
业书中#用于指导日常的操作)

!$

*

'通过以上实验比对和分析#

可以将不同批号参比液混合后定标来减小因使用不定标参比

液对
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干化学分析仪电解质测定结果的影响#以保
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#

!!

摘
!

要"目的
!

对新装自动生化仪主要性能进行验证及与原有生化仪进行对比分析%方法
!

按美国临床实验室标准化委员

会"

]((X)

#公布的文件标准进行不精密度测试$准确度测试$线性评价$携带污染率检测和对比分析等%结果
!

新装的东芝

6,+!$".V

全自动生化仪精密度良好
<

批内精密度
1T

在
"<7Q

$

$<$Q

!日间
1T

为
"<AQ

$

#<=Q

!均小于美国
(X*+iCC

可接受

范围的标准&准确度高!与控制血清靶值相对偏差均小于
:<"

!线性范围与试剂厂商给出的数据基本一致&高$低值标本间携带污

染率小于
"<"#Q

&与雅培生化仪相关系数均大于
"<=C!

!

!

$

"<"!

!相关性良好!相关有统计学意义%结论
!

新安装的东芝

6,+!$".V

全自动生化仪各方面性能符合厂商给出的测试数据!性能稳定$准确高$精密度可靠$携带污染率低$与雅培生化仪相

关性良好且测试速度快!适合本院门诊实验室的应用%

关键词"全自动生化分析仪&

!

性能验证&

!

质量控制

!"#

!

!"<#=>=

"

?

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

文献标识码"

+

文章编号"

!>A#B7!#"

"

$"!$

#

"7B"7A=B"#

!!

本科门诊实验室新安装一台东芝
6,+!$".V

全自动生化

仪#尽管厂商提供了检测系统的分析性能的资料(数据和结论

说明#检测系统的分析性能很理想#符合临床要求'但是#根据

美国
(X*+

5

CC

临床实验室质量保证文件要求#从保证检验质

量考虑#实验室在使用新的检测系统作患者标本检测前#必须

在实验室的具体条件下#用实验去证实检测系统的基本分析性

能'只有真正认可了检测系统的分析性能符合本实验室及临

床要求#或和厂商的资料一致#才可以准备将检测系统用于常

规)

!

*

'为此#根据
*'b!:!C=

的规定及临床实验室标准化委员

会$

]((X)

%公布的文件的方法和要求)

$

*

#结合实验室的条件#

通过对主要常规生化项目的检测和质控分析对仪器仪的精密

度(准确度(线性范围(抗干扰性及可对比性等性能进行验证'

现分析如下'

?

!

材料与方法

?<?

!

仪器与试剂
!

东芝
6,+!$".V

全自动生化仪(雅培全自

动生化仪(英科新创$厦门%科技有限公司的检验试剂和英国朗

道公司的人血清基质复合校准物水平
+

(

!

及质控品$批号!

:$>c]

(

7"#cZ

%'

?<@

!

标本
!

本院体检中心的健康体检者和本院患者的新鲜血

清标本'

?<A

!

检测项目
!

选择包括有终点法(速率法(比浊法及不同测

试波长有代表性的主要常规检测项目!总胆红素$

6,*X

%(直接

胆红素$

-,*X

%(总蛋白$

6Y

%(清蛋白$

+X,

%(丙氨酸氨基转移

酶$

+X6

%(碱性磷酸酶$

+XY

%(

*

B

谷氨酰转移酶$

aa6

%(肌酸激

酶$

(W

%(乳酸脱氢酶$

X-%

%(淀粉酶$

+&e

%(尿素氮$

,c]

%(

肌酐$

(5

%(尿酸$

c+

%(血糖$

aXc

%(三酰甘油$

6a

%(胆固醇

$

6(

%(高密度脂蛋白$

%-XB(

%(载脂蛋白$

+0

I

D+

%进行测试'

?<B

!

方法

?<B<?

!

精密度验证
!

参考美国临床实验室标准化协会$

](B

(X'

%

ZY:B+

文件#选择水平
+

(

!

