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ＶＩＴＲＯＳ３５０生化分析仪参比液上机时间对检测结果的影响及对策

张　云，刘　敏，李晓燕，张雅芳，杨思佳，郭建巍，赵强元

（海军总医院检验科，北京１０００４８）

　　摘　要：目的　探讨参比液上机时间对室内质控品测定钠、钾和氯离子的影响及对策。方法　运用直线回归描述参比液上机

时间与室内质控品（ＰＶ）Ⅰ和ＰＶⅡ两个浓度质控测定结果下降的线性关系，针对这种变化研究改进型参比液Ａ和改进型参比液

Ｂ两种对策并进行评价。结果　随参比液上机时间延长，ＰＶⅠ和ＰＶⅡ测定Ｎａ＋每８ｈ下降约０．４１１ｍｍｏｌ／Ｌ和０．４６４ｍｍｏｌ／Ｌ，

Ｃｌ－每８ｈ下降约０．３１３ｍｍｏｌ／Ｌ和０．３４８ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｋ＋几乎无变化。改进型参比液Ａ能够纠正ＰＶⅠ和ＰＶⅡ测定Ｎａ＋和Ｃｌ－下

降的现象，但标准差较大；Ｋ＋会出现均值和标准差均升高，且室内质控不可接受的现象。改进型参比液Ｂ能够纠正ＰＶⅠ和ＰＶ

Ⅱ测定Ｎａ
＋和Ｃｌ－下降的趋势，且Ｎａ＋、Ｋ＋和Ｃｌ－均能满足实验室室内质量控制目标要求，为提高参比液的使用效率、节约成本

提供依据。结论　实验室应针对各自的环境评估其检测过程中的影响因素并进行改进，从而达到检验质量持续改进的目的。
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　　强生ＶＩＴＲＯＳ３５０全自动干化学分析仪集现代化学、电化

学、光学、酶学及计算机技术为一体，作为定量分析方法，有些

项目可与参考方法相比［１］，且因其移动方便、无需纯水处理系

统、无需反应杯、无复杂的管路系统和电极、生物污染少、无交

叉污染、操作和维护简单等优势已被广泛应用于检验科［２］，其

用直接电位法测定电解质结果准确、精密度高、线性范围宽，但

受参比液影响较大，就特定条件下参比液上机时间对强生

ＶＩＴＲＯＳ３５０干式生化分析仪测定钠离子（Ｎａ＋）、钾离子

（Ｋ＋）和氯离子（Ｃｌ－）的影响及对策作探讨，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　材料　ＶＩＴＲＯＳ３５０生化分析仪、离子干片和室内质控

