
罗氏生化分析仪自建肌酐检测系统的应用评价
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"摘要#

!

目的
!

分别对罗氏生化分析仪自建生化检测系统!简称自建系统#和配套生化检测系统!简称配套系

统#进行初步性能评价$方法
!

依照美国临床实验室标准化委员会!
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文件%使用自建系统!罗氏生

化分析仪&罗氏校准品&伊利康试剂#和配套系统!罗氏生化分析仪&罗氏校准品及罗氏原装试剂#测定肌酐!

%@

#%计

算其准确度&总不精密度以及进行线性范围&抗干扰能力实验评价%并用患者标本%将自建系统与配套系统进行比对

分析$结果
!

自建系统低&中&高样本回收率分别为
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%胆红素!
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#浓度小于或等于
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时对本法无显著性干扰$

结论
!

自建系统各项分析性能可满足临床使用要求%且检测成本较低%值得临床推广应用$
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全自动生化分析仪是目前测定常

规生化项目较先进的仪器,使用罗氏原装配套试剂$不仅测试

速度快捷$而且测定结果准确)溯源性好,但由于其试剂成本

较高$导致检测费用增加,为此$本研究根据美国临床实验室

标准化委员会#
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+对国产肌酐#
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剂在仪器上的应用进行实验评价$以探讨国产试剂检测系统的

临床应用价值,
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材料与方法
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样本
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当天门诊及住院患者空腹血清
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试剂和仪器
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自建系统
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试剂由浙江伊利康生物技术

有限公司生产(比对试剂为罗氏公司生产$校准品为罗氏生化
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多项复合校准品$仪器为罗氏
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全自动生化分

析仪,
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方法
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均按试剂盒生产厂商提供的测定参数)测定方法

进行,
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结
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果
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次$再每天测
)

次$共测
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回收试验
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取一份新鲜混合血清$
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的浓度
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浓度的样品$共测定
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次$计算回收率分别为
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取一份尿液标本#
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浓度为
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%和一份低值标本#用蒸馏水代替%$然后把
+

份样本等

量混匀产生中间值$再分别将中间值和低值$中间值和高值等

量混匀$共产生
0

个不同值的样品,在分析仪上用本试剂从低

值到高值$然后从高值到低值对
0

个不同浓度的标本分别平行

测定
0

次$以均值作为实测值$以预期值为
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轴$实测值为
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轴$作回归分析$回归方程为!
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对比实验
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的不同患者

新鲜血清标本
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份)晨尿
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份#测定前稀释
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倍$结果乘以

稀释倍数
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%$分别用自建系统#
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%和配套系统#
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%同时测定(

测定数据均按
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干扰试验*
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将一份新鲜的混合血清$对其
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进行测

定$其浓度为
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$将其分成
)+

份$在其中分别加

入不同浓度的抗坏血酸)血红蛋白)胆红素和极低密度脂蛋

白#
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%组分$分别测定
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浓度$结果表明三酰甘油#
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时对本法无显著性

干扰,
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!!
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近年来$国际上特别强调使用固定组合的检测系统即所谓

的2封闭系统3#即分析仪器)校准品)试剂)检验程序等形成固

定组合%$使用这样的检测系统对患者样本进行检验$其检验结

果具有溯源性和可比性*

'

+

,但由于检测成本的增加$国内大量

实验室望而却步$这就限制了一些大型生化分析仪的应用,为

了打破传统的进口检测系统的独家垄断$也为了节省了检测成

本$本实验室引进了伊利康生产的
%@

检测试剂,本实验结果

表明$使用自建系统准确度)总不精密度及线性范围)抗干扰能

力均符合要求$并且与配套系统结果相关性较好$可以应用于

临床$建议推广使用,
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微生物培养标本不合格原因分析及对策

杨秀云!河南科技大学第二附属医院检验科%洛阳
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"摘要#

!

目的
!

了解临床微生物培养不合格标本产生原因及对策$方法
!

统计
+((;

!

+()(

年门诊和住院患

者的血&尿&痰&胸腔积液&腹腔积液&大便&各种分泌物等微生物培养不合格标本的特点&原因及分布情况$结果
!