两个水平的质控品#连续检

测
$";

#每天的室内质控均在控状态下进行批内精密度(批间

精密度的评价)

#B7

*

'

?<B<@

!

准确度验证
!

度量准确度亦以不准确度即偏倚来表

示#参考
(X*+iCC

最终法规中
ZY=B+$

文件要求将所使用的检

测系统通过具有溯源性的校准品的校准后#检测两个浓度定值

质控品#连续检测
#

次取平均值计算其相对偏倚
Q

$或称相对

偏差
Q

%即$测量值
T

靶值"靶值
9!""Q

%'若相对偏倚在规定

的充许限值内#结果为可接受#其准确度可被确认)

#B:

*

'

?<B<A

!

线性范围验证
!

参考$

]((X'

%

ZY>BY$

文件和相关文

献)

7B:

*

#选取新鲜高值血清$

%

%和低值血清$

X

%各一份#将
%

和

+

=A7

+
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X

按
:X

(

7X8!%

(

#X87%

(

$X8#%

(

!X87%

(

:%

配制成
>

个

浓度样本#每个样本按照从低浓度到高浓度顺序测定
!

次#再

按高浓度到低浓度顺序测定
!

次#计算均值#将均值与理论值

作比较来验证线性范围'

?<B<B

!

携带污染率检测
!

样品携带污染#是指由测量系统将

一个检测样品反应携带到另一个检测样品反应的分析物不连

续量#由此错误地影响了另一个检测样品的表现量)

7

*

'可采用

,5D4

J

GHD@

法检测)

>

*

#即选取高值和低值样品各一例先测定高

值样品三次$

%!

(

%$

(

%#

%#再测定低值样品三次$

X!

(

X$

(

X#

%'

携带污染率
g

)$

X!TX#

%"$

%#TX#

%*

9!""Q

'

?<B<C

!

对比分析
!

参考$

]((X'

%

ZY=B+

文件和相关文献

)

A

*#在雅培全自动生化仪和东芝
6,+!$".V

全自动生化仪两

仪器质量控制都在控的情下#收集
$"

份不同患者的新鲜血清#

在两仪器上分别检测相同的检验项目#然后用直线回归方程式

进行相关性分析和相关系数检验'

@

!

结
!!

果

检测的两个浓度定值质控品#连续检测
#

次取平均值计算

其相对偏差#其值与控制血清靶值相对偏差均小于
:<"Q

#准确

度可被确认&线性范围验证与试剂厂商给出的数据基本一致&

高值与低值各项目的携带污染率均在
"<""!Q

$

"<"#Q

之间#

其他结果见表
!

(

$

'

表
!

!!

精密度测定结果$

Q

%

测定项目
水平

+

批内
1T

批间
1T

水平
!

批内
1T

批间
1T

!

"

76Z0

$

(X*+iCC

%

6,*X !<A 7<! !<C #<> :<"

-,*X !<= #<= !<C #<: :<"

6Y !<> $<" !<A $<# $<:

+X, "<> !<$ !<! !<: $<:

+X6 "<7 !<> "<= !<C :<"

aa6 !<! $<7 !<$ #<" A<:

+XY !<7 #<$ !<: #<7 A<:

X-% !<! $<A $<! #<! :<"

(W !<$ !<C !<= #<# A<:

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

6a !<: $<" "<= $<$ ><$:

6( !<! !<A !<$ $<" $<:

%-XB( !<> $<! !<= $<= A<:

0

I

D+ $<" $<= $<$ #<C A<:

,c] "<A !<7 "<C !<= $<$:

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

(5 "<A $<C "<= $<7 #<A:

+&e "<7 "<A "<> !<A A<:

表
$

!!

$

台生化仪测定不同生化项目结果比较$

'g$"

%

测定项目
6,+!$".V

生化仪
雅培生化仪

+g0F 3̀ 2

值"

6,*X

$

#

MD1

"

X

%

!:<À ><# !:<!̀ ><C +g"<=C#F8"<$:$ "<=C#

-,*X

$

#

MD1

"

X

%

:<>̀ #<" :<$̀ $<7 +g"<=CAF8"<$!= "<=CA

续表
$

!!