品（ＰＶⅠ和ＰＶⅡ），Ｎａ＋干片（批号：４２０５１７７２），Ｋ＋ 干片（批

号：４１０２１７４０），Ｃｌ－ 干片（批号：４００５１７２４），参比液（批号：

Ｋ１９７６），质控品（ＰＶⅠ批号Ｘ１３８４，ＰＶⅡ批号Ｙ１６２１），各批号

试剂和质控品均在有效期内使用。

１．２　方法

１．２．１　参比液复温３０ｍｉｎ后上机，每天８：００、１６：００、２４：００

各测１次Ｎａ＋、Ｋ＋和Ｃｌ－，分析物为常规室内质控品，ＰＶⅠ和

ＰＶⅡ两个浓度，连续测定５ｄ，统计分析上机时间对检测结果

的影响。

１．２．２　改进方法１（参比液Ａ）　取同批号参比液复温３０ｍｉｎ

后上机，每天消耗５０个参比液数，第２天开始每天８：００给参

比液中注入５０μＬ去离子水并混匀，分别于８：００、１６：００、２４：００

对ＰＶⅠ和ＰＶⅡ进行Ｎａ
＋、Ｋ＋和Ｃｌ－测定，共５ｄ。改进方法

２（参比液Ｂ）：每天都用新的同批号参比液复温３０ｍｉｎ后上

机，且每天消耗５０个参比液数，再将５个剩余参比液混合后加

入２５０μＬ去离子水，后分装成５份，每天８：００、１６：００、２４：００

用分装后的参比液测定 ＰＶⅠ和 ＰＶⅡ中 Ｎａ
＋、Ｋ＋ 和 Ｃｌ－，

共５ｄ。

１．２．３　室内温湿度监控　选用校准合格的温湿度仪，每天８：

００、１６：００、２４：００各登记１次温湿度。

１．３　统计学处理　所有数据处理均应用ＳＰＳＳ１３．０统计学软

件和ＥＸＣＥＬ２００７办公软件。

２　结　　果

２．１　环境温湿度　统计１５ｄ内环境温湿度，结果室内温度保

持在２３～２５℃，平均温度２４．１℃；湿度保持在２５％～３５％，

平均湿度２７．９％。

２．２　参比液上机时间对ＰＶⅠ和ＰＶⅡ测定Ｎａ
＋、Ｋ＋和Ｃｌ－的

影响　运用ＳＰＳＳ１３．０统计学软件的回归分析功能，分析参比

液上机时间对ＰＶⅠ和ＰＶⅡ测定 Ｎａ
＋、Ｋ＋和Ｃｌ－的下降趋势

是否呈线性相关，结果除ＰＶⅠ测定 Ｋ＋ 不呈线性相关以外

（犘＞０．０５），其余均呈线性相关，且Ｎａ＋变化最大，每８小时下

降约０．４１１ｍｍｏｌ／Ｌ和０．４６４ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｃｌ－次之，每８小时下

降约０．３１３ｍｍｏｌ／Ｌ和０．３４８ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｋ＋几乎无变化，结果见

表１。

表１　　参比液上机时间对ＰＶⅠ和ＰＶⅡ测定Ｎａ
＋、Ｋ＋和Ｃｌ－的线性分析

项目
ＰＶⅠ

回归方程 狉２ 狋值 犘值

ＰＶⅡ

回归方程 狉２ 狋值 犘值

Ｎａ＋ 犢＝－０．４１１犡＋１２０．９ ０．９５８ －１７．２７ ０．０００ 犢＝－０．４６４犡＋１４３．６ ０．８９９ －１０．７６ ０．０００

Ｋ＋ 犢＝－０．００２犡＋３．０３ ０．１０８ －１．２５７ ０．２３３ 犢＝－０．００５犡＋５．７６９ ０．２７２ －２．２０ ０．０４６

Ｃｌ－ 犢＝－０．３１３犡＋８２．２２ ０．８９０ －１０．２７ ０．０００ 犢＝－０．３４８犡＋１０７．２ ０．９３９ －１４．２０ ０．０００

２．３　ＰＶⅡ测定Ｎａ
＋变化趋势　针对变化最大的Ｎａ

＋，用ＥＸ

ＣＥＬ２００７办公软件制作散点图，Ｘ轴表示测定时间顺序（每次

间隔８ｈ），Ｙ轴表示Ｎａ＋浓度变化（单位：ｍｍｏｌ／Ｌ），直观描述

连续１５个测试结果的下降趋势，ＰＶⅠ和ＰＶⅡ的测试结果见

图１。
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图１　　参比液上机时间对ＰＶⅡ测定Ｎａ
＋变化趋势

