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　　摘　要：目的　按《医疗机构临床实验室管理办法》和《医学实验室质量和能力认可准则》ＩＳＯ１５１８９的要求对ＢＥＣＫＭＡＮ

ＡＵ６８０全自动生化分析仪的工作性能进行评价。方法　根据ＣＬＩＡ′８８法案，用奥林巴斯配套生化试剂及浙江东欧生化试剂对

ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化仪的抗干扰性进行评价试验。结果　肝功，肾功，血脂，心肌酶谱各项目的测试显示其抗干扰能

力较强。结论　ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析仪抗干扰能力强，各项指标参数均符合仪器设定的要求，也达到了国家规定

的标准，可以用于临床标本的检测。
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　　随着科学技术的迅猛发展，临床生化检验全面步入现代

化、一体化、系统化的时代。全自动生化分析仪是临床检验中

广泛使用的重要仪器之一，它通过对血液或体液的分析来测定

各种生化指标，再结合其他临床资料进行综合分析，可诊断疾

病，评价器官功能，鉴别并发因素，决定治疗的基准及评价疗

效［１］。全自动生化分析仪以其灵敏、准确、快速、多功能、高效

率、高精度等特性广泛应用于日常生化项目的测定，提高了实

验工作效率，减少了主观误差，保证了检验质量［２］。本科购进

了１台ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析仪，根据ＣＬＩＡ′８８

法案的评价标准，需对仪器各项性能指标进行评价，如准确度、

精密度、线性试验、回收试验、对比试验、干扰试验、携带污染率

试验［３］，特将该仪器的抗干扰的实验报告如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析仪。

ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０配套生化试剂及浙江东欧生化试剂。

１．２　方法

１．２．１　干扰试验　制备新鲜无溶血，黄疸，脂血混合血清，分

成２组，１组按干扰物浓度要求加入干扰物，另一组不加入。

加入的干扰物为液体，干扰物液体和混合血清的体积为１∶９，

胆红素系列干扰浓度为：８８、１７５、２６３、３５０、５２５、７００μｍｏｌ／Ｌ；

Ｈｂ系列干扰浓度为：０．９３、１．３９、１．８５、２．７８、３．７、５．５５ｇ／Ｌ，乳

糜系列干扰浓度为４、６、１０、１２、１６、２０ｍｍｏｌ／Ｌ，以等体积的去

离子水作为无干扰血浆，同时测定这些标本的浓度，每个浓度

测定双份，结果取均值，将干扰引起误差的大小与ＣＬＩＡ′８８规

定的允许误差进行比较，若小于允许误差即可接受。

２　结　　果

２．１　溶血实验结果　干扰物 Ｈｂ≤５．５５ｇ／Ｌ时，对 ＡＬＴ、

ＡＬＢ、ＴＢＩＬ、ＤＢＩＬ、腺苷脱氨酶（ＡＤＡ）、Ｕｒｅａ、Ｃｒｅａ、ＴＧ、ＴＣ、

ＨＤＬ、ＬＤＬ、ＡｐｏＡ１、ＡｐｏＢ、Ｃａ、Ｍｇ、血清前清蛋白（ＰＡ）、血清

胆碱酯酶（ＣＨＥ）、ＣＯ２、ＣｙｓＣ、ＧＬＵ测定结果的干扰在可接受

范围之内。ＣＫ和Ｐ在 Ｈｂ浓度为１．８５、２．７８、３．７、５．５５ｇ／Ｌ

