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·检验仪器与试剂评价·

基于行业标准对ＢＳ２００全自动生化分析仪的性能评估

甘翠萍，赖思霞，姚佩南，齐素文△

（深圳大学医学院生物医学工程系，广东深圳５１８０２０）

　　摘　要：目的　对深圳迈瑞公司研发制造的ＢＳ２００全自动生化分析仪的性能进行评价。方法　参照国家行业标准，对ＢＳ

２００全自动生化分析仪的杂散光、吸光度线性范围、吸光度准确度、样本针携带污染率和临床项目批内精密度进行评价分析。结

果　ＢＳ２００杂散光吸光度大于３．４０，吸光度线范围偏倚绝对值小于５％，吸光度准确度相对偏差分别为１．７６％和－０．７７％，样本

针平均携带污染率为０．００２％，３个临床项目测试结果符合要求。结论　ＢＳ２００全自动生化分析仪检测结果可靠，满足医院临床

生化检测的需求。
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　　ＢＳ２００是深圳迈瑞公司自主研发制造的一款全自动生化

分析仪，采用分立式结构，每小时测试速度可达到２００次，另外

可选配ＩＳＥ模块。ＢＳ２００可同时开展２０～８０个项目测定，仪

器备有４０个试剂位（可扩展至８０个），４０个样本位，８０个反应

杯位，反应液测试体积最低可至１８０μＬ。为保证该款产品能

够适用于临床检验，我们参照全自动生化分析仪的行业标准对

仪器性能进行初步评估。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　（１）仪器：深圳迈瑞ＢＳ２００全自动生化分

析仪，岛津 ＵＶ２５５０紫外可见分光光度计，梅特勒托利多

ＭＳ１０４Ｓ电子天平。（２）标本：迈瑞公司提供的质控血清和校

准品，选取符合要求的门诊或住院患者的血清标本，可用高值

和低值质控血清代替，置于－２０℃保存备用。（３）试剂：橘红

Ｇ购自美国ＳｉｇｍａＡｌｄｒｉｃｈ公司，亚硝酸钠、重铬酸钾和硫酸购

自上海汉光化学试剂有限公司；丙氨酸氨基转移酶试剂盒、总

蛋白试剂盒和尿素试剂盒购自深圳迈瑞公司，质控血清购自英

国ＲＡＮＤＯＸ公司。

１．２　方法　评价方法按照文献［１］介绍的方法进行。

１．２．１　杂散光实验　在生化分析仪上面设置一个新项目１，

波长为３４０ｎｍ，分析方法为终点法，其他参数采用默认，定标

参数Ｋ取１．０。以５０ｇ／Ｌ的亚硝酸钠溶液同时作为样本和试

剂，连续申请１０次测试，记录每次测试的吸光度。

１．２．２　吸光度线性范围试验　配制吸光度（３４０ｎｍ）约为３．７Ａ

的重铬酸钾色素原液２０ｍＬ，用０．０５ｍｏｌ／Ｌ稀硫酸溶液讲色

素原液按照０／１０、１／１０、２／１０、３／１０、４／１０、５／１０、６／１０、７／１０、８／

１０、９／１０、１０／１０的比例稀释，共获得１１个浓度梯度。在生化

分析仪上面，参照“新项目１”设置“新项目２”，试剂和样本同时

为浓度为０／１０（即０．０５ｍｏｌ／Ｌ稀硫酸）的溶液，每个样本重复

测试５次。依次完成１１个溶液的测试。记录每个溶液测得的

吸光度，计算均值。以稀释度为横轴，吸光度平均值为纵轴，按

照最小二乘法对０／１０、１／１０、２／１０、３／１０四个点进行线性拟合，

按照公式 计算５～１１个点的相对偏倚值。

１．２．３　吸光度准确度　在生化分析仪上面，参照“新项目１”

