
评价则成本极高，且操作复杂。本研究参考ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２文

件以２个水平配套质控品为实验材料，批内检测在一天内连续

测定１０次，批间每天做１次，连续２０次，得到总的不精密度，

方法简便，适合临床应用。实验结果显示，血清Ｃ肽浓度在１

ｎｇ／ｍＬ和１６ｎｇ／ｍＬ时，总不精密度均小于３％，批间不精密度

小于７％，与国内余清等的研究ＣＰＥ在浓度为１．０和１６．５７

ｎｇ／ｍＬ时批间犆犞 分别为６．６３％和８．３５％的验证结果相

近［７］，与项目说明书的精密度性能基本一致，达到国际公认的

质量要求。准确度是通过对定值的质控品和校准品进行测定

并计算其偏倚，通常采用ＣＬＩＳＥＰ９Ａ２文件，与参考系统或其

他标准方法进行方法比对和偏倚评估。本室对检测系统进行

校准；再用校准品进行检测，对各自检测结果与靶值进行比对，

计算检测值与靶值的相对偏倚，结果表明，５份控制品与靶值

的偏倚为±５％以内，均在ＣＬＩＡ′８８规定的允许误差范围内。

按厂商试剂说明书提示，每个实验室都要建立自己的生物

参考区间，经过验证，该检测系统在本室测定Ｃ肽的线性范围

为０．０５～２４．６５ｎｇ／ｍＬ，较接近于厂商规定的线性范围上限

（０．０１～３０ｎｇ／ｍＬ），主要是因为未能找到高浓度样品；分析灵

敏度以验证结果小于或０．０１ｎｇ／ｍＬ也在厂商提供的范围内；

２０份健康人标本血清Ｃ肽浓度为０．８０～４．４１ｎｇ／ｍＬ，均在仪

器说明书的参考区间０．７８～５．１９ｎｇ／ｍＬ之内，按照 ＣＬＳＩ

Ｃ２８Ａ的要求，可直接使用厂商提供的参考区间。此外，本研

究还对血清Ｃ肽的温度稳定性做了测定。按厂商说明书要

求，如果样本在１５～３０℃下测定延迟８ｈ，或者２～８℃延迟

４８ｈ，则必须离心将血清或者血浆分离出来存放。如果超过４８

ｈ，样本必须放置在小于－１０℃保存。本研究结果显示在常温

（２５℃）保存２４ｈ后，Ｃ肽检测值平均偏差就超过了１０％，４℃

保存７２ｈ后，平均偏差分别也超过了１０％，提示常温保存不宜

超过２４ｈ，而４℃不宜超过７２ｈ，与厂商要求接近。

总之，本研究对ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＩ２０００化学发光仪的验证结

果与厂商规定的分析性能基本一致，为临床提供了详实、准确、

可靠的依据，为化学发光免疫定量检验项目的方法学性能验证

提供了一套简便实用的验证方案和实验方法，对规范化学发光

免疫检验，提高发光免疫检验质量具有重要意义，使本室的管

理水平和技术力量均上升了一个台阶，也可为医学实验室认可

提供帮助。因为时间有限、成本较高、无第三方定值质控品、无

较高浓度样本等诸多因素，本研究还有许多待完善之处，比如

没有做干扰性即特异性实验、临床可报告范围等验证实验，将

在下一步的研究中加以改进和提高。
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·检验仪器与试剂评价·

日立７６００全自动生化分析仪性能评价

罗翠转，郑文婷，尹志军，隋　洪△

（中山市小榄人民医院检验科，广东中山５２８４１５）

　　摘　要：目的　对日立７６０００２０ＩＳＥ全自动生化分析仪进行性能评价。方法　通过电解质（钾、钠、氯）和涵盖各波长的６个

项目（丙氨酸氨基转移酶、γ谷氨酰转移酶、葡萄糖、总蛋白、尿素、肌酐）对仪器的精密度、准确度、线性范围、交叉污染率、参考区

间等方面进行验证。结果　批间不精密度为０．７０％～８．１０％；准确度时间质评ＶＩＳ得分均小于或等于８０，线性范围、参考范围验

证通过；携带污染率均小于２．０％。结论　日立７６０００２０ＩＳＥ是一个精密度好、检测结果准确、线性良好、携带污染率低的检测

系统。

关键词：全自动生化分析仪；　性能评价；　检测系统

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０８．０４９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０８１０１２０４

