
液、体液中的物质进行定量的一组装置。检测系统包括操作说

明和所有的仪器、设备、试剂和（或）获得检测结果所需的物品。

当实验室同一检测项目存在２套以上检测系统时，应按照

ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件的要求至少每半年对其进行方法对比和偏

倚评估，对预期偏差不能接受的项目应采取相应的改进措施，

使同一患者样本在临床实验室不同分析系统的检测结果保持

一致，保证检测结果的准确、稳定。

ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件为临床实验室工作者提供了采用患者

样本进行方法学比较的标准化途径。本文根据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２

文件，对４台湿生化学仪检测结果进行可比性验证，认为２种

方法相关性较好（狉２≥０．９５），除总胆红素的检测结果犛犈％＞

犜犈犪％，临床不可接受外，其他项目检测结果在不同的医学决

定水平的预期偏倚均小于ＴＥａ％，故认为在９个常规生化项目

的结果分析中，常熟市医学检验所４台湿生化仪可比性较好，

除总胆红素不被接受外，其他项目在４个检测系统间都具有可

比性，通过完善比对分析可以实现常熟地区生化检测结果的同

城互认。对于总胆红素不符合可比性要求的检测系统犢１和

犢３，应分析原因，采取必要的纠正措施，如用配套校准物校准

仪器，更换新批号试剂等，确认最终比对结果符合分析质量要

求。本次实验设计不足之处在于采用门诊患者的血清，存在同

一标本总量不够，只能接受３家医院不同标本分别与检验所本

部的比对，比对分析不够严谨，在以后的比对中应积极摸索采

用自制混合血清或血站的新鲜血浆。常熟市医学检验所依托

集团化的试剂和人员管理，实现了同一检测项目、相同试剂、相

同人员的比对，体现了以检验所本部为参照，３家医院检验科

与其比较的一体化模式。随着医学检测技术的发展，新的检验

仪器会不断涌现，从而会形成不同的检测系统。当使用不同检

测系统检测相同项目时，应定期对不同检测系统的结果进行比

对、分析、评价，对偏差超出规定ＴＥａ的检测系统应及时进行

校正，使测定结果具有较好的可比性和一致性。
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·检验仪器与试剂评价·

全自动生化分析仪测试血清葡萄糖性能评估

刘珍琼，熊国亮，万　珊，程　枫

（江西省胸科医院检验科，江西南昌３３０００６）

　　摘　要：目的　评价ＢＳ２０００Ｍ全自动生化分析仪检测血清葡萄糖（Ｇｌｕ）的基本性能。方法　采用ＢＳ２０００Ｍ全自动生化分

析仪检测血清葡萄糖的精密度、检测低限、线性范围、干扰实验，并与ＢＳ８００全自动生化分析仪进行比对。结果　在ＢＳ２０００Ｍ全

自动生化分析仪上检测２个不同浓度葡萄糖样本的总变异系数分别为２．５１％、１．７０％；检测低限为０．０４ｍｍｏｌ／Ｌ；线性范围为

（０．０１～４６．１４ｍｍｏｌ／Ｌ），线性回归的相关系数为０．９９８；干扰物脂血、黄疸和溶血对葡萄糖干扰率均小于１０％；ＢＳ２０００Ｍ全自动

生化分析仪与ＢＳ８００全自动生化分析仪比对的相关系数为０．９９９。结论　采用ＢＳ２０００Ｍ 全自动生化分析仪检测葡萄糖，其精

密度、检测低限、线性范围、抗干扰能力均满足临床要求。

关键词：生化分析仪；　精密度；　检测低限；　线性范围；　干扰实验

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２３．０５７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２３３２２３０３

