
'

&

(

WEC

F

A><A>W:

#

-7CC

N

".

#

+C71

J

AS<M;**

#

AB7D%57

6

;?7LBEP7BA?

7>B;P;1CE=;7D<L<1A

6

B;=;D;B

N

BA<B;>

F

EQUBCA

6

BE1E11L<

6

>ALPE>;7A

=

N

L<AEQBRA=;E*AC;ALO 8̀+0Y!

'

W

(

%W4R;>*;1CE=;ED

#

!(((

#

$'

$

)

&!

!'#K,!'#'%

'

G

( 黄烈#夏成静#张银辉#等
%

金黄色葡萄球菌常见大环内酯类耐药

基因快速检测和分析'

W

(

%

国际检验医学杂志#

!(#(

#

$#

$

##

&!

#!HH,

#$(#%

'

)

( 黄烈#韦洁宏#张银辉#等
%

大肠埃希菌和肺炎克雷伯菌
0U-.<

表

型与基因型分析'

W

(

%

中华医院感染学杂志#

!((H

#

#H

$

#

&!

#),!(%

'

'

( 王瑶#徐英春#谢秀丽#等
%

全自动微生物鉴定药敏分析仪对临床

相关细菌药敏测定能力的评估'

W

(

%

中华检验医学杂志#

!(()

#

$(

$

H

&!

#(&!,#(&&%

'

H

( 张军民#罗燕萍#崔岩#等
%

临床评价
8̀+0Y!

高级专家系统对常

见细菌
'

,

内酰胺酶耐药表型的检测和分析'

W

(

%

中华检验医学杂

志#

!(($

#

!G

$

!

&!

!$$,!$&%

'

#(

(林晓晖
%̀8+0Y!4EP

6

71B"U+,92#$

药敏条检测超广谱
'

,

内酰

胺酶试验结果的评价'

W

(

%

检验医学与临床#

!(#(

#

)

$

#&

&!

#&&K,

#&&)%

'

##

(王瑶#徐英春#谢秀丽#等
%

全自动微生物鉴定药敏分析仪对临床

相关细菌和酵母菌鉴定能力的评估'

W

(

%

中华检验医学杂志#

!(()

#

$(

$

#

&!

!(,!$%

'

#!

(王原#许江燕
%̀8+0Y!4EP

6

71B

全自动微生物鉴定仪对葡萄球

菌鉴定能力的评价'

W

(

%

生物医学工程学进展#

!(#(

#

$#

$

K

&!

!(G,

!('%

'

#$

(孙燕萍#彭浩#凌霞#等
%̀8+0Y!4EP

6

71B

全自动微生物分析系

统的应用及鉴定结果分析'

W

(

%

现代预防医学#

!(#(

#

$)

$

!(

&!

$'H#,$'H$%

$收稿日期!

!(##,#!,#'

&

!检验仪器与试剂评价!

某型号全自动生化分析仪性能评价

黄余清!熊兴文!谢
"

毅

"重庆市奉节县人民医院检验科
"

K(KG((

$

""

摘
"

要"目的
"

对
/X4'((

型全自动生化分析仪性能进行评价%方法
"

选择
!((

个标本进行测试速度监测#选择
Y

c

&

27

c

&

4D

k

&

47

!c

&总蛋白"

+3

$&血糖"

9.]

$&血尿素氮"

-]2

$&丙氨酸氨基转移酶"

".+

$&三酰甘油"

+9

$&胆固醇"

4:[

$进行精密度&准

确度&交叉污染率&线性范围评价%结果
"

对
!((

个标本共计
&G(

个急诊&

#'H(

个平诊项目进行检测!综合测试速度约
HG(

测试)

小时#

3V

批内分别为
(%H'_

&

(%'$_

&

#%&'_

&

#%#'_

&

#%&&_

&

#%)(_

&

!%G#_

&

$%!)_

&

#%&H_

&

#%)H_

#

3V

批间 分别为
#%(#_

&

(%''_

&

#%&H_

&

#%!G_

&

#%'G_

&

#%)K_

&

!%G$_

&

$%G(_

&

!%KG_

&

#%H'_

#准确度&交叉污染率&线性范围均符合仪器设计要求%

结论
"

/X4'((

型全自动生化分析仪综合测试速度较慢!但分析精密度&准确度&线性范围&交叉污染率均符合仪器设计要求!也

达到了有关标准规范的要求%

关键词"全自动生化分析仪#

"

精密度#

"

准确度#

"

线性范围#

"

性能评价

!"#

!