　　随着医学的发展，全自动生化检测系统在实验室中广泛应

用。根据《医学实验室质量和能力认可准则》（ＩＳＯ１５１８９：２００７）

和《医疗机构临床试验室管理方法》的相关规定，任何新的检验

设备和检测方法在正式使用于临床检验工作之前，必须在对其

拥有的检测系统进行性能评价后［１４］，方可将检测系统用于临

床分析，包括精确度、准确度、线性范围、参考区间等指标。本

实验选定电解质（钾、钠、氯）以及涵盖各波长的６个项目：丙氨

酸氨基转移酶 （ＡＬＴ）、γ谷氨酸转移酶 （ＧＧＴ）、葡 萄 糖

（ＣＬＵ）、总蛋白（ＴＰ）、尿素氮（ＢＵＮ）、肌酐（Ｃｒ）对仪器进行性

能验证。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　仪器采用日立７６０００２０ＩＳＥ全自动生化分

析仪。试剂和校准品为日本和光试剂和配套校准品。质控品

为广东省临检中心提供的朗道质控品。日本和光线性物质。

·２１０１· 国际检验医学杂志２０１３年４月第３４卷第８期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｐｒｉｌ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．８



国家标准物质研究中心 ＣｏＣｌ２ 溶液标准物质：低浓度 ＝

２．０ｇ／Ｌ，高浓度＝１０．０ｇ／Ｌ。

１．２　方法

１．２．１　精密度验证　参照ＣＬＳＩＥＰ５Ａ
［５６］，准备２个水平的

混合血清。浓度在医学决定水平低限和高限附近。随机与常

规标本一起测定，每天测定２批（批间相隔的时间不少于２ｈ），

每批每份血清测定２次，测定２０ｄ，记录每天测定结果。计算

批间变异系数（犆犞），标准差（狊），自由度，实测卡方值（Ⅰ）＝

狊实测÷狊医学决定水平要求×自由度。实测批间犆犞结果与１／３美国临

床医学检验部门修正法规（ＣＬＩＡ′８８）允许总误差分析质量要

求比较。若批间犆犞小于比对犆犞，则满足要求，验证通过；若

批间犆犞大于比对犆犞，则继续比较卡方值，若Ⅰ小于要求的卡

方值（Ⅱ），则满足要求，验证通过。

１．２．２　正确度试验　用日立７６０００２０ＩＳＥ全自动生化分析仪

测定卫生部临床检验中心提供的２０１２年常规化学第３次室间

结果进行评价［７］。

１．２．３　线性范围验证　将试剂厂家提供的和光线性物质用

１．５ｍＬ生理盐水溶解，并放置３０ｍｉｎ，并分别按０％～１００％

的比例（以每１０％浓度为１次，分为１０次）进行稀释。测定每

个稀释系列，计算回归方程和相关系数。线性范围判断标准：

狉２＞０．９８可以接受，验证通过。

１．２．４　携带污染率评估　将标国家标准物质研究中心的低

值、高值作为样本和试剂，按低值－高值－低值－高值－低值

的顺序连续测定３次。判断标准：污染率小于或等于±２．０％，

验证通过。

１．２．５　参考范围验证　本室参考范围选用《全国临床检验操

作规程》／厂商推荐的各项目参考范围。从体检人群中选取临

床诊断基本正常，肝、肾功能及脂类项目结果均正常的被检者

血清６０例（男、女各３０例）。使用本实验室检测系统进行检

测。计算狓、狊。判断有无检测值落在狓±２狊以外，如有，剔除该

值后再进行计算，判断选用参考值范围与计算出的范围是否相

符。验证判断：选用参考值范围与计算的狓±２狊范围相符时，

剔除的狓±２狊的个数小于或等于６个表示该项目参考范围验

证合格。验证结果全部符合，则验证通过。