　　１９８８年通过的美国临床实验室修正法规以及２００３年国

际标准化组织发布的医学实验室认可标准ＩＳＯ１５１８９，都要求

临床实验室对所开展项目的检测系统或方法的分析性能进行

验证或评价，并提供其性能指标［１］。本试验通过建立和验证迈

瑞ＢＳ２０００Ｍ全自动生化分析仪测试血清葡萄糖 Ｈ（ＧｌｕＨ）

的性能评价方案，评估ＢＳ２０００Ｍ全自动生化分析仪对相应项

目的测试性能，进而了解仪器性能。

１　资料与方法

１．１　一般资料　５０例血清标本均来源于本院住院及门诊患

者，难以获得的高、低值血清标本用质控血清代替，低值质控血

清批号ＱＭＮ３０２、高值质控血清批号ＱＭＰ３０３。

１．２　主要仪器和试剂　主要仪器为迈瑞ＢＳ２０００全自动生化

分析仪，比对检测系统选用迈瑞ＢＳ８００全自动生化分析仪。

主要 试 剂：葡 萄 糖 试 剂 采 用 迈 瑞 原 装 试 剂 盒 （批 号

１４１４１２００５），校准品（批号ＳＭ３１１）为迈瑞公司产品，胆红素纯

品（批号Ｂ４１２６）购自美国Ｓｉｇｍａ公司。

１．３　方法

１．３．１　精密度试验　准备高、低两个浓度水平的质控血清为

待测样本，用去离子水溶解多瓶质控血清，将相同浓度水平的

质控血清充分混匀，分装多个小瓶置冰箱冻存，每天检测２批，

每批检测２次（间隔至少２ｈ），共进行２０ｄ，采用ＥＰ１５Ａ的方

法进行精密度的评价，计算平均值（狓）、标准差（狊）、批内和总精

密度、批内和总变异系数。

１．３．２　检测低限试验　以生理盐水为样本，对样品进行２０次

批内重复测定，得到２０次的空白限（ＬｏＢ）测定值，计算 ＋３ｓ

的值与确定检出限（ＬｏＤ）作比较，小于则认为检测低限满足临

床检验标准。

１．３．３　线性范围试验　收集患者低浓度葡萄糖（Ａ：低于下

限）的血清并一分为二；一份加入高浓度葡萄糖贮存液，加入体

积不超过混和样本体积的１／１０，作为高值样本（Ｂ：高于上限

２０％～３０％）。将Ａ和Ｂ样品按以下方法配置混合样本：１０份

Ａ，９份Ａ与１份Ｂ，８份 Ａ与２份Ｂ，７份 Ａ与３份Ｂ，６份 Ａ

与４份Ｂ，５份Ａ与５份Ｂ，４份Ａ与６份Ｂ，３份Ａ与７份Ｂ，２

份Ａ与８份Ｂ，１份 Ａ与９份Ｂ，１０份Ｂ，形成１１个系列评价
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样本。按照浓度水平从低到高、高到低、再低到高的顺序，每个