#(%$HGH

"

J

%;<<>%#G)$,K#$(%!(#!%(&%(K)

文献标识码"

"

文章编号"

#G)$,K#$(

"

!(#!

$

(&,(G(K,(!

""

全自动生化分析仪已广泛应用于临床检验工作#正确评价

仪器性能对提高临床检验工作质量具有重要意义)笔者对

/X4'((

型全自动生化分析仪进行了分析速度*精密度*准确

度*分析线性*交叉污染率进行了评价性研究#以期提高分析检

测质量#为临床提供准确可信*及时有效的检测结果)现将结

果报道如下)

?

"

材料与方法

?%?

"

仪器与试剂
"

贝克曼
/X4'((

型全自动生化分析仪及配

套检测试剂*校准品及高*中*低值质控品)室间质量评价质控

品购自卫生部临床检验中心)

?%@

"

方法

?%@%?

"

测试速度监测
"

随机选择本院体检标本
#((

例#病房

标本
#((

例#总测试项目
!K&(

个#其中急诊模块
&G(

个测试#

平诊模块
#'H(

个测试#记录每例标本从开始检测到获得最后

#

项测试结果所耗时间#计算每小时可完成的测试数)

?%@%@

"

精密度分析
"

根据美国临床和实验室标准化协会

$

4.U8

&文件
03&,+!

的要求'

#

(

#低值血清对精密度要求最高#

故批内精密度$

3V

批内&评价采用每天连续测定低值质控血清

!(

次#共
!(

个结果%连续测定
!(?

进行批间精密度$

3V

批间&评

价)数据处理及标准差*

3V

批内*

3V

批间 计算参照
03&,+!

描述

的方法进行处理)

?%@%A

"

准确度分析
"

测定室间质量评价质控品#参照文献'

!

(

提出的方法对检测结果与靶值进行比较#判断测定结果是否在

1美国临床实验室改进修正案
''

2#即
4.8"\''

规定的可接受

范围内)

?%@%B

"

交叉污染率分析
"

参照文献'

$

(提出的方法选择低*高

值质控血清#连续测高值质控血清
$

次#结果记录为
:#

*

:!

*

:$

#再连续测低值质控血清
$

次#结果记录分别为
.#

*

.!

*

.$

%

交叉污染率计算公式为!交叉污染率
f

$

.#k.$

&"$

:$k

.$

&

I#((_

%仪器设计要求交叉污染率小于
#_

)

?%@%C

"

线性范围分析
"

线性范围评价实验依据
4.U8

文件

03G,"

进行'

K

(

#选择浓度范围涵盖仪器可能检测到的最高*最

低值界限的标本)取高值标本#

27

c

*

4D

k检测按
#((_

*

H(_

*

'(_

*

G(_

*

&(_

进行稀释#三酰甘油$

+9

&*丙氨酸氨基转移酶

$

".+

&检测按
#((_

*

)(_

*

K(_

*

!(_

*

&_

进行稀释#总蛋白

$

+3

&*血糖$

9.]

&*血尿素氮$

-]2

&*胆固醇$

4:[

&检测按

#((_

*

'(_

*

&(_

*

$(_

*

#(_

进行稀释#共测定
&

个不同浓度

的标本#每个浓度重复测定
K

次取均值#将实测值与理论值进

行比较#计算相关回归方程
/f76c=

及相关系数
@

'

&

(

#要求
7

值为$

#e(%(&

&#且
@

)

(%H)&

)

@

"

结
""

果

@%?

