
２．３　线性范围评价试验结果　以预期值为横坐标（犡），以实

测值为纵坐标（犢）进行线性回归，得到直线回归方程犢＝ａ犡＋

ｂ。ＷＢＣ比对测定的回归方程为：犢＝１．０１２４犡－０．０３，线性

范围（１．４～１４２．３）×１０９／Ｌ。ＲＢＣ比对测定的回归方程为：

犢＝０．９８２５犡＋０．００８，线性范围（０．８５～８．５）×１０１２／Ｌ。Ｈｂ

比对测定的回归方程为：犢＝０．９９１犡＋０．７０，线性范围３０～

２６０ｇ／Ｌ。ＰＬＴ比对测定的回归方程为：犢＝０．９８６５犡＋１．５２，

线性范围（１２～１３２０）×１０９／Ｌ。均符合ａ在０．９７～１．０３范围

内、ｂ趋于０的要求。

２．４　携带污染率评价试验结果　ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１的携带污

染率测定结果见表３，均符合允许标准。

表３　　携带污染率评价试验结果（％）

项目 ＷＢＣ ＲＢＣ Ｈｂ ＰＬＴ

携带污染率 －０．３０ －０．２７ ０．６２ ０．３０

允许标准 ３．５ ２．０ ２．０ ５．０

３　讨　　论

血液中心配备的血细胞分析仪可以快速准确地为无偿献

血者进行献血前体检，了解拟献血者的血液指标是否在正常区

间内。由于血液中心的血液分析仪检测量远低于医院检验科

的检测量，日常维护保养可能也不及检验科专业，因此需要对

其进行更加严格的质量控制和性能评价［７］。通过性能评价，可

以帮助工作人员了解仪器的状态和测定的准确性。本研究按

照血液分析仪评价方案和ＥＰ９Ａ２方案的要求对精密度、正确

度、线性范围、携带污染这４个重要的指标进行了系统评价，结

果表明均达到了允许标准。

由于血液分析的性能评价样品必须为新鲜血液样品，不能

随意混合制备评价样品，因此进行精密度测定时的重复测定次

数为１０次，而不是定量测定指标常用的２０次。在进行正确度

评价时，可以选择临床检验中心提供的正确度验证品，也可以

通过与参考仪器的比对来实现。本研究将ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１

与ＳＹＳＭＥＸＸＥ２１００进行标本比对测定，而ＳＹＳＭＥＸＸＥ２１００

的为先进的五分类血液分析仪，且为大型医院检验科中参加国

家卫生和计划生育委员会临床检验中心的室间质评优秀的仪

器，通过仪器间的比对来评价ＳＹＳＭＥＸＫＸ２１的正确度是临

床常用的方法。

随着实验室认可越来越受到重视，血液分析仪的性能评价

也越来越成熟。血液中心的检测设备关系到献血者安全和血

液制品的安全，应当受到足够的重视，有必要制定规范的仪器

性能评价程序和质量控制程序。
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·检验仪器与试剂评价·

Ｖｉｔｒｏｓ３５０性能验证及在急诊医学中的应用

史光华，姜慧英△，刘连义，钱　方，刘艳丽

（北京京煤集团总医院检验科，北京１０２３００）

　　摘　要：目的　对强生Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干式生化分析仪进行性能验证，以便为患者在急诊检验项目上提供更准确、更快捷

的服务。方法　根据ＣＬＳＩ的检测仪器评价标准，并参照美国强生公司提供的验证方案对Ｇｌｕ、ＢＵＡ、Ｋ、Ｎａ、Ｃｌ、ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＣＫ、