两年共收到
),+)*

份微生物培养标本%

),0,

份为不合格标本%不合格率为
)(9+S

%其中痰标本的不合格率占首位

0:9(S

%其次是尿标本占
):9(S

%血标本位居第
.

位占
)09(S

%分泌物标本占
*9(S

%其他标本占
09(S

'不合格的

原因是医护人员对标本的正确采集缺乏认识%不规范选择采样方法&采样时间及无菌观念差%导致所采集的标本污

染或阳性率降低$结论
!

应重视微生物检验前的质量控制%注重与相关科室的联系与合作%加强检验&医护及运送

人员的相关专业知识培训%确保细菌培养和药敏试验的准确性%为临床合理应用抗生素提供可靠依据$

"关键词#
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检验前的质量控制一直是国内)外临床实验室质量管理的

重点和难点*

)

+

$而临床微生物分析前的质量控制因影响因素

多)涉及部门广泛更是难以控制$为了有效提高微生物培养标

本的合格率$为临床的诊断和治疗提供有效的依据,本研究分

析了
+((;

!

+()(

年两年期间的微生物接收的不合格标本特

点)原因及分布情况$现报道如下,
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材料与方法

$9$
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标本来源
!

+((;
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+()(

年本院门诊和住院患者送检的

所有微生物标本,

$9/

!

方法
!

按照卫生部对微生物合格标本要求分别统计每年

的不合格标本分布情况及每天不合格标本的痰液)血液)小便)

无菌体液#脑脊液)胸腹腔积液)穿刺液)胆汁等%)分泌物的数

量$回顾性分析不合格标本的特点)原因及分布情况,

/

!

结
!!

果

),+)*

份微生物培养标本中$

),0,

份为不合格标本$不合

格率为
)(9+S

,其中痰标本
)(0;

份$不合格率
0:9(S

(尿标

本
.)*

份$不合格率占
):9(S

(血标本
+:;

份$不合格率占

)09(S

(分泌物标本
)))

份$不合格率占
*9(S

(其他标本
;.

份$不合格率占
09(S

,
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),+)*

份微生物培养标本$不合格标本
),0,

份$不合格

率为
)(9+S

$其中痰标本的不合格率占首位
0:9(S

$其次是尿

标本占
):9(S

$血标本位居第
.

位占
)09(S

,以上结果显示$

本院微生物培养标本的不合格率高于其他文献报道*

+

+

$分析原

因主要因为医务人员#特别是新进人员%缺乏对分析前质量管

理的正确认识$不清楚标本的正确采集)及时运送是保证检验

质量的基础$而检验人员又不能控制这些因素$造成工作脱节$

管理失控*

.

+

,

针对以上问题$将按照.全国临床检验操作规程/的要

求*

+

+

$开展微生物标本的采集)运送规范知识与操作培训$同时

加强微生物实验室与临床的沟通$结合医院实际情况制定本院

微生物标本的采集)保存和运送的具体要求$要广泛宣传$认真

实施$建立健全标本验收制度$对于不合格的标本要坚决退回$

说明原因$要求重送,按照规范要求$特别是在采集痰标本时$

以晨痰为佳$采集标本前应用清水反复漱口或用牙刷清洁口腔

后$用力咳出呼吸道深部的痰$咳痰困难者可用雾化吸入
'0Z

的
)((

7

"

25J%M

水溶液$使痰液易于排出$另外$在培养的同

时加痰涂片检查$并根据标本中鳞状上皮细胞及脓细胞的数

量$判断本次所取标本是否符合要求(留取尿标本时$因很容易

受到会阴部细菌污染$因此应由医护人员采集或在医护人员的

指导下由患者正确留取(在抽血培养标本时$要按照规范要求$

正确选择采样时间及采集次数$并按照
.

步消毒法对皮肤进行

严格的消毒*

.

+

,

综上所述$微生物实验室分析前质量控制$是整个检验质

量控制中的关键环节,每一个医护人员及实验室人员必须慎

重)认真对待,医院应采取以上相应措施$完善各项制度,只

有这样才能确保高质量的临床标本$为临床提供准确的检验

结果,
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