２　结　　果

２．１　精密度验证　见表１。

表１　　精密度验证结果

项目 浓度水平 实测犆犞（％）１／３ＣＬＩＡ′８８ 狊实测 狊要求 自由度 Ⅰ Ⅱ 评价结果

Ｋ 高浓度 １．２０ ３．００ ０．２２ ０．５ ４０ ７．７４ ５５．８ 通过

低浓度 １．５０ ４．３０ ０．２１ ０．２ ４０ ４４．１０ ５５．８ 通过

Ｎａ 高浓度 ０．７０ ０．９０ ２．８３ ４ ４０ ２０．０２ ５５．８ 通过

低浓度 ０．９０ １．１０ ２．６２ ４ ４１ １７．５９ ５５．８ 通过

Ｃｌ 高浓度 １．２０ １．６７ ３．３５ ５．０９ ４０ １７．３３ ５５．８ 通过

低浓度 １．６０ １．６７ ３．２４ ４．０９ ４１ ２５．７３ ５５．８ 通过

ＡＬＴ 高浓度 ３．６０ ６．６７ １．６９ ３．１７４ ２２ ６．２４ ３４．５０ 通过

低浓度 ８．１０＃ ６．６７ ０．３５ ０．３２９ ６０ ６７．９０ ７９．００ 通过

ＧＧＴ 高浓度 ２．７０ ６．６７ ２．６１ ４．８１０ ３２ ９．４２ ４６．８０ 通过

低浓度 ５．２０ ６．６７ ０．５４ ０．７００ ７３ ４３．４４ ９３．３５ 通过

ＧＬＵ 高浓度 ２．１０ ３．３３ ０．１５ ０．２８ ２３ ６．６０ ３４．５５ 通过

低浓度 ２．４０ ３．３３ ０．０９ ０．１５ ２６ ９．３６ ５２．８ 通过

ＴＰ 高浓度 ３．１０ ３．３３ ２．６３ ２．８４０ ２６ ２２．３０ ４０．７５ 通过

低浓度 ３．５０＃ ３．３３ １．３５ １．２８０ ３５ ３８．９３ ４９．８０ 通过

ＢＵＮ 高浓度 ２．３０ ３．６０ ０．１５ ０．３３ ３２ ６．６１ ４６．８ 通过

低浓度 ３．９０ １８．７０ ０．０５ ０．０６ ３９ ２７．０８ ５２．８ 通过

Ｃｒ 高浓度 ２．６０ ５．００ ４．８１ ９．１０ ２７ ７．５４ ４０．８ 通过

低浓度 ４．３０ ５．００ ０．７８ ０．９１ ６９ ５０．６９ ８４．８ 通过

　　＃：实测犆犞大于比对犆犞 值，继续比较卡方值，实测卡方值（Ⅰ）小于要求的卡方值（Ⅱ），验证通过。

表２　　准确度验证结果

项目 浓度水平 测定值 靶值 偏倚（％） 允许范围 ＶＩＳ得分 评价结果

Ｋ 高浓度 ７．００ ６．９５ ０．７２ ６．４５～７．４５ ２１ 通过

低浓度 ３．１０ ３．０５ １．６４ ２．５５～３．５５ ４７ 通过

Ｎａ 高浓度 １６７．００ １６６．００ ０．６０ １６２．００～１７０．００ ３８ 通过

低浓度 １０７．００ １０６．００ ６．９４ １０２．００～１１０．００ ５９ 通过

Ｃｌ 高浓度 １１０．００ １０９．００ ０．９２ １０３．５０～１１４．５０ ４２ 通过

低浓度 ８１．００ ８０．１０ １．１２ ７６．１０～８４．１０ ５１ 通过

ＡＬＴ 高浓度 ２３９．００ ２４１．００ －０．８３ １９３．００～２８９．００ ５ 通过

低浓度 ３９．００ ３８．００ ２．６３ ３０．００～４６．００ １５ 通过

ＧＧＴ 高浓度 ２２７．００ ２１６．００ ５．０９ １７３．００－２５９．００ ２１ 通过

低浓度 ４２．００ ４０．００ ５．００ ３２．００～４８．００ １７ 通过

ＧＬＵ 高浓度 １７．０４ １７．０８ －０．２３ １５．３７～１８．７９ ３ 通过
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续表２　　准确度验证结果

