
内质控的在控数据犆犞％的变化，方案２除ＡＫＰ和ＴＢＩＬ两个

项目的室内质控的在控数据犆犞％增大外，其余１８个项目的室

内质控的在控数据犆犞％均减小，ＡＫＰ、ＡＬＴ、ＴＢＩＬ三个项目

的室内质控的极差（犚）增大，ＣＡ和ＵＲＥＡ的室内质控的犚相

同，其余１５个项目的室内质控的犚减小。

２．３　系统稳定性及失控概率评价　比较方案１、２在１个月内

Ｔ４Ｔ７、８Ｘ、１３Ｓ和２２Ｓ出现的频率。方案１出现违反４Ｔ

为３项次（其中一项次为７Ｔ），８Ｘ为３项次，１３Ｓ为２项次，

２２Ｓ为１项次，Ｒ４Ｓ为１项次；而方案２，出现违反４Ｔ、８Ｘ和

１３Ｓ均只有１项次，没有出现２２Ｓ和Ｒ４Ｓ的情况；可见方

案２使检测系统更加稳定，减少检测系统失控的概率。

３　讨　　论

　　ＡＵ５４００具有两个单元，每个单元的内外圈的光路系统不

同，在采用相同的试剂及校准品和使用相同的质控品的情况

下，两个单元的结果存在一定的差异［１０］，除了有不同的光路系

统的原因外，在试剂的使用及管理方面，方案１两个单元都设

置了全套的检测项目，每个检测项目只能占用一个试剂位，由

于前１天残余的试剂可能不满足当天的需求，操作中一般是在

残余试剂中添加新试剂，这样就降低了整个检测系统的稳定

性，室内质控失控概率也就增加了；方案２两个单元平均设置

检测项目，每个检测项目可以占用２～３个试剂位，这样残余试

剂与新开瓶试剂各自独立占用一个试剂位，可见方案２较方案

１的流程更为优化。

ＡＵ５４００两个单元平均分配检测项目的方案使试剂开瓶

效期等试剂的使用、管理的流程更加优化，明显提高检测系统

的准确度、精密度及稳定性，以及有效的控制失控的概率；提高

检测系统检测结果的质量。本文仅就 ＡＵ５４００两个单元测定

结果的差异、项目设置和加样方式的调整优化和试剂开瓶效期

管理等技术要素管理进行了阐述，而质量体系的建立和有效运

行是提高检验质量的根本保障。
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·检验仪器与试剂评价·

国产ＣＳ６００全自动生化仪性能评估与对比分析

戴小勇，张　贵，王　舜

（第二军医大学长征医院南京分院检验科，江苏南京２１０００５）

　　摘　要：目的　对新装自动生化仪主要性能与原有生化仪进行对比分析。方法　以奥林巴斯 ＡＵ４００全自动分析仪作为参

考，使用ＣＳ６００全自动生化分析仪器和奥林巴斯 ＡＵ４００全自动分析仪检测临床常用的７个生化项目清蛋白（ＡＬＢ）、葡萄糖

（ＧＬＵ己糖激酶法）、肌酐（Ｃｒ酶法）、钙（Ｃａ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、肌酸激酶（ＣＫ），检测其精密度、线性

试验、携带污染率等并与ＡＵ４００对比分析等。结果　ＡＬＢ、Ｃａ、ＧＬＵ、Ｃｒ、ＣＫ、ＡＬＰ的批内犆犞＜２％，批间犆犞＜３％，ＡＬＴ批内

犆犞＜３．５％，批间犆犞＜４．５％，高低值标本间携带污染率小于０．０７２５％，与ＡＵ４００相关系数均大于０．９８，相关性良好。结论　

ＣＳ６００全自动生化分析仪检测生化项目的精密度、线性范围良好，交叉污染率很低，与ＡＵ４００线性相关性良好。

关键词：实验室技术和方法；　自动分析；　碱性磷酸酶

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０７．０５４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０７０８６６０２

　　目前关于ＣＳ６００全自动生化仪（简称ＣＳ６００）报道很少，

为探讨其生化检测性能，本研究选择了临床常用７个生化项目

清蛋白（ＡＬＢ）、葡萄糖（ＧＬＵ 己糖激酶法）、肌酐（Ｃｒ酶法）、钙

（Ｃａ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、肌酸激

酶（ＣＫ）在ＣＳ６００上检测并与ＡＵ４００对比分析，报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　长春迪瑞ＣＳ６００全自动生化仪和日本奥

林巴斯ＡＵ４００全自动生化仪。选择的７个临床测试项目均

使用上海复星医学科技发展有限公司的试剂及配套的校准品

质控品。

１．２　方法

１．２．１　精密度试验　精密度评价项目为 ＡＬＴ、ＧＬＵ、ＣＫ、

ＡＬＢ、ＡＬＰ、Ｃｒ、Ｃａ，参照ＮＣＣＬＳＥＥＰ５Ａ（１９９９）文件
［１］的评价

方法进行精密度试验。按照说明书要求配制质控血清，分装冻

存；每天按文件规定测定相应的质控标本，最后统计各测试项

目的批内犆犞和总犆犞。

１．２．２　线性试验　线性评价选用 ＡＬＴ、ＧＬＵ、Ｃｒ依据 ＮＣ

ＣＬＳＥＰ６Ａ（２００３）
［２］文件进行线性评价试验。浓度按照说明

书选其可能检测的最高和最低界限。每个标本重复测定５次，

其平均值作为实测浓度，结果进行线性回归统计。

１．２．３　交叉污染试验　参照根据中华人民共和国行业标准

ＹＹ００１４９０《生化分析仪》和ＹＹ１９９６《生化分析仪通用技术要

·６６８· 国际检验医学杂志２０１３年４月第３４卷第７期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ａｐｒｉｌ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．７



