
统按照特定的步骤或属性来完成某一检验分析全过程的一组

信息*

"

+

"通过对
PG̀ R1IJ/,##

全自动生化分析参数设置功

能的开发与使用!作者发现目前中国生化分析的实验参数设置

问题是个薄弱环节!不少国内的试剂生产厂家所提供的仪器参

数是不正确的!虽然检验界的专家一再强调要严格按照试剂厂

家提供的参数进行设置!但是作为一名合格的检验工作者应具

有分辨参数设置是否正确的能力!对于不正确的参数设置不能

盲目地照搬照抄!特别是
0

?)+

与试剂的
0

限
/

项参数的设置!

不少国内厂家设置为
d%&<

!

/&<

!基本上没有把高值截住!因

此!正确地分析)理解仪器参数含义对编写仪器参数是非常有

益的"此外!不同厂家的参数不能互用!要根据所使用的仪器)

试剂进行研究)实验设置参数!从而使各个参数相互呼应)相互

限制)相互依存)相互协调!仿佛设置了一道坚固的屏障!防止

异常结果错报)漏报!保证了结果的准确"

现大多实验室都选用实验室信息系统%

GMJ

&

*

.

+

!虽然大大

简化了操作流程!但是也存在隐患!如果操作者只看传过来的

数据!不注意仪器的报警!就会发出错误报告"如果结合仪器

自动复查功能的使用将会避免错误报告的发生"
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"仪器使用与排障"

某电解质分析仪检测注意事项及常见故障与处理

陈
!

刚

!湖北省宜昌市中医院检验科
!

.."%##

$

!!

摘
!

要!目的
!

探讨某电解质分析仪检测注意事项及常见故障与处理+方法
!

阐述
MRJ-',/1@K*

电解质分析仪的工作原

理#指出了样本检测过程中应注意的主要事项#并探讨了
MRJ-',/1@K*

电解质分析仪在使用过程中的常见故障与处理方法+结

果
!

当仪器在运行过程中出现故障后#要仔细查明原因#对于任何一个配件#特别是电极出现漂移或电极值下降#尽量通过维护保

养使其恢复到正常检测状态+结论
!

电解质分析仪性能是否稳定直接影响检测结果的准确性#这就决定了实验室工作人员必须

具有快速%准确判断仪器故障和排除故障的能力#使仪器始终保持在最佳状态+

关键词!设备失效0

!

MRJ-',/1@K*

电解质分析仪0

!

注意事项0

!

处理

!"#

#

%#&"'!'

$

(

&)**+&%!,"-.%"#&/#%/&#/&#."

文献标识码!

0

文章编号!

%!,"-.%"#

!

/#%/

$

#/-#//"-#"

!!

水)电解质和酸碱平衡是维持人体内环境稳定的三个重要

因素"在人体发生病变时!如糖尿病酸中毒)肾功能衰竭)严重

呕吐)腹泻)渗出性胸膜炎或腹膜炎等病症!都会引起电解质浓

度偏离正常范围!严重时!甚至危及生命*

%

+

"而电解质分析仪

性能是否稳定直接影响检测结果的准确性!这就决定了实验室

工作人员必须具有快速)准确判断仪器故障和排除故障的能

力!使仪器始终保持在最佳状态"现将本人在使用
MRJ-',/

1@K*

电解质分析过程中的经验介绍如下!可供同行参考"

?

!

工作原理

MRJ-',/1@K*

电解质分析仪是利用离子选择性电极测量

技术和传感器技术!通过微电脑实现分析控制的自动化分析仪

器!是一种快速)准确)方便)实用的临床检验设备"离子选择

性电极%

MJZ

&是一种用特殊敏感膜制成的!对溶液中特定离子

具有选择性响应的电极"

MJZ

可测量
6

F

值!以及
e

c

)

TC

c

)

2@

d

)

2C

/c等离子的活度或浓度"

MJZ

通常由电极管)内参比电

极)内参比溶液和敏感膜四个部分组成"某一特定的
MJZ

!其

敏感膜材料的离子与溶液界面的离子发生交换反应!改变两相

中原有的电荷分布!形成双电层!即两相间存在一定的电位差"

MJZ

电位变化符合能斯特方程!表明在一定条件下!

