$_

&

$%G(_

&

!%KG_

&

#%H'_

#准确度&交叉污染率&线性范围均符合仪器设计要求%

结论
"

/X4'((

型全自动生化分析仪综合测试速度较慢!但分析精密度&准确度&线性范围&交叉污染率均符合仪器设计要求!也

达到了有关标准规范的要求%

关键词"全自动生化分析仪#

"

精密度#

"

准确度#

"

线性范围#

"

性能评价

!"#

!

#(%$HGH

"

J

%;<<>%#G)$,K#$(%!(#!%(&%(K)

文献标识码"

"

文章编号"

#G)$,K#$(

"

!(#!

$

(&,(G(K,(!

""

全自动生化分析仪已广泛应用于临床检验工作#正确评价

仪器性能对提高临床检验工作质量具有重要意义)笔者对

/X4'((

型全自动生化分析仪进行了分析速度*精密度*准确

度*分析线性*交叉污染率进行了评价性研究#以期提高分析检

测质量#为临床提供准确可信*及时有效的检测结果)现将结

果报道如下)

?

"

材料与方法

?%?

"

仪器与试剂
"

贝克曼
/X4'((

型全自动生化分析仪及配

套检测试剂*校准品及高*中*低值质控品)室间质量评价质控

品购自卫生部临床检验中心)

?%@

"

方法

?%@%?

"

测试速度监测
"

随机选择本院体检标本
#((

例#病房

标本
#((

例#总测试项目
!K&(

个#其中急诊模块
&G(

个测试#

平诊模块
#'H(

个测试#记录每例标本从开始检测到获得最后

#

项测试结果所耗时间#计算每小时可完成的测试数)

?%@%@

"

精密度分析
"

根据美国临床和实验室标准化协会

$

4.U8

&文件
03&,+!

的要求'

#

(

#低值血清对精密度要求最高#

故批内精密度$

3V

批内&评价采用每天连续测定低值质控血清

!(

次#共
!(

个结果%连续测定
!(?

进行批间精密度$

3V

批间&评

价)数据处理及标准差*

3V

批内*

3V

批间 计算参照
03&,+!

描述

的方法进行处理)

?%@%A

"

准确度分析
"

测定室间质量评价质控品#参照文献'

!

(

提出的方法对检测结果与靶值进行比较#判断测定结果是否在

1美国临床实验室改进修正案
''

2#即
4.8"\''

规定的可接受

范围内)

?%@%B

"

交叉污染率分析
"

参照文献'

$

(提出的方法选择低*高

值质控血清#连续测高值质控血清
$

次#结果记录为
:#

*

:!

*

:$

#再连续测低值质控血清
$

次#结果记录分别为
.#

*

.!

*

.$

%

交叉污染率计算公式为!交叉污染率
f

$

.#k.$

&"$

:$k

.$

&

I#((_

%仪器设计要求交叉污染率小于
#_

)

?%@%C

"

线性范围分析
"

线性范围评价实验依据
4.U8

文件

03G,"

进行'

K

(

#选择浓度范围涵盖仪器可能检测到的最高*最

低值界限的标本)取高值标本#

27

c

*

4D

k检测按
#((_

*

H(_

*

'(_

*

G(_

*

&(_

进行稀释#三酰甘油$

+9

&*丙氨酸氨基转移酶

$

".+

&检测按
#((_

*

)(_

*

K(_

*

!(_

*

&_

进行稀释#总蛋白

$

+3

&*血糖$

9.]

&*血尿素氮$

-]2

&*胆固醇$

4:[

&检测按

#((_

*

'(_

*

&(_

*

$(_

*

#(_

进行稀释#共测定
&

个不同浓度

的标本#每个浓度重复测定
K

次取均值#将实测值与理论值进

行比较#计算相关回归方程
/f76c=

及相关系数
@

'

&

(

#要求
7

值为$

#e(%(&

&#且
@

)

(%H)&

)

@

"

结
""

果

@%?

"

测试速度监测
"

&G(

个急诊模块测试共用时
#R#(P;>

#

!K&(

个平诊模块测试共用时
&R

#综合测试速度为
HG'

测试"

小时)

+

K(G

+

国际检验医学杂志
!(#!

年
$

月第
$$

卷第
&

期
"

8>BW.7=*A?

!

*7C1R!(#!

!
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