ＣＫＭＢ、ＡＬＴ、ＴＢＩＬ、ＣＲＥＡ、ＴＰ、ＡＬＢ、Ｕｒｅａ、ＬＡＣ，１６个项目的精密度、准确度、线性度进行验证。为使检验科不同生化分析仪器

在生化检测项目上范围的一致性，故选用３０份高、中、低值患者血清标本与精密度及准确度、线性度均良好且经过性能验证的日

立７１８０进行相关性比较。结果　１６个项目的精密度、准确度通过验证，部分找不到高值血清标本的项目的线性范围，只能用强

生公司提供的定标品中的高值定标品（接近厂家说明书的上限）进行验证，通过检验全部符合厂商说明，并与日立７１８０呈线性相

关，相关系数狉均大于０．９７５，相关后数据与日立７１８０的测试数据进行配对狋检验，所有项目的犘值均大于０．０５。结论　强生

Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干式生化分析仪１６个项目的生化检测的性能验证基本符合质量目标要求和厂商说明要求，满足临床检验的要

求。

关键词：生化分析仪；　性能验证；　回归校正

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２２．０５４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２２３０５６０３

　　新的仪器在正式用于检测患者标本时，实验室需对其检测

系统进行性能验证。性能验证的内容包括检测系统的精密度、

准确度、线性范围，以实验结果来确定该检测系统是否可用于

临床患者的标本检测［１］。Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干式生化分析仪
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采用独特的多层膜干化学技术，具有使用前无需预处理，且对

样本溶血、脂血和黄疸的干扰小，具有多功能、高效率、操作简

单、零污染等特点。它与检验科全自动生化分析仪相比，在方

法学上有很大差异，笔者参照日立７１８０全自动生化分析仪对

Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干式生化分析仪进行回归校正，使两台仪器

范围一致，结果有了可比性［２］。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　强生 Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干式生化分析仪；