"

测试速度监测
"

&G(

个急诊模块测试共用时
#R#(P;>

#

!K&(

个平诊模块测试共用时
&R

#综合测试速度为
HG'

测试"

小时)

+

K(G

+

国际检验医学杂志
!(#!

年
$

月第
$$

卷第
&

期
"

8>BW.7=*A?

!

*7C1R!(#!

!

ÈD%$$

!

2E%&



@%@

"

精密度分析
"

3V

批内 计算结果见表
#

#

3V

批间 计算结果见

表
!

)

表
#

""

3V

批内分析结果!

项目 均值 标准差
3V

批内

$

_

&

仪器要求

3V

批内$

_

&

Y

c

$

PPED

"

.

&

!%KG (%(!K (%H' !%((

27

c

$

PPED

"

.

&

##K%H (%H&K (%'$ #%((

4D

k

$

PPED

"

.

&

'#%# #%!') #%&' !%((

47

!c

$

PPED

"

.

&

#%H& (%(!$ #%#' !%((

+3

$

F

"

.

&

$' (%&H #%&& !%((

9.]

$

PPED

"

.

&

!%K) (%(K! #%)( !%((

-]2

$

PPED

"

.

&

!%K& (%(GK !%G# $%((

".+

$

]

"

.

&

!) (%'' $%!) &%((

+9

$

PPED

"

.

&

#%$! (%(!# #%&H $%((

4:[

$

PPED

"

.

&

!%'( (%()) #%)H !%((

""

!

!数据结果来源于仪器检测结果*相关计算结果及仪器说明书#

未能保留相同小数位数)

表
!

""

3V

批间分析结果!

项目 均值 标准差
3V

批间

$

_

&

仪器要求

3V

批间$

_

&

Y

c

$

PPED

"

.

&

!%K) (%(!& #%(# !%((

27

c

$

PPED

"

.

&

##&%H #%(! (%'' #%((

4D

k

$

PPED

"

.

&

'#%G #%$(# #%&H !%((

47

!c

$

PPED

"

.

&

#%H' (%(!& #%!G !%((

+3

$

F

"

.

&

$) (%GH #%'G !%((

9.]

$

PPED

"

.

&

!%&$ (%(KK #%)K !%((

-]2

$

PPED

"

.

&

!%&# (%(GG !%G$ $%((

".+

$

]

"

.

&

!'%$ #%(! $%G( &%((

+9

$

PPED

"

.

&

(%)$ (%(#' !%KG $%((

4:[

$

PPED

"

.

&

!%'! (%(&G #%H' !%((

""

!

!数据结果来源于仪器检测结果*相关计算结果及仪器说明书#

未能保留相同小数位数)

表
$

""

准确度分析结果!

项目 靶值 测定值 相对偏差"

4.8"\''

要求

可接受范围

Y

c

$

PPED

"

.

&

!%&( !%K) #%! !%((

$

$%((

27

c

$

PPED

"

.

&

##& ##&%H (%' ###

$

##H

4D

k

$

PPED

"

.

&

'( '#%G !%( )G

$

'K

47

!c

$

PPED

"

.

&

#%H #%H' K%! #%G&

$

!%#&

+3

$

F

"

.

&

$) $)%& #%K $$%$

$

K(%)

9.]

$

PPED

"

.

&

!%K !%K& !%# !%()

$

!%)$

-]2

$

PPED

"

.

&

!%& !%&# (%K #%)H

$

$%!!

".+

$

]

"

.

&

!) !'%$ K%' !#%G

$

$!%K

+9

$

PPED

"

.

&

(%)K (%)) K%# (%&&&

$

(%H!&

4:[

$

PPED

"

.

&

!%'( !%H( $%& !%&!

$

$%('

""

!

!数据结果来源于临床检验中心提供的靶值*仪器测定结果*相

关计算结果及
4.8"\''

要求#未能保留相同小数位数)

"

!相对偏差
f

$靶值
k

测定值&"靶值'

G

(

)

@%A

"

准确度分析
"

准确度分析结果见表
$

)

@%B

"

交叉污染率分析
"

交叉污染率分析结果见表
K

)

@%C

"

线性范围分析
"

线性范围分析结果见表
&

)

表
K

""

交叉污染率分析结果!

