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全自动生化分析仪
!

例少见故障处理方法%方法
"

结合实际工作对故障进行分析!提出

处理方法%结果
"

经已处理后故障排除!仪器恢复正常运行%结论
"

实际工作中需仔细分析故障原因!避免忽略任何可能导致故

障的因素%
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全自动生化仪具有操作简便*自动化

程度高*抗交叉污染能力强*吸样微量化*故障率低*维护工作

量小*结果准确*重复性好等优点'

#,)

(

)本科室于
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年购入
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全自动生化仪#在使用期间出现
!

例

少见故障现象#其排除与维修过程颇费周折#现介绍如下)

?

"

故障现象一

仪器运转过程中#连续出现杯空白/

4ADD-D7>MELBEQ.;P,

;B<

$

!X

&0报警提示#如不采取任何措施#短时间内相同报警频

繁出现#直至出现/

4ADD-D7>MELBEQ.;P;B<

$

#(X

&0时#仪器自

动强行停机)

分析!

u

杯空白报警
u

在仪器日常运行中比较常见)多见于

反应杯污染*老化或洗喷嘴堵塞#其次是光源及水质出现问题#

从而造成杯空白无法通过仪器自身检测)严格执行仪器日*

周*月是保持仪器正常运转*延长反应杯使用寿命#以及保证检

验结果准确性所必需的)

处理步骤!首先执行
@7<R4DDA<

清洗程序#然后执行
4ADD

-D7>M

杯空白测定#仪器仅能正常进行数个标本检测#随后再

次连续出现上述报警信息#更换新反应杯后故障依旧存在#但

已可排除反应杯自身老化而造成故障的可能性)此时考虑光

源稳定性是否出现问题)1仪器配件更换记录册2的记录表明#

仪器所用灯泡更换时间为
!

周左右)按每天运转时间
'R

计

算#灯泡使用时间远低于灯泡设计寿命下限$

)&(R

&#且连续
$

次光度计检测均在可控范围内)接着检查水质是否达标)1纯

水机电导率检测记录册2的记录表明去离子水电导率均低于

(%&
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#符合实验用水电导率不超过
#%(
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U

"

1P

的标准)

再检查仪器清洗机构#确定是否因清洗机构故障而导致反应杯

清洗不彻底)检查结果显示样本针*试剂针及搅拌棒的工作状

态皆正常)去离子水充足#冲洗液面达到了反应杯
$

"

K

的要

求)可能的因素均已排除#但报警依然存在)再次重复上述各

检查步骤#发现
!

个可疑点!$

#

&纯水机电导率记录值连续数日

均为
(%K#

"

U

"

1P

#无任何变化%$

!

&故障当天钙离子和镁离子

质控均超控制线)最终考虑故障原因与水质有关'

',#(

(

)用便

携式电导率测定仪再次检查当天水质#发现电导率高达
!%#

"
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"

1P

#大大超出实验用水电导率要求标准)联系厂家工程师

检测纯水机#发现反渗透膜与膜管密封胶圈损坏#原水进入纯

水区#其次是电导率显示器电路故障#导致电导率显示值始终

保持
(%K#

"

U

"

1P

)更换配件后故障解除#且钙离子和镁离子

质控值均在可控范围内)

@
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故障现象二

使用约
K

年后#仪器
*E?LD7C3

模块运行过程中#样本架

经常卡在运输轨道内#但故障发生频率不等#有时候每周发生

#

次#有时
#?

内发生数次)此时仪器报警/

##(,(((#0#"=,

>ECP7DP7;>D;>AC71M?ABA1BEC

0#仪器自动停机)

分析!仪器报警/

"=>ECP7DP7;>D;>AC71M?ABA1BEC

0提示样

本架输送存在故障)相应解决方案包括!$

#

&执行
571MCA<AB

程序%$

!

&更换磨损严重的样本架%$

$

&多次运行样本架输送程

序#检测传感器灵敏度)

处理步骤!首先执行
571MCA<AB

程序#保证仪器各运行部

位复位正常#再次运行样本架输送程序#无报警#但数日后仍然

出现上述故障)接着更换被卡样本架#运行样本架输送程序#

无报警#但数日后上述故障再次出现)考虑可能与传感器灵敏

度异常有关)首先查看1维修手册2#故障详细描述如下!
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)对于该描述#关

键是要明确/

8>,-LQQAC

0究竟指哪个部位)报警提示中未明确

告知#1维修手册2中也无具体说明)报警中未明确提示未探测

到
C71M

的是哪个传感器#于是采取人为制造故障的方法确定

发生故障的部位)报警明确提示故障发生在
3

模块#故打开
3

模块后盖和上盖#暴露样本架输送轨道和机械抓手#运行样品

架输送程序#仪器运转正常#无报警#只能通过人为挡住样品架

输送轨道的方式制造报警)再次执行样本架输送程序#当样本

架运行至
0,/&

传感器时#人为遮挡该传感器#仪器出现相同

报警#从而确定/

8>,-LQQAC

0指的是
*7;>.;>A

的
0

抓手位置)

最初考虑导致该故障的可能原因包括!$

#

&

0,/&

*

0,/H

传

感器异常#但两个感应器的反应灵敏度均无异常%$

!

&机械推手

运行不到位#但推手有定位感应器#运行不到位时仪器将出现

对应报警提示#而仪器并未出现报警提示)通过反复观察#将

故障原因限定在两处!$

#

&

0,/&

处的扶手#其功能是固定输送

过程的样本架#防止样本架偏离轨道)正常情况下#当机械抓

手抓取样本架时#该扶手应松开样本架并回收#但观察发现扶

手未能正常松开样本架#使扶手回收时导致样本架移位#

0,/&

无法感应样本架#需适当改变扶手位置#避免扶手过于紧贴样

本架)$

!

