
连接处上)由于本科室这台仪器配备自动进样装置#进样针是

由
"

根钢针焊接在一起使用的#直径较细的
!

根是吸尿液样品

的#较粗的
!

根是自动进样时对样品进行混匀用的)将连接样

品针的细软管从过滤器处拔出#用注射器从软管处注入液体#

流出的水流基本正常#没有发现滴水和不通畅现象)然后将
"

根针头端用橡胶塞压住#再次注入液体#结果发现#

"

根钢针的

焊接处生锈漏水#造成样品吸入时#进入空气#导致样品吸入量

不足)

A#@

!

处理
!

由于当时手头没有备用样品针#就用
!

根相当于

混匀针内径粗细的细管从混匀针内穿过#针头端与混匀针端平

齐#另一端连接进样针固定#进行测定#解除报警)这种处理方

式临时解决了进样针漏气问题#不过这种方式只能进行手工进

样#无法启动自动进样装置)

以上是笔者在
S

A

7D?g]a0$&

尿沉渣分析仪的使用过程

中发现的
*

种少见的故障及处理方法#通过分析认为#在日常

工作中#操作者要严格仪器操作规程*按时进行仪器的维护保

养并及时记录'

*

(

)坚持质控并认真分析'

(

(

#操作者对仪器的正

常运行状态和各种参数要熟知)只有这样#一旦仪器出现故障

才能运用正确的思路和方法去分析和处理)科室要建立仪器

使用*仪器保养及维修记录本'

$

(

#养成良好习惯#提高仪器的使

用效率和检测质量)
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摘
!

要"目的
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核实并评价罗氏
29GE7;$&!

检测系统总胆红素"

.NJP

$分析测量范围%方法
!

主要参照
L22PS

指南文件

,T'0T"

的要求!收集含高值待测物的新鲜患者血清!按一定比例混合&离心!计算混合物的浓度并将之作为高值样品"

W

$#与同样

处理获得的低值样品"

P

$按
$P

&

(PV!W

&

*PV"W

&

"PV*W

&

!PV(W

&

$W

的关系配制!形成系列样品%在罗氏
29GE7;$&!

检测系

统上对各样品
.NJP

进行检测!每个样品检测
(

次!数据进行回归分析%结果
!

回归方程
-f!#&!!'Id"#'$

!

Gf!#&!!'

!介于

&#4+

!

!#&*

之间!

;E

小于
;&#&$

!说明截距与
&

无显著性差异!回归直线事实上通过零点%结论
!

罗氏
29GE7;$&!

检测系统检测

.NJP

的分析测量范围为
!#(

!

'"(#$

'

D9>

(

P

!稍宽于厂家提供的分析测量范围
!#+

!

'&&

'

D9>

(

P

!完全符合临床检验要求%

关键词"胆红素#

!

检测系统#

!

分析测量范围#

!

验证

!"#

!

!&#*4'4

"

5

#6778#!'+*0(!*&#"&!!#&(#&*&

文献标识码"

/

文章编号"

!'+*0(!*&

"

"&!!

$

&(0&(4!0&"

!!

分析测量范围是指系统最终的输出值与被分析物的浓度

或活性成比例的范围)分析测量范围的测量即测定浓度曲线

接近直线的程度#它反应整个系统的输出特性'

!

(

)美国颁布的

.临床实验室修正法案的最终法规/$

2PJ/̀%%=68E>@<>?

&*

JSY

!$!%4

医学实验室认证标准以及美国病理学会$

2/T

&的认证

标准均要求实验室对引进或改变的检测系统做性能验证后方

可应用于常规工作'

"0+

(

)而性能验证中的
!

个重要指标就是对

定量检测系统的分析测量范围进行确认'

%

(

)为了验证罗氏

29GE7;$&!

检测系统总胆红素$

.NJP

&分析测量范围#本文主

要参照
L22PS

指南文件
,T'0T"

'

4

(的要求#对罗氏
29GE7;$&!

