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!

要"目的
!

对罗氏
0F8I9D&&&

全自动生化分析仪进行分析性能初步评价&方法
!

选取了常用的
1

个项目!分别进行精密

度(线性(携带污染率(回收率测定!测定结果采用
,2,,"($&

进行统计分析&结果
!

批内精密度和批间精密度符合
0657i11

规

定!有很好的线性相关性!携带污染率较小!回收率符合临床实际需要&结论
!

民航西安医院引进的
0F8I9D&&&

全自动生化仪分

析性能综合评价较好!可以为临床的诊治工作提供良好的科学化数据支持&

关键词"生物化学$
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性能$
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民航西安医院
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年购置了
"

台罗氏
0F8I9D&&&

全自动

生化分析仪#该仪器突出的特点主要有!$

"

&模块化组合#免疫

生化一体%$

#

&试剂为封闭试剂#具有较好的溯源性%$

'

&超声混

匀方式#避免混匀造成的污染*为了确认该生化分析仪是否能

够达到临床实验室的相关要求#能否为临床提供准确可靠的检

测结果*笔者根据相关规范及标准要求#参考相关文献资料#

对其分析性能进行验证*
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&%本院门诊及住院患者血

清标本*

B$C

!

仪器与试剂
!

采用罗氏
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全自动生化分析仪#

罗氏盒装封闭试剂*
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!

方法

B$D$B
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精密度
!

批内精密度!加去离子水
><5

分别溶解罗

氏
2MG=?:FM<g

质控血清和
2MG=?

P

IHKg

质控血清#

"K

后重复

测定本次试验选定的项目各
#&

次*计算均值'标准差和变异

系数*批间精密度!每天取冰箱中预先分装冷冻罗氏
2MG=?!

:FM<g

质控血清和
2MG=?

P

IHKg

质控血清各一份#置于室温

'&<?:

混匀#分别测定两次求均值#连续测定
#&O

得
#&

个数

据#计算均值'标准差和变异系数*
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线性试验
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参考张丹和刘刚(

"

)线性测定方法#收集当

天测定结果最低和最高两管新鲜血清样本#按
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#

'f"

#

#f

#

#

"f'

#

&f%

比例混匀制成
"

!

>

号由低到高浓度的一系列实

验样本*其中理论值为预期值#进行线性回归统计#计算实际

测定均值$

,

&与预期值$

H

&的相关性和线性方程
Hc8,aI

及

相关系数
1

#
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携带污染率
!

根据高光强和刘刚(
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)携带污染率测定方

法#将低值样本分
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'
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&和
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份高值样本
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顺序排列进行测定*携带污染率
c

$

5'

X5#

&"

- "̀&&A

*

B$D$E

!

回收率
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选取当天新鲜血清#分别取高值
>

个#低值
>

个#分别同体积混合后#测定选取的
1

个项目#计算回收率*
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测定结果采用
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进行统计分析*
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精密度检测结果
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!

见表
"

*

表
"

!!

批内精密度测定结果

检测项目
2MG=?:FM<g

质控血清

B

; 5?A

2MG=?

P

IHKg

质控血清

B

; 5?A

75B

$

g

"

5

&

%&$&' &$%& "$&" "#1$"> &$@> &$(%

7,B

$

g

"

5

&

D%$"( &$#@ &$%> ">#$&' &$>> &$'D

B0

$

<<FJ

"

5

&

#$@( &$&' "$"( %$D( &$&D "$#%

BZ

$

<<FJ

"

5

&

"$&# &$&" "$"% #$&' &$&# "$&'

.gY

$

<<FJ

"

5

&

D$(' &$&D &$1D ##$1( &$'# "$%"

0M

$

<<FJ

"

5

&

"&>$'' #$'" #$"@ '>"$D( "$>' &$%'

g7

$

<<FJ

"

5

&

#%($'' "$"> &$%( >D'$D( "$>' &$#(

ZJN

$

<<FJ

"

5

&

>$'D &$&@ "$D# "'$(D &$&( &$%1

C$B$C

!

批间精密度统计结果
!

见表
#

*

C$C

!

线性试验统计结果
!

见表
'

*

C$D

!

携带污染率统计结果
!

见表
%

*

+

&"&#

+

国际检验医学杂志
#&""

年
"&

月第
'#

卷第
"(

期
!

6:H[5I8+GO

!

V=HF8GM#&""

!

/FJ$'#

!

