
血中的 ＨＣＯ３
－与贝克曼Ｄｘｃ８００生化分析仪检测静脉血中的

ＨＣＯ３
－浓度经配对狋检验，两种仪器所测结果之间差异无统

计学意义。因此，在检验科内可以用来作为两种不同检测仪器

的室内互相质量监控，提高检验质量，同时也确保检验科内相

同检测项目在不同检测仪器检测结果的一致性，为临床提供可

靠一致的检测结果，同时避免相同检测项目的不同检测结果造

成临床医生和患者的误解，甚至造成临床上误诊。
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·检验仪器与试剂评价·

ＡＵ６８０全自动生化分析仪性能评价

罗　莹，黄小虎，谢丹阳

（海口市职业病防治所检验科，海南海口５７０１０２）

　　摘　要：目的　对新引进仪器贝克曼ＡＵ６８０全自动生化分析仪进行主要性能评价。方法　根据美国临床和实验室标准化协

会（ＣＬＳＩ）标准和指南，对该检测系统１２个检测项目的准确度、精密度、线性试验、回收试验、携带污染率试验等方面性能指标进

行评价。结果　贝克曼ＡＵ６８０全自动生化分析仪偏倚在０．３７％～５．６９％之间，均小于１／２ＣＬＩＡ′８８能力验证分析质量允许范

围，批内变异系数（犆犞批内）均在１％以内（＜１／４ＣＬＩＡ′８８），批间变异系数（犆犞批间）均在５％以内（＜１／２ＣＬＩＡ′８８），线性范围内斜率

为０．９９８～１．０００，回收率为９７．５％～９９．１％，携带污染率低于１．００％。结论　贝克曼ＡＵ６８０全自动生化分析仪具有准确度和精

密度较高、重复性好、线性良好、回收率高和携带污染率小等特点，其性能完全能满足本实验室需求。

关键词：全自动生化分析仪；　性能评价；　质量控制

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．１１．０４１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）１１１４３２０２

　　随着科学技术的发展，临床实验室的生化分析由手工操作

进入机械化、自动化阶段。全自动化分析仪将生化分析过程中

的取样、加试剂、去干扰物、混合、保温反应、自动监测、数据处

理、试验后的清洗等步骤实现了自动化操作，具有灵敏、准确、

快速等优点，不但提高了工作效率，而且减少了主观误差，提高

了检验质量［１］，已成为大中型实验室的必备仪器。本科室于

２０１２年１０月引进１台ＢＥＣＫＭＡＮＣＯＵＬＴＥＲＡＵ６８０（文中

简称贝克曼ＡＵ６８０）全自动生化分析仪，根据美国临床和实验

室标准化协会（ＣＬＳＩ）标准和指南，对该检测系统的准确度、精

密度、线性试验、回收试验、携带污染率试验等性能指标进行了

评价，现报道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　随机收集健康体检人群的无溶血、无黄疸、无

乳糜的新鲜血清，混合作为正常值血清；收集各项目异常高值

标本。

１．２　仪器与试剂　贝克曼ＡＵ６８０全自动生化分析仪；试剂均

为贝克曼ＡＵ６８０随机配送校准品、质控品（中值批号Ｃ１００３１、

高值批号Ｃ２００３２）和配套试剂：丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、门

冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、总胆

红素（ＴＢＩＬ）、结合胆红素（ＤＢＩＬ）、尿素（ＵＲＥＡ）、尿酸（ＵＡ）、

肌酐（ＣＲＥＡ）、葡萄糖（ＧＬＵ）、三酰甘油（ＴＧ）、总胆固醇（Ｔ

ＣＨＯ）。

１．３　方法　根据试剂盒说明书提供的参数进行设置，用校准

血清进行校准后，测定质控品。所有检测项目均在控。检测项

目安排顺序：ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＴＰ、ＡＬＢ、ＴＢＩＬ、ＤＢＩＬ、ＵＲＥＡ、ＵＡ、