项目
:# :! :$ .# .! .$

交叉污染

率$

_

&

Y

c

$

PPED

"

.

&

)%&# )%&K )%&H !%&! !%&# !%&$ k(%!

27

c

$

PPED

"

.

&

#&H%H#G(%G#G#%)##)%!##)%(##)%G k(%H

4D

k

$

PPED

"

.

&

#!!%G#!!%$#!!%$ '#%! '(%H '#%# (%!

47

!c

$

PPED

"

.

&

$%$K $%$K $%$$ #%'& #%'& #%'G k#%(

+3

$

F

"

.

&

'K%& '&%& '&%# $'%) $)%G $H%# k(%H

9.]

$

PPED

"

.

&

!#%$ !#%$ !#%$ !%G !%& !%& (%!

-]2

$

PPED

"

.

&

!#%G !#%' !#%! !%) !%K !%K (%)

".+

$

]

"

.

&

#'$ #'$%H#'&%H !) !' !' (%G

+9

$

PPED

"

.

&

&%'G &%'H &%HK (%)$ (%)K (%)& (%K

4:[

$

PPED

"

.

&

G%(( G%#! G%#H !%'! !%'$ !%'( (%G

""

!

!数据结果来源于仪器测定结果及相关计算结果#未能保留相同

小数位数)

表
&

""

线性分析结果!

项目#

/f76c= @

线性范围

Y

c

$

PPED

"

.

&

/f#%(KG)6k(%!!'( (%HH'H #%$

$

'%(

27

c

$

PPED

"

.

&

/f(%H'$G6c$%)($' (%HH(H )H

$

#G!

4D

k

$

PPED

"

.

&

/f(%H'G&6c!%()$G (%HHH' G(

$

#!(

47

!c

$

PPED

"

.

&

/f(%H')H6c(%(G!) (%HH&' (%)

$

$%$

+3

$

F

"

.

&

/f#%(#H$6k(%#)(( (%HH!) #'

$

H(

9.]

$

PPED

"

.

&

/f#%(#!G6k(%!##) (%HH&' !%#

$

!#

-]2

$

PPED

"

.

&

/f#%(K)&6k(%$#() (%HH&G !%!

$

!!

".+

$

]

"

.

&

/f(%H)(!6c&%!)G) (%H''H #'

$

$G(

+9

$

PPED

"

.

&

/f(%H)(&6c(%(H'$ (%HH)! (%$!&

$

G%!&

4:[

$

PPED

"

.

&

/f(%H)H&6c(%(!$( (%HH)' (%))

$

)%)(

""

!

!数据结果根据仪器测定结果计算#线性范围未能保留相同小数

位数%

#

!括号中的单位为线性范围单位)

A

"

讨
""

论

通道数量*取样周期*反应杯数量和项目组合方式等是影

响仪器分析速度的主要因素'

)

(

)

/X4'((

型全自动生化分析

仪的检测部份由快速反应模块$

*4

&和平诊模块$

44

&组成#仪

器设计综合测试速度为
#KK(

测试"小时#其中
*4

分析速度

快*结果准确*工作效率高#并能随时添加和测定急诊项目)

44

测试速度则较慢)本次试验测得的综合测试速度在
#(((

测试"小时左右#远远低于仪器设计要求#可能与检测过程中

44

测试项目较多#

*4

测试项目较少有关)贝克曼公司
Ug2,

4:5[2,.X!(

型生化分析仪最大设计测试速度也是
#KK(

测

试"小时#但有报道显示其实际平均测试速度为
)!(

测试"小

时'

'

(

#可能由相同原因造成)因此该型仪器特别适合于急诊标

本较多的大中型医院)分析精密度和准确度是评价仪器性能

的主要指标)本研究显示#

/X4'((

型全自动生化分析仪精密

度好#

3V

批内*

3V

批间精密度均满足仪器设计要求#低于国家推

荐的常规条件下变异系数$

54̀

&

'

H

(

#也符合生物学变异质量

规范要求'

#(

(

)质控血清测定结果显示#测定值均接近靶值#结

果均在
4.8"\''

要求的可接受范围内'

G

(

#相$下转第
G$&

页&

+

&(G

+

国际检验医学杂志
!(#!