时的测定结果分别为１０５、１１８、１２８、１４８Ｕ／Ｌ和１．１７、１．３、

１．４２、１．６４ｍｍｏｌ／Ｌ，原样本的检测结果分别为８１Ｕ／Ｌ和１．１１

ｍｍｏｌ／Ｌ。因此 Ｈｂ＞１．８５ｇ／Ｌ时，ＣＫ和Ｐ测定结果的误差分

别在３０％和２５％的可接受范围之外。ＡＦＵ在２．７８、３．７、５．５５

ｇ／Ｌ 的 Ｈｂ 干 扰 浓 度 点 的 测 定 结 果 分 别 为 １７、２４．７、

４７．５Ｕ／Ｌ，原样本浓度为１９．２Ｕ／Ｌ。因此 Ｈｂ＞２．７８ｇ／Ｌ时，

ＡＦＵ测定结果的误差在１０％的可接受范围（企业标准）之外。

Ｈｂ浓度为３．７和５．５５ｇ／Ｌ时，ＧＧＴ测定值分别为１４．５、１１．５

Ｕ／Ｌ，原样本浓度为１７Ｕ／Ｌ，在２０％可接受范围之外、ＴＢＡ为

２．１、１．８μｍｏｌ／Ｌ，原样本浓度为２．３μｍｏｌ／Ｌ在１０％的可接受

范围之外（企业标准）、ＵＡ为１９７．５、１８８．５μｍｏｌ／Ｌ，原浓度为

２３１．７μｍｏｌ／Ｌ，在１７％的可接受范围之外、ＡＬＰ为３９、３２Ｕ／Ｌ

在，原样本浓度为５５Ｕ／Ｌ，在３０％的可接受范围之外。因此，

Ｈｂ＞３．７ｇ／Ｌ时，ＧＧＴ、ＴＢＡ、ＵＡ、ＡＬＰ的测定结果均偏低，在

可接受范围之外。

２．２　黄疸实验结果　干扰物胆红素浓度小于或等于７００

μｍｏｌ／Ｌ时，ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＧＧＴ、ＴＰ、ＡＬＢ、ＴＢＡ、ＡＦＵ、Ｕ

ｒｅａ、Ｃｒｅａ、ＣｙｓＣ、ＴＣ、ＨＤＬ、ＬＤＬ、ＡｐｏＡ１、ＡｐｏＢ、ＬＤＨ、αＨＢ

ＤＨ、ＣＫ、Ｃａ、Ｍｇ、ＰＡ、ＣＨＥ、ＣＯ２测定结果均在可接受范围之

内。ＡＤＡ在８８、１７５、２６３、３５０、５２５、７００μｍｏｌ／Ｌ的胆红素干扰

浓度点的测定结果分别为４．４、３．７、３．２、２．４、２．１Ｕ／Ｌ，而原样

本测定结果为６．２Ｕ／Ｌ，因此胆红素浓度大于８８μｍｏｌ／Ｌ时，

ＡＤＡ的测定结果在可接受范围２０％之外。在１７５、２６３、３５０、

５２５、７００μｍｏｌ／Ｌ的胆红素干扰浓度点 ＴＧ测定结果分别为

０．５、０．２９、０．１２、－０．１３、－１．１８ｍｍｏｌ／Ｌ，ＧＬＵ测定结果分别

为４．９４、４．４、４．０６、３．５２、２．９３ｍｍｏｌ／Ｌ，原样本的ＴＧ和ＧＬＵ

分别为０．５２、５．４５ｍｍｏｌ／Ｌ。因此胆红素浓度大于１７５μｍｏｌ／

Ｌ时，ＴＧ、ＧＬＵ测定结果偏低，误差分别在可接受范围２５％和

１０％之外。在２６３、３５０、５２５、７００μｍｏｌ／Ｌ的胆红素干扰浓度

点，ＵＡ的测定结果分别为２１３、２０６、１９７、１８４μｍｏｌ／Ｌ，ＣＫＭＢ

的测定结果分别为９、１．４、－３．７、－８Ｕ／Ｌ，Ｐ测定结果分别为

１．０９、１．２２、１．３５、１．４６ｍｍｏｌ／Ｌ。原样本的 ＵＡ、ＣＫＭＢ、Ｐ分

别为２３１μｍｏｌ／Ｌ、１２．８Ｕ／Ｌ、１．０２ｍｍｏｌ／Ｌ，因此胆红素浓度

大于２６３μｍｏｌ／Ｌ时，ＵＡ、ＣＫＭＢ测定结果偏低分别在可接受

范围１７％和３０％之外，Ｐ测定结果偏高，在２５％的可接受范围

之外。

２．３　乳糜干扰实验结果　干扰物ＴＧ≤２０ｍｍｏｌ／Ｌ时，除ＣＫ

ＭＢ和 Ｐ分别在可接受范围３０％和２５％之外，其他项目

ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＡＬＰ、ＧＧＴ、ＴＰ、Ａｌｂ、ＴＢＩＬ、ＤＢＩＬ、ＴＢＡ、ＡＤＡ、