强生公司提供的配套干片试剂和校准品、正常水平质控品和高

值水平质控品。日立７１８０全自动生化分析仪；日立公司提供

的配套试剂、校准品和质控品（高、低浓度）。

１．２　标本　为北京京煤集团总医院住院和门、急诊患者新鲜

血清，且无溶血、脂血、及黄疸的标本。

１．３　方法

１．３．１　仪器批内精密度验证实验　分别选取高、正常值质控

品在仪器上对１６个项目连测１１次，去掉第１次结果，计算均

值、标准差、变异系数（犆犞）。以实验室验证犆犞为分子，以厂

家提供犆犞为分母，求精密度指数，若指数小于或等于１，说明

精密度符合厂家声明的精密度性能要求。

１．３．２　仪器批间精密度及日常准确度验证试验　分别选取

高、正常值质控品在仪器上对１６个项目连续测定２０ｄ，验证其

精密度和准确度。结果验证高、正常值精密度指数均小于１，

计算均值均在厂家提供范围内，符合测定要求［３］。

１．３．３　仪器间准确度验证　以参加卫生部的室间质评汇报结

果来验证仪器间的准确度，共１４个项目（除ＬＡＣ、ＣＫＭＢ，卫

生部没有此项目）每年进行３次，每次５个样本，共１５个样本

的准确度验证全部满足要求。

１．３．４　仪器线性度验证　参照强生公司推荐方法，高值血清

和部分高值校准品用蒸馏水或低值血清进行２、４、８、１６、３２、６４

倍稀释。以实测值和理论值做相关分析［４］。

１．３．５　Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干式生化分析仪与日立７１８０相关

分析　选取３０份患者新鲜血清分别在２台生化分析仪上进行

测试，比较检测结果的相关性，并对 Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干式生

化分析仪进行回归校正，校正后数据与日立７１８０测试数据进

行配对狋检验
［５］。

１．４　统计学处理　采用 Ｅｘｃｅｌ软件和ＳＰＳＳ１９．０完成数据

分析。

２　结　　果

２．１　仪器批内精密度验证试验结果　见表１（见《国际检验医

学杂志》网站“论文附件”）。

表２　　批间精密度及准确度验证报告（ＶＩＴＲＯＳ３５０高值）

项目
高值

验证犆犞（％） 厂家提供ＣＶ（％） 精密度指数 验证结果

正常值

验证犆犞（％） 厂家提供ＣＶ（％） 精密度指数 验证结果

ＡＬＴ １．７２ ２．６６ ＜１ 通过 ３．４５ ７．２ ＜１ 通过

ＡＳＴ １．０８ ２．９７ ＜１ 通过 １．２６ ４．４ ＜１ 通过

ＬＤＨ １．１２ ５．６７ ＜１ 通过 ２．２４ ９．４５ ＜１ 通过

Ｇｌｕ ０．６４ １．５６ ＜１ 通过 １．４１ ２．４２ ＜１ 通过

ＴＢＩＬ ２．５ ３．３ ＜１ 通过 ４．４６ ５．３ ＜１ 通过

ＣＲＥＡ １．０６ ２．５８ ＜１ 通过 １．５０ ９．１ ＜１ 通过

Ｕｒｅａ ２．２ ２．６７ ＜１ 通过 ３．１２ ３．１ ＜１ 通过

ＵＡ ０．９２ ２．０２ ＜１ 通过 ４．０３ ６．４ ＜１ 通过

ＣＫ ３．０８ ４．２６ ＜１ 通过 ４．２６ ８．６ ＜１ 通过

ＣＫＭＢ １．６７ １０．８ ＜１ 通过 ６．１３ ７．６ ＜１ 通过

Ｋ ０．７４ ２．９９ ＜１ 通过 １．３４ ３．７６ ＜１ 通过

Ｎａ ０．７６ ０．９７ ＜１ 通过 ０．６２ １．１４ ＜１ 通过

Ｃｌ １．０２ １．２５ ＜１ 通过 ０．８６ １．３ ＜１ 通过

ＴＰ １．５４ ２．６９ ＜１ 通过 １．２１ ３．６ ＜１ 通过

ＡＬＢ １．８５ ２．３ ＜１ 通过 １．９４ ３．２ ＜１ 通过

ＬＡＣ １．４１ ５．５７ ＜１ 通过 ３．９１ ６．４ ＜１ 通过

２．２　仪器批间精密度及日常准确度验证试验结果　见表２。

２．３　仪器线性度验证结果　因Ｎａ
＋、Ｃｌ－稀释倍数受限，故无

法做回归方程，其余项目均呈线性相关，相关系数均大于

０．９７５，所有测试项目线性范围均接近或超过厂家提供范围，能

够满足临床需求。

２．４　Ｖｉｔｒｏｓ３５０全自动干式生化分析仪与日立７１８０相关分

析结果　２台仪器检测数据一致性非常好，犘值均大于０．０５，

见表５（见《国际检验医学杂志》网站“论文附件”）。

３　讨　　论

为保证检验质量，医学检验部门在使用新的检测系统进行

患者标本检测前，必须考虑部门的具体条件，用实验去评价检

测系统的基本分析性能，根据评价实验的类型，目标不同，评价

实验的方案也不同。本文参考ＣＬＳＩ文件及强生公司提供的

方案对Ｖｉｔｒｏｓ３５０进行了临床性能验证和评价
［６］。

精密度是考察试剂盒对同一标本重复测定时能否得到相

同实验结果的能力的指标，通常用重复多次样本测量结果的

犆犞表示，精密度评价是质量控制的重要内容，同时精密度是

测量体外诊断试剂批内和批间变异的重要指标。本次用两个
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水平（高值、正常值）分别进行了批内及批间精密度验证，验证