年
$

月第
$$

卷第
&

期
"
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期血小板活化异常#在急性期和恢复期血小板膜糖蛋白

$

4/G!3

#

4/G$

#

3"4,#

&的阳性表达差异明显'

#(

(

)纤维蛋白原

升高是公认的心脑血管疾病危险因素)纤维蛋白原升高可使

红细胞表面电荷降低#红细胞聚集性增加#其降解产物则可直

接损伤血管#也可在损伤血管壁表面沉积#使血细胞聚集性增

强#血液流动性降低#血液黏滞性增加)朱国燕和邵国富'

##

(对

脑梗死和短暂性脑血管供血不足患者血液流变学特点的研究

发现#血液流变学各参数通过不同的机制导致血流动力学改

变#在缺血性脑卒中发生*发展中起着重要作用)血液流变学

改变在一定程度上反映疾病的严重程度#而血沉*白细胞的增

加更显示了脑梗死患者急性期机体的系统应急反应#脑梗死患

者白细胞的变形能力差#加剧半暗带缺血#使梗死面积增

大'

#!

(

)

Y7ZP;C<M;

等'

#$

(研究发现#脑梗死发病
#!R

内白细胞

升高与预后不良相关#预示着致死率升高#神经功能恢复差#急

性期住院时间延长)

4ZDE>MES<M7

等'

#K

(对脑卒中
$(?

至因脑

卒中死亡患者的回顾研究显示#死亡患者白细胞*血沉均值明

显高于非死亡患者)因此#血液流变及相关参数#如血小板*纤

维蛋白原*血沉等#可作为预测脑血管疾病患者发生脑卒中可

能性及疗效判断的客观指标#使血流变异常的有脑卒中倾向的

患者的血流变学保持正常水平化#可延缓和预防脑卒中的发

作)

@%K

"

血液病及其他疾病
"

杜贵芹等'

#&

(的研究证实#下肢静脉

曲张溃疡患者血液流变学及血脂水平存在明显异常#血液黏度

明显改变)因此#改善微循环*降低血脂对下肢静脉曲张溃疡

患者的治疗具有重要意义)血液流变学检验也广泛应用于血

液病及肿瘤患者#如镰状细胞贫血#遗传性球形*椭圆形红细胞

增多症及血红蛋白病患者红细胞变形性降低#血液黏度增加%

红细胞增多症患者血细胞压积增加#血液黏度增加%肿瘤患者

因血小板质和量的改变及纤维蛋白原的改变#其凝血与抗凝机

制失衡#血液的正常流动性发生改变#血液黏度随之而改变)

总之#血液流变学的检测为预防医学/亚健康0状态提供了

指导性量化指标#可广泛应用于健康普查)

参考文献

'

#

( 邓演超#王健#李全双#等
%

血液采集后存放时间及温度对血液黏

度检测结果的影响'

W

(

%

齐齐哈尔医学院学报#

!((H

#

$(

$

#

&!

#&,#)%

'

!

( 张珍祥
%

肺心病的综合治疗'

W

(

%

中国全科医学#

!((!

#

&

$

!

&!

H',

#((%

'

$

( 中国高血压防治指南起草委员会
%

中国高血压防治指南'

W

(

%

高血

压杂志#

!(((

#

!'

$

$

&!

#($,##!%

'

K

( 张淑琼#付爱军#杨政芳
%

高血压患者脂血糖及血流变学指标分析

'

W

(

%

实用医院临床杂志#

!((&

#

$#

$

K

&!

)(,)#%

'

&

( 陈积梅#邓少丽#吴亚男#等
%

胆固醇*三酰甘油与血流变学的关系

'

W

(

%

临床军医杂志#

!(((

#

!'

$

$

&!

)',)H%

'

G

( 满昌军#董香玉
%

高血脂和高纤维蛋白原对红细胞电泳时间的影

响'

W

(

%

微循环学杂志#

#HH'

#

'

$

#

&!