２．４　３种参比液对室内质量控制中均值和标准差的影响　运

用ＥＸＣＥＬ２００７办公软件计算参比液、改进型参比液 Ａ和改

进型参比液Ｂ的均值和标准差，并与本室的均值和标准差比

较，结果上机时间５ｄ的参比液测定ＰＶⅠ和ＰＶⅡ时 Ｎａ＋和

Ｃｌ－的出现均值下降幅度较大和标准差远远大于实验室设置

的标准差现象，室内质控不能接受；但 Ｋ＋的均值和标准差变

化较小，可接受。改进型参比液 Ａ能够改变均值持续下降的

状况，但Ｎａ＋的标准差大于本室设定的标准差，增加室内质控

失控的机率；Ｋ＋的均值和标准差均高于本室设定值，可能与连

续加去离子水对其稀释有关。改进型参比液Ｂ优于改进型参

比液Ａ，测定ＰＶⅠ和ＰＶⅡ的Ｎａ＋、Ｋ＋和Ｃｌ－时均值和标准差

与实验室设定值符合较好。结果见表２。

表２　　不同参比液对ＰＶⅠ和ＰＶⅡ测定离子均值和标准差的比较

项目
均值

本室 参比液 参比液Ａ 参比液Ｂ

标准差

本室 参比液 参比液Ａ 参比液Ｂ

Ｎａ＋（ＰＶⅠ） １２０．１ １１７．６ １２０．６ １２０．３ ０．８５ １．８８ １．３０ ０．６０

Ｎａ＋（ＰＶⅡ） １４３．１ １３９．３ １４３．９ １４３．１ １．１０ ２．１９ １．３９ ０．４９

Ｋ＋（ＰＶⅠ） ３．０２ ３．０１ ３．０６ ３．０２ ０．０５ ０．０２９ ０．０５９ ０．０３１

Ｋ＋（ＰＶⅡ） ５．７５ ５．７３ ５．８１ ５．７８ ０．０８ ０．０４３ ０．０７９ ０．０３９

Ｃｌ－（ＰＶⅠ） ８１．４ ７９．７ ８２．１ ８１．７ ０．９０ １．４９ ０．７３ ０．４８

Ｃｌ－（ＰＶⅡ） １０７．０ １０４．５ １０７．２ １０７．１ １．１５ １．６１ ０．９４ ０．６６

　　：按《临床检验质量控制技术》［３］的要求，通过大量数据计算得到。

２．５　三种参比液ＰＶⅡ测定 Ｎａ
＋ 的质控图　以ＰＶⅡ测定

Ｎａ＋为例，每天３次测量值的均值作为当天的室内质控值，从

室内质控图的角度直观评价三种参比液，Ｘ轴表示测定天数，

Ｙ轴表示 Ｎａ＋ 浓度（单位：ｍｍｏｌ／Ｌ），实线表示均值，虚线表

示±２狊，结果参比液上机２ｄ后质控结果会超出－２狊，以后均失

控。改进型参比液 Ａ能够纠正失控状况，但第４天和第５天

测定值接近＋２狊。改进型参比液Ｂ针对参比液上机而影响质

控结果纠正较好，５ｄ测定结果均落在均值两侧附近。结果见

图２。

图２　　３种参比液上机时间对ＰＶⅡ测定Ｎａ
＋的影响

３　讨　　论

强生ＶＩＴＲＯＳ３５０干式生化分析仪和大多数生化分析仪

一样，用盐桥和伏特计相连、形成回路，运用电位差在伏特计上

表现，最后用Ｎｅｒｎｓｔ方程计算。湿式生化分析仪运用两根相

同的饱和盐溶液电极分别插入已知浓度液体和待测标本中形

成回路，而 ＶＩＴＲＯＳ３５０离子干片本身就是一个电极，它不再

需要外置电极，就避免了脂质和蛋白质等非水相物质的影响而

产生的电介质排斥效应，精密度更高［４］。但参比液易受批号转

换、干燥环境、上机时间等影响，从而影响室内质控结果和检验

质量［５６］。

本实验结果表明，温度在２３～２５℃，湿度在２５％～３５％

的特定环境中，ＶＩＴＲＯＳ３５０参比液上机时间对ＰＶⅠ和ＰＶⅡ

测定Ｎａ＋和Ｃｌ－影响较大，每８小时分别下降约０．４ｍｍｏｌ／Ｌ