项目 浓度水平 测定值 靶值 偏倚（％） 允许范围 ＶＩＳ得分 评价结果

低浓度 ３．７３ ３．８２ －２．３６ ３．４４～４．２０ ３１ 通过

ＴＰ 高浓度 ８７．１０ ８５．６ ４．０９ ７７．００～９４．２０ ７５ 通过

低浓度 ４４．２０ ４３．７０ ３．４３ ３９．３０～４８．１０ ６８ 通过

ＢＵＮ 高浓度 ２０．００ ２０．２６ －１．２８ １８．４４～２２．０８ ２３ 通过

低浓度 ４．８５ ４．８０ １．０４ ４．０９～５．５１ １８ 通过

Ｃｒ 高浓度 ５０１．００ ４９８．００ ０．６０ ４２３．００～５７３．００ ７ 通过

低浓度 ９８．００ ９６．００ ２．０８ ７０．００～１２２．００ ２３ 通过

表３　　线性范围验证结果

项目 回归方程 狉２ 线性范围 评价结果

Ｋ 犢＝１．０４犡＋０．２１８２ ０．９９９７ ０．５～１０．６ｍｍｏｌ／Ｌ 通过

Ｎａ 犢＝１７．７２７犡－０．３６３６ ０．９９８０ ６．９～１７５ｍｍｏｌ／Ｌ 通过

Ｃｌ 犢＝１３．６１７犡－６．９２２２ ０．９９７１ ７．９５～１３２ｍｍｏｌ／Ｌ 通过

ＡＬＴ 犢＝２３６．２６犡＋２１．７７３ ０．９９９６ １．７５～２３９４ＩＵ／Ｌ 通过

ＧＧＴ 犢＝３３５．７５犡＋１８．５４５ ０．９９９９ ２．０５～３３８１ＩＵ／Ｌ 通过

ＧＬＵ 犢＝６．４４１４犡＋０．２１８１ ０．９９９８ ０．１１～３２．２ｍｍｏｌ／Ｌ 通过

ＴＰ 犢＝１２．４５８犡＋２．３２７３ ０．９９８３ ３．３８～１２８．５ｇ／Ｌ 通过

ＢＵＮ 犢＝６．６７９７犡＋１．７３５ ０．９９７１ ０．１８～６７．１９ｍｍｏｌ／Ｌ 通过

Ｃｒ 犢＝９１２．９９犡＋２５５．２５ ０．９９７３ ２．９４～９１７１．２μｍｏｌ／Ｌ 通过

２．２　准确度验证　见表２。

２．３　线性范围验证　见表３。

２．４　携带污染率评估　Ｐ１模块：低值对高值的携带污染率

为－０．１８３％，高值对低值的携带污染率为０．００９％；Ｐ２模块：

低值对高值的携带污染率为－０．３０４％，高值对低值的携带污

染率为０．００９％，都符合判断标准：小于２．０％，验证通过。

２．５　参考范围验证　Ｋ（ｍｍｏｌ／Ｌ）：科室采用参考区间３．５～

５．２，验证参考区间３．５～４．６；Ｎａ（ｍｍｏｌ／Ｌ）：科室采用参考区

间１３６～１４５，验证参考区间１３６～１４２；Ｃｌ（ｍｍｏｌ／Ｌ）：科室采用

参考区间９６～１０８，验证参考区间９６．５～１０５．７；ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ）：

科室采用参考区间５～４０，验证参考区间５～３５；ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ）：

科室采用参考区间 ７～５０，验证参考区间；６～４７；ＧＬＵ

（ｍｍｏｌ／Ｌ）：科室采用参考区间３．９～６．１，验证参考区间３．８～

５．２；ＴＰ（ｇ／Ｌ）：科室采用参考区间６０～８３，验证参考区间７１～

８３；ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ）：科室采用参考区间２．１４～７．１，验证参考

区间２．２～６．６；Ｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ）：科室采用参考区间４５～１０４，验