MJZ

电极

电位与被测离子浓度的对数呈线性关系*

%

+

"

@

!

注意事项

@&?

!

定标
!

新仪器使用前必须进行定标(仪器进行维护后需

要定标(仪器在使用过程中结果突然失真!测已知值样本结果

偏离给出值很多!需要定标"按操作手册对仪器进行维护保养

后!仪器处于稳定状态!方可定标"准备新的定标时!可以先关

掉机器!重新开机!在仪器活化稳定后!进行定标!这样做可以

给工作带来很多方便"仪器在测定样本过程中!很多时候电极

会发生漂移或者中毒!突然出现异常结果时%测定已知值样本

结果大大偏离给出值&!通常情况下!很多人的处理是停止样本

测定!马上对仪器重新定标在控后!再继续测定余下样本"如

果采用关机后重新开机定标!则在发生上述情况时!只要关掉

仪器
%

!

/?)+

!再开机!测已知值样本!结果一致!这样可以大

大节约标准品和校准时间"

@&@

!

常规样本检测注意事项

@&@&?

!

对仪器进行预处理!作重复性检测和作已知值标准校

验*

/

+

!使仪器处于稳定在控状态"经长时间观察发现!电解质

仪在检测样本时!前几个样本结果重复性不好!大约
"

个样本

后检测结果趋于稳定!可能的原因是电解质仪采用的是电化学

分析法!大多数膜电位产生的机制是基于膜材料的离子与溶液

界面的离子发生交换反应!改变两相中原有的电荷分布!形成

双电层!即两相间存在一定的电位差"电极在处于测量工作状

态时!关键的内充液电荷或带电离子的排列或分布会发生改

变!两侧膜上的电子交换运动也由静止向运动状态过渡!达到

稳定状态需要一定时间"同样!如果测定中断一定时间!膜相

关电荷或电子将由运动状态趋于静止状态!所以再次测定样

本!应该考虑到这一情况!作出相应处理"

'

"//

'
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!

在常规样本检测中!最容易使仪器出现的问题是纤维

蛋白丝或小块对仪器造成的堵塞(试剂中途用完(样本量不充

足或无样本出现假结果"堵塞使仪器无法工作!试剂中途用完

和样本量不够均会导致仪器出现特别异常的结果!这些情况的

出现都将大大影响工作效率!影响检验结果的发出"所以在检

测样本前!必须加强对样本的处理!样本离心后!加样必须避开

纤维蛋白丝或小块!甚至要想到肉眼不可见的胶状凝块!因为

在血清中有不连续纤维或者断裂的纤维蛋白丝!纤维丝可以断

裂!那么透明的胶状凝块也可以断裂"另外!样本量必须充足!

试剂在仪器检测前要及时补充!避免工作中试剂用完"

@&@&A

!

特高值样本测定值有可能超出仪器测定范围!并且在

测定后会对连续检测的下一样本造成影响"每天在大量样本

检测前!先对仪器进行重复性和准确性检测!要测定厂家提供

的质控液!包括
e

c

)

TC

c

)

2@

d

)

2C

/c 和
2P

/

标准液进行测定

%在此以
2P

/

标
%

为例&"结果发现!在测定
2P

/

标
%

后!再检

测厂家的
0

质控液时!

2@

d结果有显著性改变!原因可能为
0

质控液中含有很高的
TC

c

)

2@

d等离子!使电极膜两侧双电层

的电荷分布发生很大改变!以至再次达到平衡需要的时间大大

延长%类似塞车&!在测定下一样本时!无法回到初始状态!所以

下一测定结果大受影响!经实验表明!