和０．３ｍｍｏｌ／Ｌ；Ｋ＋几乎无变化，可能与Ｋ＋在质控品中的浓度

较低、少量蒸发对其影响较小有关。改进型参比液 Ａ能够纠

正参比液中水蒸发的状况，但随着参比液的不断稀释，质控品

的均值和标准差都会不断变大，其ＰＶⅠ和ＰＶⅡ的均值分别

增加０．０４ｍｍｏｌ／Ｌ和０．０６ｍｍｏｌ／Ｌ，相当于１ＳＤ值，为室内质

控结果不能接受。针对参比液随上机时间延长测定ＰＶⅠ和

ＰＶⅡ结果降低的状况，改进型参比液Ｂ纠正效果较好，其均值

和标准差均能达到实验室关于精密度的质量控制目标，为实验

室所接受。

ＶＩＴＲＯＳ３５０干式生化分析仪测定 Ｎａ＋、Ｋ＋和Ｃｌ－等离

子，因其操作简单、测试快速、试剂稳定、精密度高等特点被广

泛应用于急诊生化检验或其他标本量较少的实验室，而急诊检

验科和其他小实验室往往会存在仪器摆放环境较差、操作人员

复杂、当天参比液测试数消耗少（参比液规格：３００个测试／包

装）等特点，且参比液易受气候干燥、水分蒸发、试剂浓缩、更换

批号等影响，出现室内质控离子部分失控，影响检验质量的状

况［７８］。本研究旨在不影响检验质量的情况下，通过实验获得

提高参比液使用率、节约检验成本的方法之一。

总之，相对恒定温湿度、标准的操作程序、良好的日常维护

和保养习惯等都是保证检验质量的基础。实验室应针对各自

的环境对室内仪器进行性能验证，并对影响检验质量的因素进

行评估和改进，以达到实验室质量持续改进的目的。
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（收稿日期：２０１２１１２１）

·检验仪器与试剂评价·

免疫比浊法检测血浆Ｄ二聚体的性能评价

马升俊

（广西南宁市第二人民医院检验科，广西南宁５３００３１）

　　摘　要：目的　评价ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪采用免疫比浊法检测血浆Ｄ二聚体的分析性能。方法　参照 ＮＣＣＬＳ相关

文件，对ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪检测血浆Ｄ二聚体的正确度、不精密度、携带污染率、抗干扰性、线性范围、可比性和参考区

间等方面的分析性能进行验证。结果　两个水平质控血浆的正确度结果均落在其质控参考范围内；批内和批间的不精密度的标

准差（ｓ）都小于０．１；携带污染率为０．５６％；血红蛋白、总胆红素和三酰甘油对Ｄ二聚体测定的影响度在－６．６７％～７．１４％；线性

ｂ值为０．９９７２，ｒ值为０．９９９４；相关试验的ＳＥ％＝３．７８％，狉＝０．９９７９；验证的参考区间为（０．０４～０．４８）ｍｇ／Ｌ，比率Ｒ（％）＝

９５％。结论　ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪采用免疫比浊法检测血浆Ｄ二聚体的各项分析性能符合质量目标要求，推荐的参考区

间适用，可以满足临床检测要求。

关键词：全自动血凝仪；　免疫比浊法；　Ｄ二聚体；　性能评价
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　　按照《医疗机构临床实验室管理办法》的要求，临床实验室