YF$"(



C$E

!

回收率统计结果
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线性试验测定结果
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携带污染率测定结果
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回收率测定结果

项目 测定值
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测定值
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讨
!!

论

实验室购置生化仪后#在正确使用前应对仪器的性能进行

全面的评价*在整个的评估过程中应使用同一批号的试剂'标

准物及质控品#使评价结果可靠'准确(

'

)

*目前#国内外对于检

验系统性能的验证主要参考美国临床实验室标准化委员会

$

05,6

&的系列标准文件*对于精密度的验证#目前国内主要

参考
05,642D

#准确度的验证主要参考
42@!7#

(

%

)

*

精密度是指同一标本在一定条件下多次重复测定得到的

一组数据之间的接近程度#常用来表示检测过程中的随机误差

大小*临床上在通常情况下仅对标本作一次检测就发出报告#

因此检测系统的精密度就显得非常重要(

>

)

*精密度试验的常

分为批内精密度试验和批间精密度试验*常用标准差和变异

系数来描述不精密度的大小*

#&O

内每天分两次对同一质控

进行分析#这种最后估值是性能的最真实评价#因为它包含了

由于不同的操作人员'仪器日间的变化及实验室温度或其他条

件的改变而导致的方法性能的改变(

D

)

*本次试验结果显示批

内精密度试验
5?

在
&$#(A

!

"$D#A

之间#批间精密度试验

5?

在
&$1"A

!

'$D&A

之间#符合
0657i11

规定的日内重复性

试验标准差
'

总允许误差的
"

"

%

#批间精密度试验标准差
'

总

允许误差的
"

"

'

(

(

)

*

线性试验是利用一系列浓度标本进行分析#对检测结果进

行直线回归#评价分析方法能监测到的范围*本次试验是参考

文献资料#对常规意义上的线性分析的改变#用来分析高低浓

度标本按照一定比例稀释后检测结果和预期结果的相关性#及

检测结果和预期结果有无显著性差异*统计分析显示
+

%

&$&>

#说明线性相关差异无统计学意义#相关系数
1

#

%

&$@@

#说

明有很好的线性相关性*

携带污染率是表示各标本之间交叉污染的一项重要指标*

特别是对于一些检测范围较宽的项目#临床上可能出现极高检

测值的标本#较小的携带污染也可对后面的低值标本产生较大

的影响#携带污染率越小说明标本之间的影响越少*样本的交

叉污染可通过无水乙醇擦试样本针等措施容易消除#而试剂交

叉污染问题较为普遍#具有偶然性#并不是每次都出现#相对隐

匿且难以消除*试剂的交叉污染包括!试剂针污染'搅拌棒污

染'比色杯污染*实际工作中通常以比色杯污染最为突出(

1

)

*

本次试验统计显示#污染率均小于
&$>A

#携带污染率较小*

所谓回收即分析方法正确测定加入常规分析样品中的纯

分析物的能力*目的是测定比例系统误差#以衡量候选方法的

准确度*理想的结果期望回收率达到
"&&A

*回收率试验是

获得准确度信息的一种有效的方法#回收试验也可对竞争性的

干扰进行检验*本次试验统计显示#回收率在
@1A

!

"&%A

之

间#符合临床实际需要*

当然#如果同一实验室有两台以上的生化仪时#应对其检

测进行方法比对和偏倚评估#评价检测结果的一致性*

05,6

的
42@!7#

文件作为两种方法对同一测定项目检测结果的比

对分析和偏倚评估的指南#为临床实验室提供了采用患者标本

进行方法学比较的标准化途径(

@

)

*封闭试剂检测系统针对开

放试剂检测系统来讲#优势是很明显的#它的准确性和溯源性

相对能得到保障(

"&

)

*综上所述#民航西安医院引进的
0F!

8I9D&&&

全自动生化仪分析性能综合评价较好#在日常的工作

中#按照规范进行室内质控和室间质控#做好仪器的日常维护

工作#加强与临床的沟通和交流#可以为临床的诊治工作提供

良好的科学化数据支持*
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分析仪各项指标线性良好
1

%

&$@@>

$批内批间精密度在规定范围内$各项参数携带污染率低$其测定结果与
60,-
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&抗凝的新鲜静脉全血#终浓度为
"$><

;

"

<5

*

B$C

!

仪器与试剂
!

采用美国
.G=U<I:0FNJHGM-<̂

全自动血
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