&

*7;>.;>A

马达运行引起的震动及轨道底平面的倾

斜导致样本架偏离轨道#使机械抓手抓取样本架时出现歪斜)

此时需将
0,/&

传感器向仪器内部移动适当位置#并将抓手的

位置适当向仪器外部移动#使样品架即使偏离轨道#

0,/&

感应

器也可感应到)按以上程序处理后#故障彻底排除)
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不同国产人血尿素氮诊断试剂的性能评估!
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摘
"

要"目的
"

评估
$

种国产人血尿素氮诊断试剂的性能%方法
"

评价的性能指标包括精密度&线性范围&抗干扰性&稳定性

及检测结果相关性%结果
"

$

种国产试剂检测结果批内&批间变异系数均小于
&_

!批间差的相对偏差均符合厂商声明#试剂在各

自的线性范围内线性良好#血红蛋白浓度小于或等于
(%&P

F

)

P.

!游离胆红素小于或等于
!((P

F

)

.

!结合胆红素小于或等于
K((

P

F

)

.

!乳糜福尔马肼浊度"

d+]

$达到
#((((

时!对
$

种尿素氮检测试剂均无显著干扰#各系统检测结果具有良好相关性"

@

!

&

(%HH

$%结论
"

$

种国产尿素氮诊断试剂精密度&线性范围&抗干扰性&稳定性均符合临床使用要求!与进口原装试剂相关性较好%

关键词"血尿素氮#

"

体外诊断试剂#
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精密度#

"

稳定性#

"

质量控制
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随着人们对诊断试剂在预防与治疗疾病过程中重要性认识

的增加#临床诊断试剂市场规模进一步扩大#国产试剂已经有了

一个日趋良好的发展环境)尽管国产体外诊断试剂$

8̀ /

&与进

口试剂相比十分经济#理应有良好的市场需求#然而#国产试剂

性能质量问题*校准品溯源问题等使其在各临床实验室的应用

仍十分有限)为进一步提高国产
8̀ /

的质量#本研究就
$

种不

同国产尿素氮检测试剂的性能进行了初步评估)

?

"

材料与方法
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"

仪器与试剂
"

日立
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全自动生化分析仪)

国产血清尿素氮试剂盒$代号分别为
"

$

4

&%比对试剂
/

为进

口原装试剂)干扰物$游离胆红素#结合胆红素#溶血血红蛋

白#乳糜&及线性物质购自日本希森美康公司#批号分别为

aU(((

和
)H#K(

)质控品采用
-A1MP7>,4ELDBAC

常规化学质控

品)新鲜血清标本来源于本院患者及体检健康人群)

?%@

"

方法
"

不精密度*线性*抗干扰性及稳定性评价方法参考

文献'

#

()

?%@%?

"

不精密度分析
"

对
-A1MP7>,4ELDBAC

常规化学质控品

DATAD#

和
DATAD$

在同一批内重复测定
!(

次#计算批内不精密

度%质控品
DATAD#

和
DATAD$

连续测定
!(

天#每天测定
!

批#批

间间隔时间不少于
KR

#计算批间不精密度%批间差用
$

个批号

试剂分别测试每个样品#在
#?

内完成#每个批号各测试
$

次#

计算相对偏差$

5_

&)

?%@%@

"

线性范围分析
"

用蒸馏水
$P.

溶解线性物质样本#

制备储存溶液%健康者血清作为标本基质#测定基础值#按各厂

家声明的线性范围将储存溶液添加至基础样本池#最高浓度为

上限的
#$(_

#在此范围内至少选择
)

$

##

个浓度水平#每个

浓度水平重复测定
K

次)以
X

为理论值#

g

为测定均值进行

回归分析)

?%@%A

"

抗干扰试验
"

用蒸馏水
!P.

溶解干扰物质#制备干

扰物质储存溶液#向健康者血清中加入适当纯度的干扰物质#

其中干扰物质和混合血清按
#bH

比例混合'

!

(

)试验标本和对

照标本同时进行重复测定#每个标本每个项目重复测量
$

次#

计算均值)计算试验标本和对照标本的分析物平均值的差值

和相对对照值的偏倚百分数$

=;7<_

&#当每个分析物的
=;7<_

分别大于
4.8"\''

的
#

"

!

$

K%&_

&时#认为该浓度的干扰物质

对分析物检测产生干扰)

?%@%B

"

稳定性试验
"

用新启用$配制&试剂对
$

个浓度水平样

本重复测定至少
G

次#计算均值#作为基线值)按厂商要求条

件储存试剂#并在厂商声明的稳定期内选择适当的时间间隔进

行测定#直至稳定期末#对
$

个浓度水平样本重复测定至少
G

次#计算均值)计算开启和稳定期末的分析物均值之间的差值

和开启值的偏倚百分数$

=;7<_

&#以偏倚在
4.8"\''

允许范围

的
#

"

$

$

$_

&作为评判标准)
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相关性分析
"

将国产尿素氮检测试剂
"

$

4

和比对试

剂
/

装载于全自动生化分析以上#采用各自校准品进行校

准'

$

(

)

K

个检测系统每天至少测定
'

个样本#每个样本测定
!

次#测定
&?

#将比对结果按照
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文件进行统计分析'
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试剂测定结果为
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试剂测定结果为
g

#经组内*

组间离群值检测后#进行回归分析)
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统计学处理
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统计学分析采用
*;1CE<EQB0O1A#!(($

软

件)通过均值*变异系数*标准差等计算不精密度#相关性分析

采用直线回归分析)
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结
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