ＣＲＥＡ、ＧＬＵ、ＴＧ、ＴＣＨＯ
［２］。

１．３．１　准确度试验　用中值质控品连续测定２０次所得数据

与靶值比较，计算相对偏倚验证准确度。

１．３．２　精密度试验　使用２个水平的质控血清进行 ＡＬＴ、

ＡＳＴ、ＴＰ、ＡＬＢ、ＴＢＩＬ、ＤＢＩＬ、ＵＲＥＲ、ＵＡ、ＣＲＥＡ、ＧＬＵ、ＴＧ、Ｔ

ＣＨＯ测试，重复２０次，计算出批内偏差系数（ＣＢ）、批内标准

差（狊批内）及变异系数（犆犞批内）。以后每天上、下午各测定１次，

连续２０ｄ，计算批间标准差（狊批间）和批间变异系数（犆犞批间）。

１．３．３　线性试验　取测试项目异常高值标本浓度分别为

ＡＬＴ４６２Ｕ／Ｌ、ＡＳＴ３５８Ｕ／Ｌ、ＴＢＩＬ２６５μｍｏｌ／Ｌ、ＤＢＩＬ１０２

μｍｏｌ／Ｌ、ＴＰ９８ｇ／Ｌ、ＡＬＢ６２ｇ／Ｌ、ＣＲＥＡ４４１μｍｏｌ／Ｌ、ＵＲＥＲ

２６ｍｍｏｌ／Ｌ、ＵＡ６６２μｍｏｌ／Ｌ、ＧＬＵ ２６ ｍｍｏｌ／Ｌ、ＴＧ７．３６

ｍｍｏｌ／Ｌ、ＴＣＨＯ８．１５ｍｍｏｌ／Ｌ，使用生理盐水进行５个浓度

梯度的稀释：１００％、８０％、６０％、４０％、２０％。分别测定２次，在

１个批次内完成。

１．３．４　回收试验　将正常值血清分成２份，一份加入质控品，

另一份不加，重复测定上述项目３次，取平均值，计算回收率。

１．３．５　携带污染率　连续检测高值样本３次（Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３），

然后检测正常值血清相应项目３次（Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３），计算携带污

染率＝（Ｈ１－Ｌ３）／（Ｈ３－Ｌ３）×１００％。

２　结　　果

２．１　准确度验证结果　见表１。

表１　　准确度验证结果

项目 靶值 实测值
相对偏倚

（％）

性能要求

（犆犞％）

ＡＬＴ ４１．２Ｕ／Ｌ ４３．３Ｕ／Ｌ ５．０９ ＜１０．０

ＡＳＴ ４４．２Ｕ／Ｌ ４７．６Ｕ／Ｌ ５．６９ ＜１０．０

ＴＰ ３９．７ｇ／Ｌ ３９．８５ｇ／Ｌ ０．３７ ＜５．０

ＡＬＢ ２４．１ｇ／Ｌ ２３．９２ｇ／Ｌ ０．８２ ＜５．０

·２３４１· 国际检验医学杂志２０１３年６月第３４卷第１１期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊｕｎｅ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．１１



