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Infinity™ 氨試劑 

Beckman Coulter AU 生化分析儀專用 

  

    

    

REF  OSR61154   

1REAG  2 x 16 mL  Rx ONLY  

STD  1 x 3 mL  IVD  

預期用途 

此試劑適合在 Beckman Coulter AU 生化分析儀上使用，用於定量確定人

類血漿中的氨 (NH3) 濃度。 

 

摘要 1、2、3 

氨來自於氨基酸的分解代謝和腸道細菌對膳食蛋白質的分解作用，它在肝

細胞中轉換為尿素，變為非毒性物質。在正常情況下，循環系統中的氨濃

度很低，一般低於 50 μmol/L (85 μg/dL)。有研究表明，過量的氨會對中樞

神經系統產生毒性作用，臨床表現通常為神經系統紊亂。 

 

氨濃度升高可能原因：(i) 先天性代謝異常；或 (ii) 其他的繼發性病症。先天

性代謝缺陷是嬰兒氨濃度升高的主要原因，通常是尿素循環酵素缺乏症的

結果。影響二元氨基酸（賴氨酸和鳥氨酸）新陳代謝和涉及有機酸新陳代

謝的遺傳性疾病也可能導致循環系統氨濃度升高。在嚴重肝衰竭時也可能

會出現氨濃度升高，比如在雷氏綜合症、病毒性肝炎或肝硬化的情況下。 

 

測定方法 1 

目前已開發出多種血漿氨濃度估算方法，這些方法可大致分為間接法或直

接法。在間接程序中，首先加入鹼或使用陽離子交換樹脂將氨隔離出來，

然後透過 Nessler 處理法或 Berthelot 反應以色度法測定。這些程序不容易

自動化，或者需要專用設備。直接程序（比如酵素方法）在常規實驗室中

應用更為廣泛，因為它們在分析步驟前不要求將氨從樣本中分離出來。因

此，直接程序較容易自動化。Infinity™ 氨試劑是一種根據以下反應順序的

直接酵素程序： 
 

麩胺酸脫氫酶 (GLDH) 

NH4（銨）+ α-酮戊二酸 + NADH 麩氨酸 + NAD + H2O 

 

該試劑含有過量的乳酸去氫酶 (LDH)，可迅速減少內源性丙酮酸，使其不

干擾測定系統。Beckman Coulter 氨試劑還採用了一種獲得專利的穩定過

程，使該試劑液相穩定。 
 

試劑與標準液組成 

氨試劑 

α-酮戊二酸 7.5 mmol/L 

NADH >0.2 mmol/L 

麩胺酸脫氫酶 (GLDH) >4,000 U/L 

乳酸去氫酶 (LDH) >30,000 U/L 

Tris 緩衝液 100 mmol/L 

防腐劑 

氨標準液 

氯化銨 59 μmol/L (100 μg/dL) 
 

警告及注意事項 

1. 僅供體外診斷使用。勿食入。吞入有害。避免接觸皮膚和眼睛。如潑

濺，用水徹底清洗受影響區域。 
 

2. 含疊氮化鈉（0.1% 重量/體積）。診斷試劑中的疊氮化鈉防腐劑可能

會與銅下水管道的鉛接頭發生反應，並形成爆炸性化合物。即使試劑

所含的疊氮化鈉量極少，在丟棄試劑後也應該用水徹底沖洗下水道。

如需進一步資訊，請查閱安全資料表。
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3. 本產品含有動物源材料。將產品作為可能具有潛在傳染性處理和處置。 
 

試劑製備 

試劑和標準液即開即用。 
 

穩定性及儲存方法 

1. 在有效期限內儲存於 2-8°C 環境下之未開封試劑和標準液是穩定的。 

2. 一旦開封，在所述到期日之前，試劑和標準液儲存在提供的瓶子內是

穩定的，前提是在不使用時要蓋好瓶蓋且儲存於 2-8°C 溫度下。儲存

在儀器上時，試劑可保持穩定 14 天。 

 

試劑變質徵兆 

混濁和/或無法恢復指定範圍內的對照值。 
 

樣本採集與處理 1  

採集：建議使用 EDTA 或肝素（非肝素銨）採集血漿至真空採集管中。應

抽取血液填滿採集管並立即冰凍。離心（冷卻）檢體以分離血漿並冰凍儲

存，直到分析為止。肝素血漿必須在處理後立即進行檢測。 
 

儲存： 

使用 EDTA 採集的血漿檢體能在 2-8°C 下穩定 3 小時。 
 

依據製造商維護的資料和/或參考資料在此提供處理和儲存的相關資訊。為

了符合特定需求而建立替代的穩定性標準時，各實驗室負責使用所有可用

的參考資料和/或其所進行的試驗。 

限制 

干擾物質 4 

1. 不應使用溶血檢體，因為紅血球含有的氨濃度大約為血漿所含的 3 倍。
1 

2. 濃度最高到 0.75 mmol/L 仍未觀察到丙酮酸干擾。 

3. 濃度最高到 4000 U/L 仍未觀察到 ALT 干擾。 

4. 膽紅素：游離膽紅素濃度最高到 17.4 mg/dL 仍無顯著干擾。 

5. 脂血：最高到 50 mg/dL Intralipid® 仍無顯著干擾。 

6. 只有採取措施避免氨污染，才能取得可靠的氨濃度估計值。污染的來

源包括（但不限於）吸煙（患者和收集工作人員）、實驗室環境空氣、

實驗室玻璃器皿或轉盤上含有氨的其他試劑。若為後者，要避免與 

OSR61154 一起使用含氨的試劑，以減輕環境空氣中的氨轉移。如需

更多資訊，請聯絡您當地的 Beckman Coulter 代表。 

 

