
的准确性和安全性'$

$

%因为反定型易受脂血(溶血因素影

响)

C

*

#所以应尽可能提高血液采集质量'$

#

%仪器设备一定要

按厂家要求定期进行维护以确保加样的准确性和可靠性'$

7

%

在放置试剂槽和洗液槽时一定要将其完全卡入#以免碰针影响

加样'$

:

%灌注时一定要将盐水换上否则去离子水会引起溶血

试验会全部失败'$

>

%反应
[

型梯度板位置要放置正确避免

卡板&及时从出板处取出反应板#避免超过
$:

块板后造成后续

读板过程延迟(试验无效&用过的反应
[

型梯度板应在
:Q

的

次氯酸钠溶液中泡置
!G

以上#以去除附着的蛋白可能对检测

产生的影响)

=

*

'$

A

%认真做好人工核对#最好有
$

人共同完成

结果判断)

!"

*

(标本管与检测结果以及正反结果的核对等'正

反不符(异常结果或
VG

$

-

%阴性结果需手工复检#必要时送相

关科室进一步确认'$

C

%试剂的浓度配置要准确#试剂红细胞

最好一天一配&注意试剂效期和试剂红细胞的溶血情况&试验

前需再次确认试剂放置的位置&试剂槽要定期清洗防止试剂被

污染'

综上所述#作者已充分感受到了
bXe&Yc'BYWA#""

全

自动血型分析仪检测工作带来的各种益处#大大提高了工作质

量和效率'
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!仪器使用与排障!

&b-cX+V+]+Xe6*('Z!A"

全自动免疫分析仪精密度验证情况分析

马红霞!杨
!

蔺

"同济大学附属东方医院!上海
$""!$"

#

!!

摘
!

要"目的
!

验证
&b-cX+V+]+Xe6*('Z!A"

全自动免疫分析仪的精密度情况%方法
!

取生产制造商提供的乙肝两

对半精密度浓度附近的混合患者血清!按照
ZY!:B+$

的要求!两个浓度的血清分别在
&b-cX+V+]+Xe6*('Z!A"

全自动免

疫分析仪上测定
:

天!每天重复测定三次%结果
!

两个浓度的血清乙肝两对半测定值的重复不精密度"

'5

#和中间不精密度 "

'!

#

均小于制造商声明的重复不精密度"

/

5

#和中间不精密度 "

/

!

#%结论
!

本实验室使用的
&b-cX+V+]+Xe6*('Z!A"

全自动

免疫分析仪和罗氏公司提供的配套试剂精密度好!实验结果稳定可靠&本实验室接受生产制造商提供的乙肝两对半的精密度报告

情况%

关键词"肝炎病毒!乙型&

!

全自动免疫分析仪&

!

精密度&

!

性能验证

!"#

!

!"<#=>=

"

?

<2))@<!>A#B7!#"<$"!$<"7<"7>

文献标识码"

+

文章编号"

!>A#B7!#"

"

$"!$

#

"7B"7A>B"#

!!

为规范医学实验室工作#提高检验质量#国际标准化组织

$

*'b

%于
$""#

年颁布了/医学实验室质量和能力的专用要求0

$

*'b!:!C=

%作为医学实验室认可标准#该标准要求申请认可

的实验室应对设备(检测系统或方法的主要分析性能进行验证

或确认#证实其能够达到所要求的性能标准'医学实验室认可

是目前检验医学界讨论和关注的热点)

$

#

#

*

'随着
*'b!:!C=

实

验室认证工作在国内大中型医院的开展#关于检验项目的方法

学性能评价问题已提到日程上来)

7

*

'精密度是检测系统的主

要分析性能之一#更是其他性能评价的基础)

:

*

'本实验室预计

申请
*'b!:!C=

实验室认证#故参照美国临床实验室标准协会

$

(X'*

%制定的精密度和准确度指南
ZY!:B+$

的要求对

&b-cX+V+]+Xe6*('Z!A"

全自动免疫分析仪的乙肝两

对半等项目进行了精密度验证)

>

*

'现将有关乙肝两对半精密

度验证结果报告如下!

?

!

材料与方法

?<?

!

仪器与试剂
!