ＡＦＵ、Ｕｒｅａ、Ｃｒｅａ、ＵＡ、ＴＣ、ＨＤＬＣ、ＬＤＬＣ、ａｐｏＡ１、ａｐｏＢ、

Ｇｌｕ、Ｃａ、Ｍｇ、ＬＤＨ、αＨＢＤ、ＣＫ、ＣＨＥ、ＣＯ２测定结果的干扰均

在可接受范围之内。在６、１０、１２、１６、２０ｍｍｏｌ／Ｌ的ＴＧ浓度干

扰点，ＣＫ测定结果分别为１１１、１１１、１０９、１０９、１０６Ｕ／ＬＰ测定

结果分别为１．１２、１．５２、１．６１、１．７９、２．０３ｍｍｏｌ／Ｌ，原样本的

ＣＫ和 Ｐ 分别为 １１２ Ｕ／Ｌ 和 １．０２ ｍｍｏｌ／Ｌ，因此 ＴＧ＞６

ｍｍｏｌ／Ｌ时，ＣＫ测定结果偏低，Ｐ测定结果偏高，分别在３０％

和２５％的可接受范围之外。

３　讨　　论

近年来，由于检验医学的发展，医院检验科工作量加大，结
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果的精密度、准确度要求更高［４］。为满足日益需求量，本科引

进１台ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析仪，该仪器是贝克

曼库尔特仪器公司推出的一款针对大标本量实验室设计的生

化分析仪。该仪器所测结果是否能被接受要进行评价，不管是

干扰因素还是携带污染率都必须在ＣＬＩＡ′８８允许的范围内，

才能被接受。干扰试验是指只通过定量检测样本中的物质所

引起试验方法的系统误差，以评价方法的准确度。常见干扰因

素为黄疸，溶血及乳糜，通过试验得知，血红蛋白浓度小于或等

于５．５５ｇ／Ｌ时，除对少数测定项目有影响外，大部分项目结果

在可接受范围内；胆红素小于或等于７００μｍｏｌ／Ｌ除对 ＡＤＡ，

ＴＧ，ＧＬＵ，ＵＡ，ＣＫＭＢ，Ｐ测定结果有影响外，其余项目结果

均可接受；ＴＧ≤２０ｍｍｏｌ／Ｌ除ＣＫＭＢ和Ｐ外，其他３０项测定

结果的干扰均在可接受范围之内，说明该仪器抗干扰性强；携

带污染率是表示各标本之间交叉污染的指标。对于一些检测

范围较宽的检测项目，临床上可能出现极高检测值的标本，较

小的携带污染也可对后面的低值标本产生较大的影响，携带污

染率越小说明标本之间的影响越少［５７］。实验表明该仪器各项

目的携带污染率都小于２％，说明高值标本对低值标本交叉污

染小，仪器对加样系统和反应系统冲洗的很干净。

综上所述，本仪器通过上述试验测试，具有抗干扰能力强、

携带污染率低的特点，其各项性能指标基本达到仪器设置的要

求，通过室内质控长期监测，结果良好，达到了国家规定的标

准，可用于临床标本检测，结果可靠。
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不同血细胞分析仪比对试验结果分析