检测系统定量检测
.NJP

进行了核实实验#报道如下)

?

!

材料与方法

?#?

!

材料

?#?#?

!

检测系统
!

罗氏
29GE7;$&!

全自动生化分析仪及其

配套
.NJP

试剂*校准品*质控品等)

?#?#@

!

样品收集
!

收集
.NJP

高浓度的患者血清#要求外观

澄清#浓度接近或超过厂商提供的分析测量范围高限#将几份

血清混和离心#形成高值样品$

W

&%另外收集
.NJP

尽可能低

的低值血清#同前处理后形成低值样品$

P

&)

?#@

!

方法

?#@#?

!

系列样品配制
!

将收集的
W

和
P

样品按
$P

*

(PV

!W

*

*PV"W

*

"PV*W

*

!PV(W

*

$W

的关系各自配制#形成系

列评价样品)

?#@#@

!

样品检测
!

将系列样品在经校准且两水平质控在控的

罗氏
29GE7;$&!

检测系统上进行检测#

!

日内做
"

次测定#第
!

次从低浓度到高浓度#每个样品做
"

次重复测定%第
"

次从高

浓度到低浓度#每个样品做
"

次重复测定)每个样品共检测
(

次)记录结果#综合所有结果作统计学处理)具体计算方法参

照文献
,T'0T"

文件'

4

(

)

?#A

!

统计学处理
!

数据处理均在
,g;?>"&&*

软件上进行#统

计方法采用
;

检验*直线相关与回归分析)

@

!

结
!!

果

根据试验结果#采取平均斜率来确定高值样品应含有的待

测物的值#然后依照试验样品配制稀释关系#推算出不同样品

中应具有的待测物的值'

!&

(

)这些值成为分析测量范围的预期

值$

I

&#每一样品的检测均值减去低值样品的检测均值为实

测值$

-

&)

.NJP

检测系统分析测量范围的实验数据见表
!

)

在坐标纸上#以
I

表示各样品的预期值#

-

表示各样品的实测

值#得出回归方程
-f!#&!!'Id"#'$

#

8

"

f&#444%

$图
!

&)

Gf!#&!!'

#接近
!

$介于
&#4+

!

!#&*

之间&)

E

与
&

经
;

检验#

;Ef&#+$+4

#

;&#&$f!#+*(

#

;E

小于
;&#&$

#

!

#

&#&$

#差异无统

计学意义#说明截距与
&

无显著性差异#回归直线事实上通过

+

!4(

+
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卷第
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期
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零点#据此#可以计算得出罗氏
29GE7;$&!

检测系统
.NJP

分析

测量范围为
!#(

!

'"(#$

$

'"*#!V!#(

&

'

D9>

"

P

#稍宽于厂家提供

的分析测量范围
!#+

!

'&&

'

D9>

"

P

#完全符合临床检验要求)

表
!

!!

.NJP

检测系统分析测量范围的实验数据

标本编号
!

$

$P

&

"

$

(PV!W

&

*

$

*PV"W

&

(

$

"PV*W

&

$

$

!PV(W

&

'

$

$W

&

加入
.NJP

相对量$

W

&

& ! " * ( $

.NJP

实测值
!

$

'

D9>

"

P

&

!#$ !"!#( "(%#' *+&#+ (4*#& '"*#!

.NJP

实测值
"

$

'

D9>

"

P

&

!#" !"!#$ "$*#% *+!#" (4(#! '"!#!

.NJP

实测值
*

$

'

D9>

"

P

&

!#* !"&#* "(4#& *+%#' (4'#* '"4#%

.NJP

实测值
(

$

'

D9>

"

P

&

!#' !"!#$ "$+#' *+%#! (4'#' '"(#!

.NJP

实测值均值$

'

D9>

"

P

&

!#( !"!#" "$"#* *+(#+ (4$#& '"(#$

均值减
!