$

台生化仪测定不同生化项目结果比较$

'g$"

%

测定项目
6,+!$".V

生化仪
雅培生化仪

+g0F 3̀ 2

值"

6Y

$

J

"

X

%

>C<:̀ !"<$ >C<#̀ !"<: +g"M==!F8"<!C$ "<=="

+X,

$

J

"

X

%

7$<=̀ C<= 7#<$̀ C<A +g!M"!$FT"<$!# "<=C=

+X6

$

c

"

X

%

#C<#̀ A<A #C<:̀ A<= +g"M==7FT"<!"$ "<==!

+'6

$

c

"

X

%

#=<:̀ !"<# #C<=̀ !!<$ +g"M=C=F8"<!=: "<=="

aa6

$

c

"

X

%

#7<À ><C #:<!̀ ><$ +g"M=="FT"<#"! "<==#

+XY

$

c

"

X

%

C:<>̀ !:<C C><!̀ !><# +g!M"!#FT"<!"A "<=C=

X-%

$

c

"

X

%

!>C<À $><# !>C<!̀ $:<C +g"M==#F8"<>"7 "<==:

(W

$

c

"

X

%

!#C<$̀ !C<: !#A<=̀ !C<$ +g"M==$F8"<::# "<=CC

aXc

$

MMD1

"

X

%

7<:À $<#$ 7<>#̀ $<#A +g!M""AFT"<$"! "<==7

6a

$

MMD1

"

X

%

!<7À "<#C !<7!̀ "<7$ +g"M==:F8"<7#$ "<==!

6(

$

MMD1

"

X

%

7<C!̀ !<#A 7<AC̀ !<#! +g"M=C>F8"<!=> "<==#

%-XB(

$

MMD1

"

X

%

!<:À "<># !<>!̀ "<>C +g"M=C#FT"<$AA "<=C>

0

I

D+

$

J

"

X

%

!<#C<̀"<## !<#À "<7$ +g"M=C!F8"<A"$ "<=C!

,c]

$

MMD1

"

X

%

:<C>̀ $<!= :<C$̀ $<$! +g"M=="F8"<!!A "<==C

c+

$

#

MD1

"

X

%

$C=<:̀ C$<# $=!̀ C:<! +g"M==#FT"<!:$ "<==>

(5

$

#

MD1

"

X

%

77<C̀ !><$ 77<$̀ !A<! +g"M=CAF8"<>"! "<==!

+&e

$

c

"

X

%

A7<=̀ !"<C A7<#̀ !"<$ +g"M==7F8"<77! "<==C

!!

"

!

!

$

"<"!

'

A

!

讨
!!

论

自动生化分析仪以高新技术为基础#以高准确性(精密度(

灵活性和高效率为特点#在现代临床实验室中承担大部分的常

规工作#成为实验室必备的检验仪器'也正是其为高精密仪

器#又承担着大量的临床检验工作#其性能的稳定(可靠尤为重

要'对于新购的仪器#由于各实验室的环境条件的不同#加上

长途的运输和配置的水机的不同#设备的性能必有一些改变#

尽管厂商在安装时已做了一些必要调试和检测#但作为仪器的

使用者#其发出的检验报告是要对患者负责#有时要承担法律

责任的#因此#必须本着高度负责任的态度#严格按照质量管理

要求#对设备性能进行验证与评价#保证所使用的设备性能稳

定#符 合 质 量 要 求)

C

*

'本 着 上 述 原 则#对 新 安 装 的 东 芝

6,+!$".V

全自动生化仪进行了必要的性能验证和与本科雅

培全自动生化仪的对比实验#通过对
!C

个不同方法的常规项

目的检测#结果显示#该仪器重复性好#精密度高#批内(批间的

1T

值多小于
(X*+

5

CC

允许总误差的
!