2@

d测定结果大大减低!

说明氯电极膜的影响最大"所以!准备工作测定顺序是前一天

血清样本取
"

次测定量连测
"

次!

0

质控液!

2P

/

标
%

)再测定

前一天血清样本
/

次!然后是朗道质控品中)高值进行室内质

量控制的监测"这样室内质控结果满意"特高值样本会超出

测定范围!例如#测定血透室透析液!需经过
/#

!

.#

倍稀释!方

达到正确的线性关系"由于电极膜和内充液的特点!电极的测

定范围很小!特别需要引起工作人员注意"

A

!

常见故障与处理

A&?

!

堵塞
!

经长期观察发现!工作中样本针和电极内通道最

容易堵塞"主要为工作样本预处理不到位所致!样本中有纤维

蛋白丝或小块!或者样本孵浴时间不够!特别是在冬天和温度

低于
%# \

时!血块未能完全收缩!血清中含有大量纤维蛋

白*

"

+

!离心后血清为胶冻状(另外!样本针于最下位时!橡胶孔

污物或者有结晶至堵塞(还有就是样本针管内蛋白和污物逐渐

累积!使管腔变窄至最后堵塞"处理办法#样本针内堵塞!用银

针或细钢丝排除堵塞!电极内通道用注射器吸入去离子水!从

电极紧挨的后路软管连通后!一打一拉数次!至管道顺畅自如

即可!如有需要!用厂家清洗液或酶蛋白清洗液浸泡清洗*

.

+

"

A&@

!

管路密封不好
!

常见有泵管破裂)电磁阀处软管反复受

机械压力作用破损)软管接口或电极连接处不紧密!更换相应

管道!检测连接处使其处于密封状态*

<

+

"管道密封不好可能出

现假结果"

A&A

!

泵管粘连
!

受泵管材料特性影响!在一定温度下!泵管容

易发生粘连*

!

+

"处理方法#取下泵管排除粘连"由此可见!温

度可以改变泵管的性状!吸样量也因此受影响!吸样量的多少

直接影响检测结果!作为工作人员!对此应该有清醒的认识"

A&C

!

蛋白质等附着对电极的影响
!

电极是消耗品中的重要配

件!并有一定的使用期限"电极在正常使用期中!电极反应值

以非常缓慢)不易察觉的速度下降"这是因为血液中的脂类)

蛋白质)纤维蛋白丝等物质以其特有生物特性或者微观分子以

衡量逐渐黏附或结合于电极膜所致"当电极校准值下降到允

许范围以下时!此时应采用去蛋白处理功能清洗黏附在电极上

的脂类)蛋白质)纤维蛋白丝等残留物!然后再进行校准!一般

可使电极校准值恢复到允许范围内"当电极斜率超出范围时!

应取下电极用棉线穿入电极内通道!蘸取清洗液或去蛋白酶清

洗液来回拉动去除电极内附着物!然后用蒸馏水洗净*

,

+

!一般

电极可恢复正常且最初
e

c

)

TC

c

)

2@

d

)

2C

/c重复测定值偏差

极小"电解质仪不工作时处于休眠状态!细心的工作人员会发

现!当再开机时!仪器会自动校准!电极内有各种校正液通过!

实际这一过程是对仪器的保护!这一过程不仅使仪器电极内保

持湿润!膜内外双电层也相对稳定"如果工作人员让仪器长时

间处于待测定状态!电极内膜湿润度会下降!影响双电层电荷

分布!使测定结果受影响!膜在较干燥状态更易黏附蛋白质和

纤维蛋白丝!工作人员应注意到正确使用仪器的重要性"

A&E

!

2P

/

值突然大幅改变
!

样本测定过程中
2P

/

值突然大

幅改变"可能由
2P

/

探测装置中毒或灵敏度发生改变引起!