结果是所有项目的验证犆犞均小于厂家提供的犆犞，即精密度

指数均小于１％，符合强生公司声明的要求。

本次准确度验证实验采用了以下２种方法：（１）连续测试

２０次高值及正常值质控，计算均值都在厂家给定范围内，说明

日常正确度符合要求。（２）对权威机构如卫生部临检中心发放

的室间质控品进行检测，检测结果与靶值进行比较，偏差均很

小，检测结果均在卫生部临检中心要求范围内，从而进一步验

证仪器的准确度符合要求。线性实验表明，标本稀释后的测定

值与理论值呈线性相关，线性范围超过或接近厂家提供的线性

范围，符合强生公司声明的线性范围。

２台干、湿生化分析仪分别代表了不同的分析方法，湿化

学分析是最常用的分析方法，经过多年的发展已形成一套完善

的成熟的全自动分析方法；而干化学随着干化学技术与配套仪

器的日趋成熟，它的时效性，重复性及抗干扰性得到进一步认

可，使它在临床生化检验中得到了极大的推广及应用。

通过强生Ｖｉｔｒｏｓ３５０与日立７１８０各项目的相关分析，得到

所有项目相关系数均大于０．９７５，且相关后数据与日立７１８０

数据进行配对狋检验，结果犘值均大于０．０５。因此，为了保证

两台不同的生化分析仪之间检验结果的准确可靠，使两仪器具

有可比性，必须定期对两仪器进行相关和回归校准及结果比

对［７］。

Ｖｉｔｒｏｓ３５０干式生化分析仪通过回归校正后与日立７１８０

范围一致，又因该仪器使用灵活，仪器构造相对简单，结果准

确，性能良好，快速，检验项目齐，故适合急诊检验［８］。

在近２年的应用中，已进行了５０多万次的项目检测，通过

使用促凝剂／分离胶真空采血，医院检验信息系统（ＬＩＳ）的应

用，只需３０ｍｉｎ即可完成急诊生化检测并回报检测结果，缩短

了实验室检测结果的回报时间［９］，为患者提供了快速、准确的

检验结果，真正实现了为危重和急诊患者开设了绿色通道，受

到临床的广泛认可和好评。
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·检验仪器与试剂评价·

Ｃｏｂａｓｃ７０２与ＡＵ２７００部分项目检测结果的比对研究

孟　宇，王　静，张立群，孙艳艳△

（首都医科大学石景山教学医院／北京市石景山医院检验科，北京１０００４３）

　　摘　要：目的　评价该实验室新进全自动生化分析仪罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０２与奥林巴斯ＡＵ２７００检测系统在测定临床生化项目中

的一致性，并对其偏倚进行评估。方法　按照ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件的要求，以ＡＵ２７００为参照仪器，罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０２为待评仪器，

检测患者新鲜血清中钾离子（Ｋ＋）、钙离子（Ｃａ２＋）、尿素氮（ＢＵＮ）、尿酸（ＵＡ）、葡萄糖（ＧＬＵ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、三酰甘

油（ＴＧ）、总胆固醇（ＴＣ）、γ谷氨酰基转肽酶（ＧＧＴ）和肌酸激酶（ＣＫ）。采用配对狋检验对２个检测系统的检测结果进行统计分

析，计算各项目在２个检测系统之间的相关系数、列出线性回归方程并对偏倚进行评估。结果　配对狋检验显示，除ＴＧ、ＴＣ和

ＣＫ外，其他项目的结果在２个系统间差异均无统计学意义（犘＞０．０５）。两检测系统相关性较好，除Ｃａ外其他项目的狉２ 均大于

０．９５０。结论　罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０２全自动生化仪与奥林巴斯ＡＵ２７００相比，在所检测的项目中具有高度的可比性，绝大多数项目具

有良好的线性关系，可以用于临床标本的检测。

关键词：生化分析；　自动分析；　可比性

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２２．０５５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２２３０５８０２

　　随着临床生化检测技术的不断提高及样本量的不断增加，

在很多实验室都出现了不同品牌的生化仪。为确保检验结果

的准确性与可比性，满足临床科室的需要，不同仪器间检测结

果的一致性就显得非常重要［１２］。本研究以ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文

件要求作为参照，对本实验室的罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０２与奥林巴斯

ＡＵ２７００全自动生化检测系统进行比对，以确保临床检验结果

的质量。

１　材料与方法

１．１　仪器系统　参比检测系统（犡）为 ＡＵ２７００全自动生化

仪，待评检测系统（犢）为罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０２全自动生化仪。

１．２　试剂　均为原装配套试剂，各试剂使用方法按说明书

操作。

１．３　校准品和质控品　分别购自罗氏和伯乐公司。
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