"

71T

值的可接受范围

的标准#少数项目可能由于试剂稳定性的等原因
1T

值大于

#<:Q

#多数项目
1T

值小于
#<:Q

#符合$

]((X)

%

ZY:B+

文件

的要求'通过对定值质控品的测试#其相对偏差多在允许范围

内#误差均小于
(X*+

5

CC

文件标准#可认为仪器测试结果准确

度可靠'线性范围验证和试剂厂商提供的线性范围基本一致#

高值与低值各项目的携带污染率均在
"<"$Q

$

"<"7Q

之间#

符合质量管理要求#

$

台不同仪器的对比试验#通过对
$

台仪

器所测结果进行线性回归分析及相关系数的检验#结果
2

值均

大于
"<=C!

#

!

$

"<"!

#说明两仪器有很好的相关性'总之#通

过我们的验证测试#证实了该仪器精密度(准确度(线性范围(

携污染率等符合实验室质量管理要求#可以满足本实验室临床

检测需求)

C

*

#也做到了对新仪器的充分了解和掌握#对其性能

的优越和不足有了充分的认识#在今后的检测方法(试剂选择(

+
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质控管理等方面有了很大的帮助#对于规范仪器的使用和维

护#编写标准操作规程$

'bY

%#保证设备的正常使用#有着非常

重要作用'

参考文献

)

!

* 王治国
<

临床检验质量控制技术)

&

*

<$

版
<

北京!人民卫生出版

社#

$""C

!

C<

)

$

* 中国合格评定国家认可委员会
<*'b!:!C=

医学实验室质量和能

力认可准则)

'

*

<

北京!中国合格评定国家认可委员会#

$""C

!

!B

#><

)

#

* 张莉#吴炯#郭玮#等#医学检验检测系统应用前的性能评价)

_

*

<

检验医学#

$"">

#

$!

$

>

%!

:>"B:>#<

)

7

* 张葵
<

定量检测系统方法学性能验证实验的基本方法)

_

*

<

临床检

验杂志#

$""=

#

$A

$

:

%!

#$!B#$#<

)

:

* 温冬梅#兰海丽#缪丽韶#等
<

应用
]((X'

相关文件验证和评价

+-[*+!>:"

检测系统性能)

_

*

<

国际检验医学杂志#

$""C

#

$=

$

C

%!

A#ABA#=<

)

>

*

,5D4

J

GHD@Y

#

aDNE@HD/G +

#

&/(D@@0/S_

#

EH01<+ 5EF2)E;

)/GEMEKD5HGEEF0140H2D@DK04HDM0H2/2@)H54ME@H)KD54)E2@

/12@2/01/GEM2)H5

L

)

_

*

<+@@(12@,2D/GEM

#

$""A

#

!!

$

$

%!

$"AB$!C<

)

A

* 张科#张德太
<]((X'ZY=B+$

在不同生化检测系统间测定误差

的评价)

_

*

<

国际检验医学杂志#

$""C

#

$=

$

!$

%!

!!77B!!7:<

)

C

* 魏昊#丛玉隆
<

医学实验室质量管理与认可指南)

&

*

<

北京!中国

计量出版社#

$""7

!

A$BA:<

$收稿日期!

$"!!B!"B$"

%

!仪器使用与排障!
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全自动化学发光仪的故障分析与排除

刘永馨!马晓山

"甘肃省嘉峪关市第一人民医院检验科
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摘
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要"目的
!

为了解决
X*+*'b]

化学发光仪在日常工作中的常见故障!通过对
X*+*'b]

化学发光仪的摸索!总结出一些

解决
X*+*'b]

化学发光仪常见故障的处理方法!供同行参考%方法
!

在仪器的使用过程中!仔细观察出现故障的原因!积累解决

方法经验!并参阅
X*+*'b]

化学发光仪维护维修手册加以总结%结果
!

故障分析的基本方法是首先熟悉并理解分析仪的原理!

其次!通过工作人员自身所掌握的理论知识找出可能会出现的若干个部位!再次通过进行分别的故障检测!找出真正故障部位!最

后根据故障情况!修理或者更换故障部位%结论
!

通过对
X*+*'b]

化学发光仪在日常工作中出现的常见故障的排除!总结出一

些解决故障的处理方法对使用同款仪器的同行有参考价值%

关键词"化学发光测定法&

!