采用
/&%

定标方法!关掉仪器重新开机!即可恢复正常!为慎重

起见!需检测已知值
2P

/

标
%

"如果达不到检测要求!必须重

新定标"

A&P

!

2C

/c值突然升高
!

2C

/c值突然升高!可达
%&,??>@

$

G

左右!并呈现批量趋势!且不易查找原因!说明可能是由于某些

因素至电极缓慢发生了某些改变!此种问题的发现主要依靠平

时的工作经验"一般情况下!全院疾病的总体情况相对稳定!

患者结果天与天之间和样本某项结果出现异常值的数量也应

相对稳定!如果某一天某项目异常结果突然出现增多!应该引

起注意!需要对仪器进行必要检查与维护"

2C

/c测定值普遍

升高!属异常情况"首先测定已知值厂家提供的,

0

质控液-!

结果发现
2C

/c值与定标所设置值相符!但是在对电极进行棉

线穿孔去蛋白处理后!再次测定原来
2C

/c值高的患者样本!结

果恢复到正常范围"原因分析#工作人员使仪器长时间处于待

测样本状态!使管道内膜表面液体物质减少!更容易黏附蛋白

质等(工作人员准备样本时戴手套!外面有滑湿粉并接触加样

器吸头!最后附着膜表面并可加强黏附蛋白质等(电极膜老化!

不易去除的蛋白残留物在多种因素作用下可以加速样本中纤

维蛋白质等的结合"鉴于此!实验室强调按仪器要求正确使用

仪器(戴手套准备样本时!要把手套外壁冲洗干净(更换电极后

此种情况不再发生"也证明了前述三种情况可能导致电极膜

发生异常"另外还必须说明离子选择性电极法测定血清中离

子钙浓度与血液
6

F

值之间呈负相关!

6

F

增加
#&%

!离子钙浓

度约降低
.]

!

<]

*

$

+

"

A&S

!

分配阀堵塞
!

遇到这种情况!可以按分配各种液体的时

间!用注射器注水排除堵塞!然后擦拭去除溢出溶液后形成的

结晶"

A&T

!

日常清洗
!

当每天工作完成后必须进行一次日常清洗!

特别是对于呈乳糜样)高胆红素等异常血清测试后更应及时进

行冲洗"因日常清洗液是一种含有蛋白水解酶%或糜蛋白酶
j

蒸馏水
%j/#

倍稀释*

'

+

&的稀释剂!用于清洁液路!以防蛋白沉

积"也可用
%#]

!

/#]

的次氯酸钠对电极浸泡
"#?)+

后用蒸

馏水清洗
"

次*

%#

+

"当仪器通过维护后进行校准并质控检测!如

出现结果偏差必须立即重新定标!才能确保检测结果的准确性"

综上所述!在使用仪器前必须熟读操作手册和相关资料!

对仪器要有深入的了解!当仪器在运行过程中出现故障后!要

仔细查明原因!对于任何一个配件!特别是电极出现漂移或电

极值下降!尽量通过维护保养使其恢复到正常检测状态(不要

随便更换电极以免造成浪费!使科室成本升高"作为检验工作

人员!要有高度的责任心!严谨的自然科学态度!要注重每个细

节!对发出的结果要认真审核!检测结果出现异常时要思考原

因!必要时复查!不要急于发出结果!将人为误差尽可能降到最
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低!这样才能给临床提供准确结果!才能使临床医师为患者提

供及时)准确的治疗"
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-中的国际标准溯源链式图自建新成生物溯源流程图+购买参考物质
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#

首先将厂商工作校准品溯源至参考物质#然后将产品校准品溯源至厂商工作校准品#并计算合成不确定度#完成新成尿素产品校

准品的量值溯源+结果
!

通过测定临床新鲜血清标本进行临床比对确保参考物质具有互通性#同时采用
J1JJ%,&#

进行统计学

分析#以
',]

的预测区间和检测项目
%

"

.2GM0O$$

总允许误差为标准#达到量值传递验证要求#进一步确定不确定度#完成量值溯

源工作+结论
!