周德鹏，梁英杰，梁凌云，宋玉印，于黎黎

（辽河油田总医院检验科，辽宁盘锦１２４０１０）

　　摘　要：目的　了解不同级医院间血细胞分析仪检测结果的可比性，以实现检验结果的互认。方法　根据美国临床实验室标

准化委员会（ＮＣＣＬＳ）标准化文件ＥＰ９Ａ的要求，将不同级医院间４台血细胞分析仪进行比对分析，算出其相关系数、回归方程及

在医学决定水平处的相对偏差（犛犈％），根据美国临床实验室改进修正法案（ＣＬＩＡ′８８）标准的１／２进行判断。结果　与ＸＥ２１００

相比，其他３台仪器的相关系数ｒ都大于０．９７５。Ａｃｔｄｉｆｆ２和 Ａｃｔ５ｄｉｆｆ的相对偏差（犛犈％）均小于规定的允许误差，在临床的可接

受范围。而ＫＸ２１所有项目的相对偏差（犛犈％）均有结果大于判断标准，检测结果出现偏差。经调整后，ＫＸ２１所有项目的相对

偏差（犛犈％）均在判断标准内。结论　不同级医院间应定期对血细胞分析仪进行比对试验，以及时发现仪器的相对偏差，确保检

验结果的准确性和一致性。

关键词：血液化学分析；　细胞学技术；　血细胞

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２２．０３１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２２２７５４０３

　　血细胞分析仪由于厂家较多，各自使用的测定原理和方法

不尽相同，系统偏差是存在的［１］，会出现同一患者在不同医院

检验，出现测定值的差异，给临床诊断带来一定困难［２］。为了

争取检验结果的互认，依照美国临床和实验室标准化协会

（ＮＣＣＬＳ）的ＥＰ９Ａ文件的相关要求，对该地区不同级４家医

院的血细胞分析仪测定结果进行比对分析，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　采集患者标本共４０人次。每次使用真空采

血管采集患者ＥＤＴＡＫ２ 抗凝的静脉血样品５ｍＬ（用采血量

５ｍＬ的血常规管），混匀后，将标本取大约３／４，分３份各装于

干燥试管中，加盖立即送３家下级医院检测，用电话询问结果。

１．２　仪器与试剂　以本院检验科的ＳｙｓｍｅｘＸＥ２１００血细胞

分析仪作为参比仪器（经配套校准物校准通过，参加省室间质

评成绩优秀）。下属３家医院的ＳｙｓｍｅｘＫＸ２１血细胞分析

仪、ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒＡｃｔｄｉｆｆ２血细胞分析仪及 Ａｃｔ５ｄｉｆｆ血细

胞分析仪作为试验仪器。各仪器均经保养清洁处理，仪器的背

景计数符合要求，重复性（ＣＶ值均小于各仪器规定的标准），

携带污染率均小于３％，每天做室内质控。四种仪器各自使用

原厂配套试剂。

１．３　方法

１．３．１　比对方法　参照 ＮＣＣＬＳ标准化文件ＥＰ９Ａ的要求，

每日选取８份标本（包括高中低值），用各仪器按常规方法每份

样本测２次，取平均值，测定顺序为１、２、３、４、５、６、７、８、８、７、６、

５、４、３、２、１。连测５ｄ，共４０份样本，样品室温放置，在２ｈ内

完成，评价各仪器 ＷＢＣ、ＲＢＣ、ＨＧＢ、ＨＣＴ、ＰＬＴ５项参数的检

测结果［３］。

１．３．２　判断依据　按 ＥＰ９Ａ要求各仪器各项目的相关系数

狉≥０．９７５。仪器的估计相对偏差（犛犈％）：以美国临床实验室

修正法规（ＣＬＩＡ′８８）规定以相对偏差（犛犈％）小于（ＣＬＩＡ′８８）

规定的室间质量评价标准的１／２为临床可接受标准，判断标准

为 ＷＢＣ≤７．５％；ＲＢＣ≤３．０％；Ｈｂ≤３．５％；ＨＣＴ≤３．０％；

ＰＬＴ≤１２．５％。

１．４　统计学处理　通过ＳＰＳＳ１０．０进行计算得出其相关系

数、回归方程。根据临床使用要求，将各项目的医学决定水平
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