故障分析&

!

仪器维修
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全自动化学发光分析仪是由意大利索林公司生

产的应用于超微量检测的分析系统#该仪器应用经典的免疫学

原理#采用单克隆抗体试剂#磁微粒作为固相载体#大分子物质

采用夹心法分析#小分子物质采用竞争法或抗体捕获法进行分

析)

!

*

'可对各类激素(糖类抗原(肿瘤标志物进行定量检测'

该仪器测试速度
!C"

个"小时#可同时容纳
!:

种分析试剂#具

有试剂冷藏功能#能连续更换装载试剂&每种试剂盒包含高(低

两种定标物#通过两点定标#自动修正标准曲线&仪器采用了微

处理器进行控制及数据处理#使它具有快速(简单(准确等特

征)

$

*

'自动化程度高#操作简单易学#但试剂昂贵'本院检验

科自
$"">

年引进
X*+*'b]

全自动化学发光分析仪#在五年的

使用过程中#作者总结出一些解决分析仪常见故障的处理方

法#供同行参考'

?

!

遇到故障的分析方法

仪器出现故障进行分析的顺序如下!先直观后检测#先全

局后局部#先传动电路后驱动电路#先仪器外围后仪器芯片等

规律)

#

*

'总之#故障分析的基本方法是首先熟悉并理解分析仪

的原理#其次通过工作人员自身所掌握的理论知识找出可能会

出现的若干个部位#再次通过进行分别的故障检测#找出真正

故障部位#最后根据故障情况#修理或者更换故障部位)
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化学发光分析仪常见故障及处理方法
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空白测试$
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,ad

是反应实验仪器是否正常的一

个指标#正常范围为
!C"

$

#$"

#

1T

值小于
CQ

'它主要用于检

测仪器运动部件(清洗(测量(激发液以及反应杯是否正常#一

般主要会出现以下几种异常状况'$

!

%异常状况
!

!

,ad

结果

稍微高出正常范围#但
1T

在
CQ

以内'考虑可能是清洗工作

站清洗不干净#调节蠕动泵使清洗后的反应杯中的余液量达到

要求的标准即可'调节标准为!反应杯中心没有液体#而
$

个

杯壁角有少许的液体'$

$

%异常状况
$

!

,ad

结果稍微高出正

常值范围#

1T

值在
CQ

之外'是一种偶然现象#考虑个别反应

杯不干净#杯间空白值变异过大所致#更换均一的反应杯#重做

,ad

即可'$

#

%异常状况
#

!

,ad

结果稍微低于正常值范围#

但
1T

值在
CQ

之内'该状况的发生有两种可能#一是室内的

温度过低#导致激发液反应不完全$一般仪器应在温度
$7

$

$>\

#湿度
#"Q

$

C:Q

的环境下工作#过热或过冷以及日光照

射均影响测试%

)

:

*

&二是反应过程中漏出的激发液污染到了测

量室的镜片上#致镜片不洁净#造成以上异常情况的发生#打开

测量室外罩#清理镜片上的结晶可排除该故障'$

7

%异常状况

7

!

,ad

结果高出正常值范围很多#通常激发试剂被污染会出

现此种异常#更换新的激发试剂'
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X(

$光检查液%

!

X(

是反映两根加样针是否正常的一个

标准#

X(

的正常值范围在
!$

$

!C

万#

1T

值小于
$<:Q

'一般

主要会出现以下几种异常状况'$

!

%异常状况
!

!当
X(

值低于

!$

万#

1T

值小于
$<:Q

'有以下几种情况!

1

是整个加样的液

路系统不通畅或有漏气现象#漏气的地方有
#

处#

#

向阀的
$

个接头#针和管路的接头'处理方法!拆下可能漏气的部件#用

注射器将水注入管道#消除凝块或沉淀物#然后重新连接好部

件)

>

*

'有时注射器的活塞老化亦会出现此类现象'

2

是
X(

液的配制浓度不够#需重新准确配制
X(

液'

3

是测量室的镜

片不洁净#需清理'

4

是测量室的光电管老化#暂时的处理是
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