新成生物自建溯源流程成功对产品校准品进行了赋值#实现了产品校准品的溯源#提高了新成试剂检测结果的准

确性+

关键词!尿素0
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线性模型0
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量值溯源
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文献标识码!
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文章编号!
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!!

目前在追求检验结果可靠性时!非常强调对患者检测结果

的溯源性和其他检测系统的可比性!具有溯源性的检测系统才

能保障患者检测结果的可追溯性和可比性"新成生物通过一

系列的临床比对实验和统计学分析!成功完成对尿素产品校准

品值的溯源!提高了试剂检测结果的准确性"

?

!

材料与方法
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!

材料
!

临床样本在测定范围内!高)中)低浓度水平基本

均匀分布"收集新鲜血清高)低两个浓度水平的校准品!不添

加任何防腐剂!

#&/

"

?11

滤膜%聚丙烯滤膜&过滤后!分装成

<##

微升$支!用专用样品管保存于
d$#\

"产品校准品为新

成生物生产的供客户使用的稳定的校准品!保存于
/

!

$\

"

TMJHJ3R'#'D

为
/##'

年购入!有效期为
/#%%

年
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月"

?&@

!

仪器与试剂
!

试剂由四川省新成生物科技有限责任公司

提供!新成选择试剂#尿素测定试剂%谷氨酸脱氢法&!批号#

J-

I3Z0##%

(新成常规试剂#尿素测定试剂%谷氨酸脱氢法&!批

号#

#,#'%$%

"新成生物
FMH02FM,#!#

全自动生化分析仪!

编号#

#/#$</#%##,

"

?&A

!

名词解释
!

TMJHJ3R'#'D

#美国国家标准和技术研究

院的冻干型血清复合参考物质!作为二级参考物质使用"

?&C

!

方法
!

依据/
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0以国际

标准溯源链式图为参考自建新成生物溯源流程图*

%-/

+

(以购买

的国际二级参考物质
TMJHJ3R'#'D

作为厂家一级参考物

质!首先将厂商工作校准品溯源至参考物质!然后将产品校准

品溯源至厂商工作校准品!从而完成产品校准品的溯源工作"

采用
J1JJ%,&#

软件包!验证结果进行配对
;

检验!并进行线性

回归!要求两者差异无统计学意义!则线性回归方程截距应不

大于
%

$

.2GM0O$$

总允许误差范围*

"

+

"若达到量值传递要求!

证明工作校准品赋值过程准确)有效!参考物质与工作校准品

互通性满足量值传量要求!然后计算校准品不确定度!确定工

作校准品赋值"采用相同的方法!完成工作校准品向产品校准

品的量值传递!计算产品校准品不确定度!最终完成对产品校

准品的赋值!完成新成试剂的量值溯源工作"

@

!

结
!!

果

分别以参考物质校准的选择试剂与工作校准品校准的新

成试剂测定临床标本
/#

例!同时将参考物质)工作校准品作为

样本随机插入进行平行测定*

.

+

!通过临床比对实验和统计学分

析!得到线性回归方程
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!达到量值

传递验证要求!证明工作校准品赋值过程准确有效!参考物质

与工作校准品互通性满足量值传量要求!通过厂家自制不确定

计算公式得到两个水平的不确定度!工作校准品赋值表示分别

为水平
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"通过相同方法得到对产品校准品赋值!线性回归方

程
%U#&'$/Dc#&%<<

!则#

#&',#

$

#&'$/

$

%&#"#

!

#&%<<

$

%

$

.0

GR

U#&,%

$

.U#&%,,<

!达到量值传递验证要求!证明工作校

准品赋值过程准确有效!参考物质与工作校准品互通性满足量

值传量要求!通过厂家自制不确定计算公式得到产品校准品的

不确定度!赋值表示为%
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