号均值$

-

&$

'

D9>

"

P

&

&#& !!4#% "$&#4 *+*#* (4*#' '"*#!

斜率
d !!4#% !"$#( !"(#( !"*#( !"(#'

平均斜率
!"*#$ d d d d d

预期值$

I

&$

'

D9>

"

P

&

d !"*#$ "(+#& *+&#$ (4(#& '!+#$

!!

d

!表示无数据)

图
!

!!

.NJP

分析测量范围验证散点图

A

!

讨
!!

论

患者样品未经任何预处理#由检验方法得到的可靠结果范

围为患者结果分析测量范围)也即在此范围内不同患者样品

报告结果值间的比值反映各样品内含有的分析物确实有这样

的比例关系)随着全自动生化分析仪的普及#仪器可对反应响

应呈不同表现的结果作适当的处理#直接以最终计量单位方式

报告检验结果)因此#评价患者结果分析测量范围时#不必再

去评价响应结果的真实曲线状态#而是普遍参照
L22PS

指南

文件
,T'0T"

的要求#只要将样品作不同程度稀释或配制后#

将预期值和实际检测值作比较#绘制在坐标纸上)以
I

表示

各样品的预期值#以
-

表示各样品的实测值#若所有点在坐标

纸上呈明显直线趋势#则对数据进行回归统计#得到
-fGIV

E

)理想状态下#预期值与实测值间呈通过原点*斜率为
!

的回

归线#即斜率
G

为
!

#截距
E

为
&

)实际统计结果
G

不会正好等

于
!

#

E

不会为
&

)若
G

很接近
!

$在
&#4+

!

!#&*

范围内&#

E

近

于
&

#即
E

与
&

无显著性差异$做
;

检验判断
E

于
&

是否有差异

性&#则可直接判断该测定方法分析测量范围在实验已涉及浓

度)若
G

不接近
!

#

E

较大#从经验上看#若
G

$

&#4+

#或
G

#

!#&*

#已有可能
G

与
!

之间存在显著性差异)为作出正确判

断#可对所有实验结果作一分析!是高值处还是低值处实测值

与预期值有较大偏倚)试着舍去某组数据#另作回归统计)若

缩小分析范围后#回归式有明显改善#

G

近于
!

#

E

趋于
&

#

E

与
&

无显著性差异#则缩小的分析范围是真实的分析测量范

围'

40!&

(

)

为了保证检验质量#实验室在使用新的检测系统进行患者

标本检测前#必须用实验去评价证实检测系统包括分析测量范

围在内的各项性能)

,T'0T"

是
L22PS

专门用于分析测量范

围评价的指南性文件#它在系列样品数量上对分析测量范围的

建立*分析测量范围的验证有不同要求)分析测量范围的建立

需要
+

!

!!

个浓度#每个浓度测定
"

!

(

次#而分析测量范围的

验证只需
$

!

+

个浓度#每个浓度至少测定
"

次'

40!&

(

)本实验

选择
'

个系列样品#每个样品测定
(

次#对罗氏
29GE7;$&!

检

测系统定量检测
.NJP

提供的分析测量范围进行验证#实际得

出的
.NJP

分析测量范围为
!#(

!

'"(#$

'

D9>

"

P

#宽于厂家提

供的分析测量范围#这不但肯定了罗氏
29GE7;$&!

检测系统

定量检测
.NJP

提供的分析测量范围的真实性#完全符合临床

检验要求#而且表明
.NJP

实际检测范围比标注值要大)当被

测物浓度$活性&超过检测系统提供的分析测量范围时#系统所

测得的结果会提示高于线性#这时候只要测量值在本实验所测

得的分析测量范围内#都认为它是具有真实性的)但如果患者

的标本浓度大大超出检测范围浓度时#仪器一般会提示标本超

出分析测量范围#即使有检测数据显示#也必须按要求稀释重

测后才能得到真实结果)
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