设置“新项目３”，以国家标准物质溶液４８４０同时作为样本和

试剂，重复测定３次，计算３次的平均值与标准值之差。按照

同样方法，完成对国家标准物质溶液９７９０的测试。

１．２．４　样本针携带污染实验　用ＲＡＮＤＯＸ中值质控血清溶

解适量橘红Ｇ，配制３４０ｎｍ处吸光度约为２００的橘红Ｇ原液，

然后讲该溶液精确稀释２００倍，在分光光度计上面测定吸光度

值，计算出橘红Ｇ原液的理论吸光度 Ａ。在生化分析仪上面

参照“新项目１”设置一个“新项目４”，样本量（Ｖｓ）设置为４５

μＬ，试剂量（Ｖｒ）为２００μＬ，以蒸馏水作为试剂。以橘红 Ｇ原

液为样本重复测试３次，然后以蒸馏水为样本重复测试３次，

完成一组测试。共进行５组测试。记录每组样本中第４个样

本（即第一个蒸馏水样本）Ａｉ４和第６个样本的吸光度 Ａｉ６，根

据下列公式（１）计算携带污染率Ｋｉ，再计算５次Ｋｉ的平均值，

得到生化分析仪样本针的携带污染率。

１．２．５　临床项目的批内精密度　根据试剂盒说明书提供的参

数，在生化分析仪上面设置３个项目：丙氨酸氨基转移酶

（ＡＬＴ）、总蛋白（ＴＰ）和尿素（ＵＲＥＡ）。ＲＯＮＤＯＸ质控血清作

为样本，对每个项目连续测定２０次，求得各项目的变异系数

（犆犞）。

２　结　　果

２．１　杂散光　５０ｇ／Ｌ的亚硝酸钠溶液在ＢＳ２００上面重复１０

次测定，其中８次的吸光度显示为３．５（ＢＳ２００最大吸光度读

数为３．５），１次吸光度为３．４３５，１次为３．４６８，１０次测试的结

果均满足行业标准的杂散光实验吸光度不低于２．３的要求。

２．２　吸光度线性范围试验　 吸光度线性范围实验结果如下

表１所示，最大偏倚为２．３１％。行业标准要求相对偏倚小于

±５％。

表１　　吸光度线性范围实验结果

吸光度与溶液

稀释度的关系

偏倚（％）

４／１０ ５／１０ ６／１０ ７／１０ ８／１０ ９／１０ １０／１０

犢＝１．０９７３犡－０．００４０ ０．３２ ０．５６ －０．６１ ０．６４ １．２４ －１．８５－２．３１

２．３　吸光度准确度　吸光度准确度实验结果如下表２所示，

行业标准对吸光度在０．５左右的标准物质，允许误差范围为±

０．００２５；对吸光度在１．０左右的标准物质，允许误差范围为±

０．０７。仪器测试得多的结果完全满足行业标准的要求。

表２　　吸光度准确度实验结果

标准吸光度 测得吸光度 绝对偏差 相对偏差（％）

０．４８４０ ０．４９２５ ０．００８５ １．７６％

０．９７００ ０．９６２５ －０．００７５ －０．７７％
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２．４　样本针携带污染实验　样本针携带污染实验结果如下表