续表１　　准确度验证结果

项目 靶值 实测值
相对偏倚

（％）

性能要求

（犆犞％）

ＴＢＩＬ ２７．７μｍｏｌ／Ｌ ２７．４８μｍｏｌ／Ｌ ０．７９ ＜１０．００

ＤＢＩＬ １９．０μｍｏｌ／Ｌ １９．８２μｍｏｌ／Ｌ ４．３１ ＜１０．００

ＣＲＥＡ ９８．５μｍｏｌ／Ｌ ９９．５８μｍｏｌ／Ｌ １．１０ ＜７．５

ＵＲＥＡ ６．２９ｍｍｏｌ／Ｌ ６．４３ｍｍｏｌ／Ｌ ２．２３ ＜４．５

ＵＡ ３１０．０μｍｏｌ／Ｌ ３２１．５μｍｏｌ／Ｌ ３．７１ ＜８．５

ＧＬＵ ５．３２ｍｍｏｌ／Ｌ ５．５８ｍｍｏｌ／Ｌ ４．８９ ＜５．０

ＴＧ １．７０ｍｍｏｌ／Ｌ １．６８ｍｍｏｌ／Ｌ １．００ ＜１２．５

ＴＣＨＯ ３．９９ｍｍｏｌ／Ｌ ４．０１ｍｍｏｌ／Ｌ １．５０ ＜５．０

２．２　精密度验证结果　见表２。

表２　　精密度试验结果

项目
批内（狀＝２０）

狊批内 犆犞批内（％）

批间（狀＝２０）

狊批间 犆犞批间（％）

ＡＬＴ 低值 ０．１０２Ｕ／Ｌ ０．７５ ０．２１１Ｕ／Ｌ １．４６

高值 ０．１１４Ｕ／Ｌ ０．９５ ０．２４６Ｕ／Ｌ １．５５

ＡＳＴ 低值 ０．１１１Ｕ／Ｌ ０．８３ ０．２３２Ｕ／Ｌ １．５７

高值 ０．１２１Ｕ／Ｌ ０．９９ ０．２５３Ｕ／Ｌ １．６１

ＴＰ 低值 ０．１０１ｇ／Ｌ ０．６６ ０．１０１ｇ／Ｌ １．３６

高值 ０．１０２ｇ／Ｌ ０．８９ ０．１９６ｇ／Ｌ １．３９

ＡＬＢ 低值 ０．０９２ｇ／Ｌ ０．５８ ０．０９８ｇ／Ｌ １．２６

高值 ０．０９８ｇ／Ｌ ０．８５ ０．１２６ｇ／Ｌ １．２５

ＴＢＩＬ 低值０．０９２μｍｏｌ／Ｌ ０．７５ ０．２１０μｍｏｌ／Ｌ １．２４

高值０．１１２μｍｏｌ／Ｌ ０．８５ ０．２３６μｍｏｌ／Ｌ １．５０

ＤＢＩＬ 低值０．１０３μｍｏｌ／Ｌ ０．７７ ０．２１２μｍｏｌ／Ｌ １．４８

高值０．１１７μｍｏｌ／Ｌ ０．９８ ０．２４３μｍｏｌ／Ｌ １．５７

ＣＲＥＡ 低值０．２０２μｍｏｌ／Ｌ ０．４３ ０．２３０μｍｏｌ／Ｌ ２．１６

高值０．２１４μｍｏｌ／Ｌ ０．７５ ０．３４６μｍｏｌ／Ｌ ２．５５

ＵＲＥＡ 低值０．１８２ｍｍｏｌ／Ｌ ０．５５ ０．２１０ｍｍｏｌ／Ｌ １．９６

高值０．２５４ｍｍｏｌ／Ｌ ０．７５ ０．３１６ｍｍｏｌ／Ｌ ２．４５

ＵＡ 低值０．１４１μｍｏｌ／Ｌ ０．５２ ０．２０４μｍｏｌ／Ｌ １．１７

高值０．２１５μｍｏｌ／Ｌ ０．６９ ０．２５７μｍｏｌ／Ｌ ２．０２

ＧＬＵ 低值０．１３５ｍｍｏｌ／Ｌ ０．３３ ０．１８６ｍｍｏｌ／Ｌ ０．４７

高值０．１３６ｍｍｏｌ／Ｌ ０．３１ ０．２３３ｍｍｏｌ／Ｌ １．４２

ＴＧ 低值０．１１３ｍｍｏｌ／Ｌ ０．６６ ０．２２８ｍｍｏｌ／Ｌ １．５８

高值０．１５８ｍｍｏｌ／Ｌ ０．７５ ０．２３２ｍｍｏｌ／Ｌ １．４８

ＴＣＨＯ 低值０．２０５ｍｍｏｌ／Ｌ ０．９７ ０．２４９ｍｍｏｌ／Ｌ １．７８