证参考区间４５～９５，剔除的狓±２狊的个数都为０，验证通过。

３　讨　　论

为保证检验质量，检验科在使用新的检测系统对患者标本

进行检测前，必须从本部门的具体条件出发，用实验去评价检

测系统的基本分析性能，至少应包括精密度、准确度、线性范

围、临床参考区间等［８］。

日立７６０００２０ＩＳＥ全自动生化分析仪是由各种不同功能

的模块组合而成的大型组合式分析仪，具有高度的灵活性和扩

展性，实现高速、高效的测定，为患者提供大量的实验室诊断信

息。本科室对日立７６０００２０ＩＳＥ进行了性能评价。从结果看，

该仪器有以下几个特点。（１）系统的重现性好，精密度高。实

验室对标本检验时，一般对每１份标本只作一次检验便发出报

告，这要求检测系统检出的结果必须具有良好的重现性。精密

度是检测重现性的指标，因此，对检测系统进行精密度验证是

必需的、最基本的要求。在所检测的９个项目中，批间不精密

度０．７０％～８．１０％，均在可接受范围内，说明精密度良好，测

定结果稳定。（２）检测结果准确。室间质评回报的数据作为评

价检测结果准确性的标准，比较客观实在，具有严密的科学性。

ＶＩＳ小于或等于８０为优秀，ＶＩＳ在范围大于８０～１５０内为合

格，ＶＩＳ＞１５０为不合格
［９］。全自动生化分析仪检测以上９项

结果均优秀，说明７６０００２０ＩＳＥ全自动生化分析仪的检测系统

结果准确，可以应用于临床检测。（３）线性良好。通过线性范

围试验的验证，发现测试的线性范围与厂家提供的线性范围相

近，在遇到高值／低值样本时，可以在机上进行减量／增量检测，

由于有良好的线性，计算出的结果也更为可信。（４）携带污染

率低。７６０００２０ＩＳＥ两个模块的携带污染率均小于２．０％，说

明该仪器拥有较强的冲洗能力，从另一角度也保证了实验室结

果的准确性。（５）参考范围可以接受。本科室选用的９个参考

值数据中，狓±２狊的个数均为０个，说明本科室参考范围可以

选用《全国临床检验操作规程》或者厂商推荐的各项目参考

范围［１０］。

综上所述，日立７６０００２０ＩＳＥ全自动生化分析仪是一个具

有良好精密度、准确性，检测范围宽，携带污染率低的检测系

统。该仪器既能满足临床的需求，又符合标准化实验室的质量

管理要求，是一台经济适用的全自动生化分析仪。

参考文献

［１］ 魏昊，丛玉隆．医学实验室质量管理与认可指南［Ｍ］．北京：中国

计量出版社，２００４：７２７５．

［２］ 丛玉隆，冯仁丰，陈晓东．临床实验室管理学［Ｍ］．北京：中国医药

科技出版社，２００４：１１１１２３．

［３］ 中国合格评定国家认可委员会．ＩＳＯ１５１８９：２００７医学实验室质量

和能力的认可准则［Ｓ］．北京：中国合格评定国家认可委员会，

２００８．

·４１０１· 国际检验医学杂志２０１３年４月第３４卷第８期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｐｒｉｌ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．８



［４］ 中华人民共和国卫生部．医疗机构临床实验室管理办法［Ｓ］．北

京：中华人民共和国卫生部，２００６．

［５］ 杨志钊，缪丽韶，杨山虹，等．利用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ指南验证精密度和

准确度［Ｊ］．国际检验医学杂志，２０１０，３１（３）：２３１２３２．

［６］ＣｌｉｎｉｃａｌａｎｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎｓｔｉｔｕｔｅ．ＥＰ５Ａ２Ｅｖａｌｕａｔｉｏｎｏｆ

ｐｒｅｃｉｓｉｏｎｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｏｆｑｕａｎｔｉｔａｔｉｖｅｍｅａｓｕｒｅｍｅｎｔｍｅｔｈｏｄｓ：ａｐ

ｐｒｏｖｅｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｅｃｏｎｄｅｄｉｔｉｏｎ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ，ＵＳＡ：ＣＬＳＩ，

２００４．

［７］ 程金玲，王志东．迈瑞ＢＳ２００全自动生化分析仪性能评价［Ｊ］．中

国现代医生，２０１１，４９（１５）：９５９６．

［８］ＣｅｎｔｅｒｓｆｏｒＤｉｓｅａｓｅＣｏｎｔｒｏｌａｎｄＰｒｅｖｅｎｔｉｏｎ，ＣｅｎｔｅｒｓｆｏｒＭｅｄｉｃａｒｅ

＆ ＭｅｄｉｃａｉｄＳｅｒｖｉｃｅｓ，ＨＨＳ．Ｍｅｄｉｃａｒｅ，Ｍｅｄｉｃａｉｄ，ａｎｄＣＬＩＡｐｒｏ

ｇｒａｍｓ：ｌａｂｏｒａｔｏｒｙｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｓｒｅｌａｔｉｎｇｔｏｑｕａｌｉｔｙｓｙｓｔｅｍｓａｎｄ

ｃｅｒｔａｉｎｐｅｒｓｏｎｎｅｌｑｕａｌｉｆｉｃａｔｉｏｎｓ．Ｆｉｎａｌｒｕｌｅ［Ｊ］．ＦｅｄＲｅｇｉｓｔｅｒ，２００３，

６８（３６）：３６４０３７１４．

［９］ 陈英，余彦君．贝克曼ＣＸ５ＣＥ全自动生化分析仪应用国产试剂的

可行性分析［Ｊ］．检验医学与临床，２０１０，７（２２）：２５１６．

［１０］ＣｌｉｎｉｃａｌａｎｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎｓｔｉｔｕｔｅ．ＥＰ２８Ａ２Ｈｏｗｔｏｄｅ

ｆｉｎｅａｎｄｄｅｔｅｒｍｉｎｅｒｅｆｅｒｅｎｃｅｉｎｔｅｒｖａｌｓｉｎｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｙ：

ａｐｐｒｏｖｅｄｇｕｉｄｅｌｉｎｅｓｅｃｏｎｄｅｄｉｔｉｏｎ［Ｓ］．Ｗａｙｎｅ，ＰＡ，ＵＳＡ：ＣＬＳＩ，

２０００．

（收稿日期：２０１２１１０９）

·检验仪器与试剂评价·

ＶＩＴＥＫ２Ｃｏｍｐａｃｔ全自动微生物分析仪专家系统

细菌耐药表型检测能力的评价

张国雄，古汉福 ，范晓怡，张惠琴

（广东梅州市人民医院检验科，广东梅州５１４０３１）

　　摘　要：目的　评价ＶＩＴＥＫ２Ｃｏｍｐａｃｔ全自动微生物分析仪检测细菌耐药表型的性能。方法　随机选择该院２０１１年１月至

２０１２年６月分离所得后保存的金黄色葡萄球菌６０株，大肠埃希菌和肺炎克雷伯杆菌共６０株，分别以检测耐药基因、检测常规耐

药表型和ＶＩＴＥＫ２Ｃｏｍｐａｃｔ全自动微生物分析仪３种方法，分析比较结果。结果　ＶＩＴＥＫ２Ｃｏｍｐａｃｔ检测耐药表型结果与耐药

基因检测、常规耐药表型检测结果差异无统计学意义（犘＞０．０５）。结论　ＶＩＴＥＫ２Ｃｏｍｐａｃｔ筛选 ＭＲＳＡ及检测诱导克林霉素耐

药和ＥＳＢＬｓ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：实验室技术和方法；　细菌耐药表型；　性能评价

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０８．０５０ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０８１０１５０２