３所示，经测定和计算，得出橘红Ｇ 原液的吸光度为１９８．５６。

根据公式计算出５次Ｋｉ值，如下表３所示，平均携带污染率为

０．００２％，符合行业标准携带污染率不大于０．５％的要求。

表３　　样本针携带污染实验结果

次数 Ａｉ４ Ａｉ６ 携带污染率（Ｋｉ）

１ ０．００２６ ０．００１３ ０．００４％

２ ０．００１５ ０．０００６ ０．００２％

３ ０．００１１ ０．００１９ －０．００２％

４ ０．００２１ ０．００１６ ０．００１％

５ ０．００２９ ０．００１２ ０．００５％

２．４　临床项目的批内精密度　ＡＬＴ、ＴＰ和 ＵＲＥＡ３个项目

在ＢＳ２００上的批内精密度犆犞 值分别为３．５６％、１．８９％和

１．２１％，行业标准对ＡＬＴ的批内精密度犆犞值要求分别为不

大于５％，对ＴＰ和ＵＲＥＡ的犆犞要求均为不大于２．５％。可

见，测试结果达到行业标准的要求。

３　讨　　论

根据我国２００６年颁布的《医疗机构临床实验室管理办法》

规定任何新的检验设备和检测方法在应用于临床前须进行精

密度、携带污染、实验线性范围等指标的评估，达到要求以后才

能应用于临床检测。２００８年我国国家食品与药品监督管理局

发布《中华人民共和国医药行业标准全自动生化分析仪 ＹＹ／

Ｔ０６５４２００８》，首次规范了全自动生化分析仪的行业标准。

ＢＳ２００是深圳迈瑞生物医疗电子有限公司在２００６年推

出的一款中低端产品，主要面向我国农村基层医院以及城市社

康中心等小型的医疗机构，该产品上市时，因为全自动生化分

析仪的行业标准还没有制定，所以只能参考当时的半自动生化

分析仪行业标准对仪器性能进行简单评估。

在本次试验中，我们选择了杂散光、吸光度准确度、线性试

验范围３个项目考察了ＢＳ２００的光学部件性能，其中杂散光

的大小直接影响到仪器的灵敏度［２］，线性范围代表了ＢＳ２００

最大可测试范围和对一些高值标本的测试能力［３］。结果表明，

３个项目的测试结果均符合要求，其中杂散光吸光度的测试结

果都大于３．４０，远远优于行业标准不小于２．３的要求。

仪器的携带污染，尤其是高值样本对低值或正常样本的污

染经常会导致测试结果出现正偏差［４］，因此我们参考行业标

准，选择了橘红Ｇ溶液作为污染源，检测其对蒸馏水的携带污

染率，从而估仪器液路系统的清洗情况，结果显示携带污染率

几乎比行业标准的要求还低一个数量级。

最后，笔者选择了３个常用的临床项目ＡＬＴ、ＴＰ和ＵＲＥ

Ａ，分别评估了仪器分析动力学法、终点法和固定时间法项目

的性能，测试结果表明，３个项目的批内精密度符合行业标准

的要求。

本次试验因为条件限制，行业标准中规定的一些项目没有

进行测试，如吸光度的稳定性、重复性以及加样的准确度和重

复性等，但是这几个项目可以通过临床项目精密度结果进行初

步的判断。综合以上结果，笔者认为ＢＳ２００的性能达到国家

行业标准的要求且能应用于临床检验科常见生化项目的分析。
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·检验仪器与试剂评价·

自制Ｇ６ＰＤ室内质控物稳定性及瓶间均一性评价


袁咏梅，刘和录，何　亚，陈　望，许瑞娜，李　娴，王利军

（广州医学院附属深圳沙井医院检验科　５１８１０４）

　　摘　要：目的　研制出合适的红细胞６磷酸葡萄糖脱氢酶（Ｇ６ＰＤ）室内质控物，并评价其临床适用性。方法　收集临床标本

制成Ｇ６ＰＤ室内质控物，分装后分别保存于４℃，－２０℃和－８０℃，分段检测其瓶间均一性及其在各保存温度下的稳定性。结果

　自制Ｇ６ＰＤ室内质控物在各温度保存下的稳定天数：４℃（３８ｄ），－２０℃（＞３００ｄ），－８０℃ （＞３６５ｄ），瓶间均一性良好。结论

　该质控物在－２０℃温度下保存可有大于３００ｄ的稳定期，具备较好的瓶间均一性，可作室内质控监测的质控品，适于在各级医

院应用。

关键词：自制质控物；　磷酸葡糖脱氢酶；　实验室技术和方法
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　　当前很多实验室用的质控物多为国外产品，价格昂贵，质

控项目不全，很多非常规生化项目市场上没有室内质控物，已

不符合 ＧＢ／Ｔ２００３２３０２Ｔ３６１的要求和不能满足临床实验室

的需要。本实验通过自制６磷酸葡萄糖脱氢酶（Ｇ６ＰＤ）质控

物，并检测其瓶间均一性和在不同保存温度下的稳定性，旨在

研究该自制质控品是否符合临床使用要求，可否作室内质控监

测的质控品，有助于提高临床标本检验质量。

１　材料和方法

１．１　仪器与试剂　美国ＢＥＣＫＭＡＮＤＸＣ８００全自动生化分

析仪，日本三洋－８６℃超低温冰箱，－２０℃低温冰箱，３７℃水
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