高值０．１２３ｍｍｏｌ／Ｌ ０．９９ ０．２８８ｍｍｏｌ／Ｌ １．８７

２．３　线性试验结果　依据所测结果计算线性回归系数分别为

ＡＬＴ１．０００、ＡＳＴ０．９９９、ＴＰ０．９９９、ＡＬＢ１．０００、ＴＢＩＬ０．９９９、

ＤＢＩＬ０．９９９、ＵＲＥＡ０．９９９、ＵＡ０．９９９、ＣＲＥＡ０．９９８、ＧＬＵ

１．０００、ＴＧ１．０００、ＴＣＨＯ０．９９９。

２．４　回收试验结果　回收率分别为 ＡＬＴ９７．８％、ＡＳＴ

９９．１％、ＴＰ９７．６％、ＡＬＢ９８．３％、ＴＢＩＬ９８．１％、ＤＢＩＬ９８．８％、

ＵＲＥＡ９７．４％、ＵＡ９８．５％、ＣＲＥＡ９８．３％、ＧＬＵ９７．８％、ＴＧ

９７．５％、ＴＣＨＯ９８．９％。

２．５　携带污染率验证结果　所测定项目的携带污染率 ＡＬＴ

０．１２％、ＡＳＴ０．１８％、ＴＰ０．２２％、ＡＬＢ０．３１％、ＴＢＩＬ０．３２％、

ＤＢＩＬ０．１７％、ＵＲＥＡ０．１５％、ＵＡ０．１４％、ＣＲＥＡ０．２１％、

ＧＬＵ０．２３％、ＴＧ０．１１％、ＴＣＨＯ０．１４％。

３　讨　　论

因实验室环境的差异、实时仪器状况的独特性及试剂的复

杂多样性，因此不能完全依赖各个生产厂家提供的说明书，必

须经过本实验室理论分析结合实际应用的有效验证，如实地评

价一台新引进的仪器设备。

通过对贝克曼ＡＵ６８０检测系统的准确度、精密度、线性试

验、回收试验、携带污染率试验等性能指标进行评价，得出以下

结论：（１）准确度高，通过准确度验证结果，本检测系统测得值

与靶值比较的偏倚为０．３７％～５．６９％，均小于１／２ＣＬＩＡ′８８能

力验证分析质量允许范围，准确度高，达到质量要求。（２）精密

度高、重复性好，本次精密度验证试验１２个测试项目的犆犞批内

均在１％以内（＜１／４ＣＬＩＡ′８８），犆犞批间 均在５％以内（＜１／

２ＣＬＩＡ′８８），显示精密度良好，符合要求。（３）线性良好，通过

１２项检测项目的线性范围评价实验结果表明，该检测系统具

有良好的线性（回归系数为０．９９８～１．０００），测定项目期望值

与测定值的相关系数线性良好，符合临床测试要求。（４）回收

试验良好，回收率较高为９７．５％～９９．１％，表明系统误差小。

（５）携带污染率小，本次携带污染率实验显示，各项目携带污染

率均较低（＜１．００％），符合仪器的性能要求。除了上述特点，

贝克曼ＡＵ６８０还具有方便、快速的二维码校准系统、双进样系

统和试剂用量少、完整的溯源性和维护简单等特点，适合现代

化实验室高端仪器设备的配备。

全自动生化分析仪分析测定过程涉及到光学、生物化学、

分析化学、热工学、精密机械、自动化控制、电子等学科［３］，为了

保证该检测系统出具的生化检验结果的准确性和可靠性，仪器

应由持上岗证的专人负责保管、使用和维护，并严格按照操作

规程进行操作和保养，定期请维修工程师维护保养、清洗比色

杯等，这样才能得到有效保证［４５］。
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