動態範圍 

Beckman Coulter 氨試劑程序是從 10 到 600 µmol/L (17 - 1020 µg/dL) 線性

遞增的。氨濃度大於 600 µmol/L (1020 µg/dL) 的樣本應該用不含氨的水進

行稀釋，然後重新測定。以結果乘以稀釋係數。 

 



JL840872 ZH (R4) 2021-10-28 第 3 頁，共 4 頁 

氨

測定程序 

 

所提供材料 

• Infinity™ 氨試劑 

• Infinity™ 氨標準液 

 

建議分析參數 

參見儀器隨附的《使用指南》。 

 

校正 

此程序的校正頻率為 7 天。此氨程序的校正是透過使用套件中隨附的 

Infinity™ 氨標準液所完成。該標準液是使用一種可追溯至一種內部認證材

料的材料，採用重力法製造的。 

 

當試劑批號變更或觀察到對照值偏移、分析儀關鍵零件更換時，或如果在

分析儀上執行重大的預防性維護程序，即需重新校正此程序。 

 

品質管制 

在操作 Beckman Coulter AU 分析儀期間，每天應至少測試一次一種適當品

質管制材料的兩個濃度。此外，在校正後，對每個新批次的試劑，以及在

相關《Beckman Coulter 使用者指南》中所述的特定維護或故障排除步驟之

後，皆應進行品質管制測試。品質管制測試應依據法規要求和每個實驗室

的標準程序進行。 

 

結果 

將以 µmol/L 為單位自動列印每個測定檢體的結果。若以 µg/dL 為單位，則

結果必須乘以 1.7。 

 

期望值 5 

 
18 - 72 µmol/L (31 - 123 µg/dL) 
 

帶引號的值得自正常人群，僅應作為指南。建議每個實驗室驗證此範圍或

推導出適合其目標對象的參考區間。 

 

具體效能特性 

 

精確度 6 

根據 CLSI 建議的精確度估計值，同次操作誤差低於 5%，總精確度誤差低

於 5%。使用兩種濃度（42.4 和 192 μmol/L）的市售對照品在 20 天期間進

行了評估，每天完成兩個測定運行並在每個運行進行兩次複檢（N=80 檢

體）。

 
N= 80 同次操作 總計 

平均值 (μmol/L) 標準差 CV% 標準差 CV% 

42.4 1.772 3.7 2.365 5.0 

192 1.867 0.9 5.569 2.8 

 

方法比較 7 

依據 CLSI EP09-A2，採用 79 個患者檢體，對 Beckman Coulter 氨檢測法

（方法 1）與一個實質上相當的比對測定方法（方法 2）進行了比較。所得

資料如下： 
 

相關係數： r = 0.999 

迴歸方程式： 方法 1 = 1.00x - 2.5 

患者範圍： 27 - 608 µmol/L 
 

 

偵測下限 8 

檢測下限採用以下公式確定，其中： 
 

LOD = LOB + 2SDWR 

LOB = 空白試驗極限 

SDWR = 低濃度檢體同次操作標準差 

依建議運行時，偵測下限為 7.1 µmol/L。 
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LOT

Rx ONLY

REPEC

IVD

REAG

STD

SYMBOLS

Prescription Use Only

In Vitro Diagnostic Medical Device

Batch Code / Lot Number

Catalogue Number

Authorized Representative in the European Community

Standard

Reagent

Temperature Limitation

Use by / Expiration Date

Manufacturer

REF

Consult Instructions for Use
REPEC

Fisher Diagnostics

a division of Fisher Scientific Company, LLC

a part of Thermo Fisher Scientific Inc.

Middletown, VA 22645-1905 USA

WMDE

Bergerweg 18

6085 AT Horn

The Netherlands

Produced by Fisher Diagnostics for:

Beckman Coulter Inc.

205 S Kraemer Blvd

Brea, CA 92821 USA

符號 

僅限處方使用 

體外診斷醫療器材 

歐盟授權代表 

批次代碼/批號 

目錄編號 

參考使用說明 

試劑 

標準液 

溫度限制 

有效期限/到期日 

製造商 

 

Fisher Diagnostics 

Fisher Scientific Company, LLC 之分支機構 

隸屬於 Thermo Fisher Scientific, Inc. 

Middletown, VA 22645-1905 USA（美國） 

WMDE 
Bergerweg 18 
6085 AT Horn 

The Netherlands（荷蘭） 

Fisher Diagnostics 為以下公司生產： 

Beckman Coulter Inc. 
205 S Kraemer Blvd 

Brea, CA 92821 USA（美國） 