仪器!罗氏
&b-cX+V +]+Xe6*('

Z!A"

全自动免疫分析仪$

VD/GEX03D50HD5

L

'

L

)HEM)

#

aE5M0B

@

L

%&试剂!罗氏公司提供原装配套试剂(标准品和质控品'

?<@

!

样本
!

取生产制造商提供的精密度验证浓度附近的
$

个

高低不同浓度的混合患者血清'

?<A

!

方法

?<A<?

!

按仪器操作说明书要求对仪器定期进行维护保养(校

准和每日质量控制'

?<A<@

!

按照
ZY!:B+$

的要求#取高低
$

个浓度的混合患者血

清分装
:

份并冷冻#每天各取
!

支溶解#分别在
&b-cX+V

+]+Xe6*('Z!A"

全自动免疫分析仪上重复测定
#

次#每次

间隔
$

小时以上#连续测定
:

天#严格按照仪器标准操作规程

操作'

?<B

!

数据处理)

>

*

!

采用
ZYB!:+$

提供的统计学方法在
ZPB

(ZXX

表格上处理数据'
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批内精密度$

'5

%!

4

2

g

!

E

8g!

!

'

#g!

$

F

8

#TF

8

%

$

E

$

'T!槡 %

0

g

总和&

-g

实验重复的总次数$

:;

%&

'g

批内实验重复

次数&

P

;2

g

批内实验结果&

P

;

g

批内均值'

?<B<@

!

总精密度$

4!

%!

4

!

g

'T!

'

+

4

$

2

84

$

槡 J

4

$

C

g

!

E

8g!

$

F

8

TF

%

$

ET!

P

;

g

批内均值&

Pg

总均值'

@

!

结
!!

果

@<?

!

精密度试验结果
!

取生产制造商提供的乙肝两对半

精密度附近的高低
$

个浓度的混合患者血清#分装
:

份连续测

定
:;

#每天重复测定
#

次计算其
A

(

4

和
1TQ

#结果见表
!

'

表
!

!!

精密度试验结果

检测项目 例数
A

$

(b*

%

)

$

(b*

%

1T

$

Q

%

%,)+

J

$

X

%

!: "<77 "<"!= 7<$:

%,)+

J

$

%

%

!: $<"# "<">$ #<"C

%,)+3

$

X

%

!: =<>$ "<"7A $<:!

%,)+3

$

%

%

!: CA<"A !<!: !<#$

%,E+

J

$

X

%

!: "<!$ "<"": 7<!7

%,E+

J

$

%

%

!: !$<>! "<"=A $<>#

%,E+3

$

X

%

!: !<:7 "<"!" !<$#

%,E+3

$

%

%

!: "<A" "<"$$ #<"A

%,/+3

$

X

%

!: $<"C "<"7! !<=>

%,/+3

$

%

%

!: "<7" "<""= $<##

@<@

!

与厂商提供数据的比较
!

见表
$

'

表
$

!!

与厂商提供数据的比较

检测项目
重复

不精密度$

'5

%

中间

不精密$

'!

%

厂商提供重复

不精密度$

/

5

%

厂商提供中间

不精密度$

/

!

%

%,)+

J

$

X

%

"<"$ "<"$ "<"7 "<":

%,)+

J

$

%

%

"<": "<"> "<"A "<!!

%,)+3

$

X

%

"<!# "<$7 "<7! !<#7

%,)+3

$

%

%

"<>: !<!: "<=> 7<=>

%,E+

J

$

X

%

"<"! "<"" "<"! "<"$

%,E+

J

$

%

%

"<!7 "<## "<#$ "<:$

%,E+3

$

X

%

"<"! "<"$ "<"> "<">

%,E+3

$

%

%

"<"$ "<"$ "<"7 "<">

%,/+3

$

X

%

"<"7 "<"7 "<"7 "<!:

%,/+3

$

%

%

"<"! "<"! "<"$ "<"$

结果显示!重复不精密度$

'5

%和中间不精密度$

'!

%均小于

制造商声明的重复不精密度$

/

5

%和中间不精密度$

/

!

%#接受制

造商声明的精密度报告结果'

A

!

讨
!!