K'%

'

)

( 何莹#王艳慧#刘雪峰
%

血中葡萄糖含量与血流变指标的相关性研

究'

W

(

%

中国血液流变杂志#

!((K

#

##

$

$

&!

$K!,!HG%

'

'

(

WLCMY

#

W7R>]5

#

7̀>":

#

AB7D%3D7BADAB<;>

6

7B;A>B<S;BR71LBA

;<1RAP;1<BCEMA7CAAOR7L<BA?7>?CAQC71BEC

N

BEBRCEP=;>

#

?LABE

1DA7T7

F

AEQBRA<ATA>,B7><PAP=C7>ABRCEP=;>CA1A

6

BEC

$

3"5,#

&

'

W

(

%+RCEP=:7APE<B

#

!((K

#

H#

$

!

&!

$$K,$KK%

'

H

(

:;1MA>=EBBEPU.

#

-7C<7>@9%"1LBA;<1RAP;1<BCEMABRAC7

6N

'

W

(

%

2ALCED4D;>

#

!(((

#

#'

$

G

&!

$)H,$H)%

'

#(

(钟毓琼#陈玲#梁淑连#等
%

脑梗死患者血小板膜糖蛋白和血流变

相关参数的观察'

W

(

%

中国热带医学#

!(('

#

'

$

'

&!

#$K(,#$K#%

'

##

(朱国燕#邵国富
%

脑梗死和短暂性脑血管供血不足间血流学变参

数的差异分析'

W

(

%

中国血液流变学杂志#

!((&

#

#&

$

#

&!

G),)!%

'

#!

(

0DM;>?*U

#

4RA>

F

W

#

-E?A>,"D=7D7-

#

AB7D%0DAT7BA?SR;BA=DEE?

1ADD1EL>B7>?17CEB;?

6

D7

V

LABR;1M>A<<%+RA2ECBRA>*7>RABB7>

<CEMA<BL?

N

'

W

(

%UBCEMA

#

!((#

#

$!

$

##

&!

'K!,'KH%

'

#$

(

Y7ZP;C<M;5

#

9LZ;M3

#

"P=CE<;L<@

#

AB7D%.ALME1

N

BE<;<;>BRA

Q;C<B?7

N

EQ71LBA;<1RAP;1<BCEMA7<7

6

CE

F

>E<B;1Q71BECEQ?;<A7<A

6

CE

F

CA<<;E>

'

W

(

%@;7?.AM

#

!((#

#

&K

$

$,K

&!

#K$,#&#%

'

#K

(

4ZDE>MES<M7"

#

5

NF

DAS;1Z/

#

.A1RES;1Z@%-7<;17>7D

N

B;17D

6

7,

C7PABAC<7<BRA

6

CA?;1B;TAQ71BEC<QEC$(,?7

N

17<AQ7B7D;B

N

C7BA;>

<BCEMA

'

W

(

%"1BA2ALCEDU17>?

#

#HH)

#

H&

$

#

&!

#!#,#!K%

'

#&

(杜桂芹#程欣弘#常曼丽#等
%

下肢静脉曲张患者的血流变及血脂

分析'

W

(

%

中国血液流变学杂志#

!((K

#

#K

$

!

&!

!G$,!GK%

$收稿日期!

!(##,#!,#!

&

$上接第
G(&

页&

对偏差最大
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#说明该仪器准确度高*结果可信)交叉污

染是必须引起重视的问题)

/X4'((

型全自动生化分析仪采

用移动式清洗#可有效降低吸样针的交叉污染)本研究显示#

所选定项目的交叉污染率均低于
#_

#符合设计要求)不同稀

释度标本检测结果表明#测定值与理论值相关系均大于
(%H)&

#

说明仪器线性范围较好#符合仪器要求)

综上所述#

/X4'((

型全自动生化分析仪分析精密度高#

结果准确#交叉污染低#分析线性较好#

*4

分析速度很快#适

合急诊标本较多的大中型医疗机构)
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