求》的交叉污染试验方法的原理，选择临床高活性的ＣＫ患者

样本（９０００Ｕ／Ｌ）作为污染源，１∶５００稀释５个相同低活性样

本作为被污染源，检测各值，按照交叉污染公式计算污染率［３］。

１．２．４　对比分析　参考 （ＮＣＣＬＳ）ＥＰ９Ａ文件和相关文献
［４］

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

进行相关性分析及系数检验。

２　结　　果

２．１　精密度试验
［５］
　见表１。

表１　　精密度试验

项目 浓度 批内犆犞（％） 总犆犞（％）

ＡＬＴ ３８．８Ｕ／Ｌ ３．３９ ４．０１

ＧＬＵ ６．１６ｍｍｏｌ／Ｌ １．３３ １．６２

ＣＫ １８９．３Ｕ／Ｌ １．２２ １．３７

ＡＬＢ ４２．８ｍｍｏｌ／Ｌ １．１９ １．４７

ＡＬＰ １８１．０Ｕ／Ｌ ０．５９ ２．０９

Ｃｒ １１８．６μｍｏｌ／Ｌ １．０１ ２．０１

Ｃａ ２．２２ｍｍｏｌ／Ｌ １．９７ ２．７０

２．２　线性结果及交叉污染率　ＡＬＴ线性试验结果，斜率为

０．９７９５，截距为９．５６５，狉＝０．９９７１，狉２＝０．９９４２；ＧＬＵ线性试

验结果斜率为０．９８５７，截距为０．２７４１，狉＝０．９９８６，狉２＝

０．９９７３。Ｃｒ 线 性 试 验 结 果，斜 率 为０．９９０６，截 距 为

－３．３３６４，狉＝０．９９９８，狉２＝０．９９９７。交叉污染率为７．２５×

１０－４。两仪器生化项目结果比较，ＡＵ４００各生化项目比对的

狉２ 值均大于０．９６０，犘＞０．０５
［６］。

３　讨　　论

目前国内全自动生化仪多为国外进口。本研究对国产

ＣＳ６００全自动生化分析仪的检测性能各项指标进行了探讨，

结果表明ＣＳ６００全自动生化分析仪检测的精密度、稳定性、线

性范围良好，ＡＬＢ、Ｃａ、ＧＬＵ、Ｃｒ、ＣＫ、ＡＬＰ的批内犆犞＜２％和

总犆犞＜３％；ＡＬＴ批内犆犞＜３．５％，总犆犞＜４．５％；线性评价

其检测的线性范围能够覆盖正常和异常范围；且和ＡＵ４００各

项目比对的狉２＞０．９６０，两仪器检测结果差异无统计学意

义［７］，测定结果有较好的可比性［８］。综上所述，ＣＳ６００全自动

生化分析仪符合国家规定的标准，能够满足临床要求［９］，可以

和进口品牌比对，中文操作界面加价格便宜，适合一些中小型

检测机构和急诊推广使用［１０］。
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·检验仪器与试剂评价·

总蛋白试剂对锌测定的影响及防范措施

戴　军
１，李孝敬２，杨　静

１

（１．兰州市城关区人民医院检验科，甘肃兰州７３００３０；２．兰州市城关区人民医院内科，甘肃兰州７３００３０）

　　摘　要：目的　探讨生化试剂对日立７０２０全自动生化分析仪测定锌结果的干扰及排除。方法　在干扰与非干扰条件下测定

混合血清中锌的含量，用配对资料狋检验分析其间的差异性，从中找出干扰锌检测的项目。通过先测总蛋白后再连续测锌的分析

顺序观察交叉污染对锌的测定影响的持续程度。设定锌项目于总蛋白项目前检测，观察排除试剂间干扰的效果。结果　总蛋白

被确定为干扰锌检测的试剂。先测总蛋白后再测锌的分析顺序对锌的测定结果有明显影响，这种影响可持续到第４管。将锌项

目设置于总蛋白项目之前检测，干扰可避免。结论　将被干扰项目设置于干扰项目之前是排除试剂间干扰最理想的方法。
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　　锌是人体必需的微量元素之一
［１３］。锌过量则很难处理，

过量的锌可拮抗铁、铜的吸收，造成难治性缺铁性、缺铜性贫

血，另外还会出现消化道症状［４］。为此，研究者就日立７０２０全

自动生化分析仪进行了相关实验，分析干扰项目及解决的方

法，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　２０１２年１１月２日来本院门诊就诊的患者中

随机抽取无溶血、无脂血的血清标本３０份制备成混合血清

备用。

１．２　仪器与试剂　日立７０２０全自动生化分析仪及配套试剂。

质控血清为英国ＲＡＮＤＯＸ实验室有限公司产品。

１．３　方法

１．３．１　干扰项目的筛查　将所有试剂Ｒ１液和Ｒ２液分别用

蒸馏水做１０倍稀释，再分别取稀释后的试剂２０μＬ加到１８０

μＬ质控中，然后分别作为标本进行锌的测定，测得数据乘以质

控品的稀释度后，若结果超出室内质控警戒线差（３个标准）
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