论

近年来#随着自动化分析仪越来越多地应用于医院检验科

室#检验人员应对所用仪器的性能和试剂盒的说明有较全面的

了解#才能更准确地进行临床检验工作'罗氏
&b-cX+V

+]+Xe6*('Z!A"

全自动免疫分析仪使用#大大减轻了检验

人员的劳动强度#提高了检验结果的质量#缩短了报告时间#为

临床提供了准确的诊断和治疗参考数据)

A

*

'检测系统的分析

性能能够满足临床要求是医学实验室认可和-检验结果互认.

的根本保证)

CB=

*

'检测系统最主要的性能指标是精密度和准确

度)

!"

*

'精密度是指重复测定值间的一致性'它是反映仪器整

体性能的首要指标#这是进行其他方法学验证实验的前

提)

!!B!$

*

'

ZY!:B+$

是针对临床实验室而设计#试验和统计过

程均较简单#主要用于验证确认检验方法或检测系统的精密度

性能)

:

*

'为了更好地了解分析仪在长期应用中的性能和工作

状态#本文按照
(X'*

推荐的精密度验证方法
ZY!:B+$

的要求

对
&b-cX+V+]+Xe6*('Z!A"

全自动免疫分析仪选择了

乙肝两对半项目#做了
'5

和
'!

的测试#以期对仪器精密度性

能的现状进行较为系统的监测#并将仪器的检测所获数据与厂

商提供的重复不精密度$

/

5

%和中间不精密度$

/

!

%结果作比较'

结果显示各项目所获数据与仪器公司提供的数据进行比较#结

果均小于等于相对应自由度的重复不精密度$

/

5

%和中间不精

密度 $

/

!

%#说明
&b-cX+V+]+Xe6*('Z!A"

全自动免疫

分析的精密度良好#罗氏公司提供的配套试剂稳定可靠'

由于时间(条件所限只选了乙肝两对半
:

个项目进行了
:

;

实验#存在一定的局限性#以后可进行多项目(长时间标本的

测定对仪器的精密度进行系统的评价'当然#在进行临床标本

测试或是进行精密度评价的同时#必须严格按照操作规程进行

操作和保养#比如按照仪器说明书的维护要求#做好每日(每周

和每月的维护&仪器须处于适宜温湿度环境#保证处于最佳工

作状态&定期请维修工程师维护保养#更换易损件#清洗比色杯

等&只有这样才能使仪器发挥最佳的性能#更好地为临床提供

更准确的检测结果'
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如何排除不同批号参比液对
[*6Vb'#:"
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干化学自动分析仪是美国强生公司生产的干

化学分析仪系列产品之一'仪器精巧(简便(无污染#设计合

理(操作简单(日常工作编排灵活#可随时插入急诊标本优先检

测'方便快捷#由于采用了特定的试剂干片#保证其结果稳定(

准确'特别适合急诊检验使用)
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批号改变时定标'而参比液批号改变时不定标#有时是不同批
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过对每个批号参比液定标来减小偏差'蒋宏君等)
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加成本'为此#本科对不同批号参比液对测定结果的影响进行

了探讨#采用将不同批号的参比液混合后再定标'既减少了使

用不定标的参比液对测定结果引起的偏差#又节省了试剂干

片#降低了成本#结果较为满意'经检索#国内尚无此报道#现

报道如下#以便同行在使用
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批号来使用#这样可以减小不同批号参比液不定标对测定结果

引起的偏差'
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在工作中#仅在干片批号改变时定标#而不重视不同批号

参比液对测定结果的影响#认为各个批号的参比液的配方都是

一样的#参比液批号的改变不需要重新定标'很多文献和资料

都做了报道#不同批号参比液虽然配方一致'但离子强度和离

子浓度会有所不同)
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因此建议#在定购参比液时#尽可能选用一个批号的#如果有两

个批号的#可以混合分装后定标#当作一个批号来使用'避免

了使用不定标的参比液对测定结果的影响)
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综上所述#要保证钾(钠(氯测定结果的准确度#要严格执

行操作规程'当干片的批号(顺序号(参比液的批号改变时要

定标'参比液混合后要定标'注意参比液的上机时间#防止参

比液浓缩而使测定结果偏低)
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