应当保证检测系统的完整性和有效性，应对仪器设备检测系统

和方法的分析性能进行验证，证实其能够达到临床检测要求的

标准。本次研究参照美国国家临床实验室标准化委员会（ＮＣ

ＣＬＳ）有关文件要求，对采用免疫比浊法检测血浆Ｄ二聚体的

法国ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪的正确度、不精密度、携带污

染率、抗干扰性、线性范围、可比性和参考区间等方面的性能进

行验证，报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　分析样本为质控定值血浆和患者血浆。质控

定值血浆为法国Ｓｔａｇｏ公司生产的原装正常（Ｎ值）及病理（Ｐ

值）质控血浆，批号为１０８０９２，有效期至２０１３年７月。患者血

浆为本院门诊、住院患者及健康体检者，血浆标本用３．２％枸

椽酸钠（１０９ｍｍｏｌ／Ｌ）真空抗凝管，按１∶９采集新鲜全血２

ｍＬ，以３０００ｒ／ｍｉｎ，离心１０ｍｉｎ分离出血浆。

１．２　仪器与试剂　法国ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪，以及原

装配套的Ｄ二聚体试剂，试剂批号分别为１０８３０４，有效期至

２０１３年１０月。

１．３　方法

１．３．１　正确度验证　根据 ＮＣＣＬＳＥＰ１５Ａ２文件
［１］，使用２

个水平（Ｎ值和Ｐ值）的定值质控血浆连续测定１０次，计算均

值（狓），要求结果落在厂家提供的质控参考范围内。

１．３．２　不精密度验证　（１）批内不精密度：根据ＮＣＣＬＳＥＰ５

Ａ２文件
［２］，取两个水平的定值质控血浆，连续重复测定２０次，

计算均值（狓）、标准差（狊）、变异系数（犆犞），要求ｓ≤０．１。（２）批

间不精密度：取两个水平的定值质控血浆，每天分别测定两次，

两次之间的时间间隔大于２ｈ，连续检测１０ｄ，共收集２０个数

据，计算狓、狊、犆犞值，要求狊≤０．２。

１．３．３　携带污染率验证　取高值和低值患者血浆各１份，连

续测定３次高值样本（Ｈ１，Ｈ２，Ｈ３）后立即连续测定低值样本

３次（Ｌ１，Ｌ２，Ｌ３），计算携带污染率（％）＝（Ｌ１－Ｌ３）／（Ｈ３

Ｌ３）×１００％，要求携带污染率（％）小于或等于１０％。

１．３．４　抗干扰试验　根据 ＮＣＣＬＳＥＰ７Ａ文件
［３］，从临床标

本留取实验用干扰血浆，其最高浓度分别为血红蛋白（Ｈｂ）５．０

ｇ／Ｌ、总 胆 红 素 （ＴＢＩＬ）４３０ μｍｏｌ／Ｌ、三 酰 甘 油 （ＴＧ）

１９．８ｍｍｏｌ／Ｌ，各干扰物质按１００％、８０％、６０％、４０％、２０％的

比例进行稀释，将不同浓度的干扰物质和待测血浆按１：９的比

例混合，各样本分别测定两次取均值，计算其影响度；影响度

（％）＝（加入后测定值加入前测定值）／加入前测定值×

１００％；要求影响度（％）在±１０％范围内。

１．３．５　线性范围验证　根据 ＮＣＣＬＳＥＰ６Ａ文件
［４］，取接近

预期上限的高值样本血浆，按１００％、８０％、６０％、４０％、２０％、

１０％的比例进行稀释，每个稀释度重复测定３次，计算均值。

将实测均值与理论值作比较，计算ＳＥ％，回归方程犢＝ｂ犡＋ａ，

狉；结果要求ＳＥ％≤１０％，ｂ值在１±０．０３范围内，狉≥０．９７５。

１．３．６　相关性分析　根据ＮＣＣＬＳＥＰ９Ａ２
［５］对能力比对与偏

差评估的相关要求，选取新鲜患者血浆（包含正常、异常结果的

标本，也应覆盖黄疸、脂血和溶血标本）检测各在至少５ｄ共选

用患者标本４０份，分别在 ＳｔａｇｏＳＴＡＲ（仪器 Ａ）和 Ｓｔａｇｏ

Ｃｏｍｐａｃｔ（仪器Ｂ）血凝仪上检测，每个样本在各仪器上分别测

定２次，取均值；计算２台血凝仪间比对结果的ＳＥ％和ｒ；

ＳＥ％≤１０％，狉≥０．９７５为可接受。

１．３．７　参考区间验证　选择４０个健康体检者样本（男女各

２０例，年龄１６～６５岁），各样本均按标准操作程序检测各项
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