　　细菌感染一直威胁着人类的生命健康，自１９２８年发现青

霉素后，人类又开发出了许多不同作用机制的抗菌药物，但是

细菌感染并没有随之减少，因此根据细菌的药物敏感试验合理

使用抗菌药物势在必行。这就要求临床微生物实验室准确、快

速地为临床提供药敏结果［１］，ＶＩＴＥＫ２Ｃｏｍｐａｃｔ全自动微生物

分析仪是法国梅里埃公司推出的 ＶＩＴＥＫ系列全自动微生物

鉴定及药敏分析仪的新机型，为分析其检测细菌常见耐药表型

性能，笔者进行了对比研究，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　实验菌株　本研究所用实验菌株随机选择本院２０１１年

１月至２０１２年６月分离所得后保存的１２０株，其中金黄色葡

萄球菌６０株，大肠埃希菌和肺炎克雷伯杆菌共６０株。质控株

为大肠埃希菌ＡＴＣＣ２５９２２、金黄色葡萄球菌ＡＴＣＣ２９２１３。

１．２　方法

１．２．１　耐药基因的检测　按文献［２３］合成引物，按扩增条件

进行扩增后电泳，查看结果。

１．２．２　红霉素耐药克林霉素诱导实验　参照《全国临床检验

操作规程》［４］，配０．５麦氏浊度金黄色葡萄球菌悬浊液，以无

菌拭子均匀涂布在 ＭＨ平板上，然后将红霉素纸片（１５μｇ）和

克林霉素纸片（２μｇ）贴于其上，注意使两纸片中心点相距１５

ｍｍ，放３５℃孵育箱孵育２４ｈ，观察在靠近红霉素纸片一侧的

克林霉素的抑菌环有无截平现象，即Ｄ型环形成，有Ｄ型环者

为阳性，无Ｄ型环者为阴性。

１．２．３　超广谱β内酰胺酶确证试验　参照文献［４］配０．５麦

氏浊度金黄色葡萄球菌悬浊液，以无菌拭子均匀涂布在 ＭＨ

平板上，然后贴上头孢噻肟、头孢他啶及头孢噻肟联合克拉维

酸、头孢他啶联合克拉维酸纸片，３５℃孵育过夜，如果加酶抑

制剂纸片周围的抑菌圈与不加酶抑制剂纸片的抑菌圈直径相

差５ｍｍ以上，即为ＥＳＢＬｓ确证试验阳性。

１．２．４　耐甲氧西林金黄色葡萄球菌（ＭＲＳＡ）检测　阳性菌株

配制０．５麦氏浊度悬浊液，均匀涂布在 ＭＨ平板上，然后用头

孢西丁和苯唑西林两种药敏纸片进行检测［４］。药敏标准按

ＣＬＳＩ（２０１１年版）判断，头孢西丁抑菌环直径小于１９ｍｍ或苯

唑西林抑菌环直径小于１１ｍｍ即为 ＭＲＳＡ阳性。

１．２．５　药敏检测　配制０．５麦氏浊度金黄色葡萄球菌悬浊

液，用梅里埃ＡＳＴＧＰ６７或 ＡＳＴＧＮ１３药敏检测板按照操作

规程进行药敏试验。

１．３　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１３．０统计软件。以犘＜０．０５为

差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　耐药基因检测结果　６０株金黄色葡萄球菌中有３４例

ｍｅｃＡ基因阳性，阳性率５６．６７％；６０株大肠埃希菌和肺炎克

雷伯杆菌中有４７例 ＴＥＭ 和（或）ＣＴＸＭ 基因阳性，阳性率

７８．３３％。

２．２　超广谱β内酰胺酶确证试验结果　６０株大肠埃希菌和

肺炎克雷伯杆菌中有４６例超广谱β内酰胺酶确证试验阳性，

阳性率７６．６７％。

２．３　ＭＲＳＡ检测结果　６０株金黄色葡萄球菌中 ＭＲＳＡ３４

例，占５６．６７％，其余２６株为甲氧西林敏感金黄色葡萄球菌

（ＭＳＳＡ）。

２．４　红霉素耐药克林霉素诱导实验结果　６０株金黄色葡萄

球菌中有２９例为“Ｄ”试验阳性，阳性率４８．３３％，３４例 ＭＲＳＡ

中“Ｄ”试验阳性１９例，占５５．８８％，２６例 ＭＳＳＡ中“Ｄ”试验阳

性１０例，占３８．４６％。
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