样品重复测定３次。以相对浓度为横坐标，吸光度平均值为纵

坐标，用最小二乘法对０／１０、１／１０、２／１０和３／１０这４个点进行

线性拟合，计算后续５～１１点的相对偏倚、线性回归方程和相

关系数。

１．３．４　干扰试验　（１）无干扰溶液制备：由低值浓度和高值浓

度２个水平患者血清混合而成；（２）脂血干扰原液制备：采用高

浓度脂血溶液，配成系列干扰浓度；（３）黄疸干扰原液制备：称

取一定量胆红素纯品溶解于一定体积的 ＮａＯＨ溶液中，充分

混匀后作为黄疸干扰物质溶液，配成胆红素系列干扰浓度；（４）

溶血干扰原液制备：以新鲜全血自制溶血干扰物，配成血红蛋

白系列干扰浓度。收集患者正常浓度和高值浓度血清各

１０ｍＬ，分别在血清中加入无干扰溶液的溶剂，作为基础样本

溶液，编号为１；编号２～５的样本中分别加入上述配置的系列

浓度干扰原液混合；每个样本重复测试３次，取均值为干扰样

本待测项目的结果。以０ｍｇ／ｄＬ样本的测试结果为基础值计

算干扰率：干扰率（％）＝（干扰样本测定值－基本样本测定

值）／基本样本测定值［２］。

１．３．５　比对试验　全部标本浓度在线性范围内均匀分布。每

天随机测定１０份标本，每份标本都分别在迈瑞 ＢＳ２０００Ｍ 全

自动生化分析仪和迈瑞ＢＳ８００全自动生化分析仪上测定，连

续５ｄ。每次试验均使用２个水平的质控血清对试验数据进行

监控［３］。用 ＭｉｃｒｏｓｏｆｔＥｘｃｅｌ２００３作出散点图，计算相关性统

计分析并给出线性回归方程犢＝ｂ犡＋ａ和相关分析，观察其是

否具有线性关系，并计算２种方法不同检测系统下的线性回归

方程和相关系数，以及试验仪器（犢）与比对仪器（犡）之间的系

统误差［４５］。

２　结　　果

２．１　精密度试验　低值与高值２个质控水平批内变异系数分

别为０．９１％、０．９６％，总变异系数为２．５１％、１．７０％，均小于

５％，二者精密度性能是可接受的，能满足临床检验的要求，见

表１。

表１　　精密度试验结果

质控水平
标准差

批内 日间

批内

精密度

批内变异

系数（％）
总精密度

总变异

系数（％）

高值水平０．１６３３０．１９６２０．１４１０ ０．９６ ０．２４９ １．７０

低值水平０．０７６００．１１５３０．０４７５ ０．９１ ０．１３２ ２．５１

２．２　检测低限试验　厂家提供的确定检出限（ＬｏＤ）为

０．１５ｍｍｏｌ／Ｌ，狓＋３狊的的值为０．０５ｍｍｏｌ／Ｌ，小于ＬｏＤ；检测

低限（ＬｏＢ）为０．０４ｍｍｏｌ／Ｌ，小于ＬｏＤ，故检测低限符合临床

要求。

２．３　 线 性 范 围 试 验 　 从 试 验 数 据 可 知，相 对 偏 倚 为

－０．０２％～０．３７％能满足评测指标；相关系数为０．９９９８，说明

测量值之间的相关性极好；线性范围为０．０１～４６．１ｍｍｏｌ／Ｌ，

完全能满足临床检验诊断的需求。

２．４　干扰试验　干扰物脂血、黄疸和溶血对项目葡萄糖干扰

率均小于１０％，提示ＢＳ２０００Ｍ全自动生化分析仪具有良好的

抗干扰能力。

表２　　脂血、黄疸和溶血干扰试验结果

编号
脂血浓度

（ｍｇ／ｄＬ）

脂血干扰率（％）

低值 高值

胆红素浓度

（ｍｇ／ｄＬ）

黄疸干扰率（％）

低值 高值

血红蛋白浓度

（ｍｇ／ｄＬ）

溶血干扰率（％）

低值 高值

１ ０ － － ０ － － ０ － －

２ １２５ １．６８ ０．６３ １０ －０．４８ ０．３９ １２５ １．１９ １．４８

３ ２５０ ２．３１ ０．２０ ２０ －０．１９ ０．７５ ２５０ １．７０ １．４８

４ ３７５ ０．２１ １．１１ ３０ ０．６８ １．０２ ３７５ ０．７６ ２．５５

５ ５００ １．２６ １．８６ ４０ －１．８３ ０．５９ ５００ ０．２５ １．９３

　　－：此项目无数据。

２．５　比对试验　ＢＳ２０００Ｍ全自动生化分析仪和ＢＳ８００全自

动生化分析仪比对的相关系数为０．９９９，说明二者相关性好，

存在良好的可比性。

３　讨　　论

在ＢＳ２０００Ｍ全自动生化分析仪上对ＧｌｕＨ进行系统的

评估分析，其检测低限性能结果符合临床要求；２个不同浓度

样本的总变异系数分别为２．５１％、１．７０％，精密度性能满足临

床检验的要求；预期值与测量值之间相关性极好，在实验涉及

的浓度范围内（０．０１～４６．１４ｍｇ／ｄＬ）具有良好的线关系，与罗

氏ＣＯＢＡＳ４００
［６］线性范围０．０５～４１．４４ｍｍｏｌ／Ｌ比较，两者性

能相当；脂血、黄疸和溶血对 ＧｌｕＨ 的干扰率均小于１０％，故

ＢＳ２０００Ｍ全自动生化分析仪具有良好的抗干扰能力；ＢＳ

２０００Ｍ全自动生化分析仪与ＢＳ８００全自动生化分析仪比对

结果的相关系数为０．９９９，两者实测值之间差别很小，表明选

用的２个检测系统间存在良好的可比性。

本研究还对ＢＳ２０００Ｍ 全自动生化分析仪进行了模拟常

规临床应用环境下的运转试验，包括了对仪器常规操作合理性

和便捷程度的判断、对仪器检测速度的判断、仪器日常保养操

作情况的判断以及日常故障情况的判断，ＢＳ２０００Ｍ 全自动生

化分析仪日常操作合理便捷，检测速度与厂家声明的比色部分

（２０００测试／ｈ）基本相当；日常保养设计合理，保养过程操作简

便，可满足仪器常规使用的要求。

综上所述，在ＢＳ２０００Ｍ全自动生化分析仪上检测血清葡

萄糖的精密度、检测低限、线性范围、抗干扰能力和比对结果均

满足临床要求。葡萄糖测试作为检验科使用非常普遍的项目，

通过对它的测试性能进行评估，能反映仪器的基本性能。ＢＳ

２０００Ｍ全自动生化分析仪的性能评估结果比较理想，表明该

仪器性能良好，能够满足临床生化检验的要求。
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·检验仪器与试剂评价·

ＰＯＳＥＩＤＯＮ全自动数字血型仪在ＡＢＯ血型检测的应用

刘　鹏，陈　红，刘春兰

（九江市中心血站，江西九江３３２０００）

　　摘　要：目的　探讨ＰＯＳＥＩＤＯＮ全自动数字血型仪在ＡＢＯ血型检测的应用。方法　选择本站２０１２年无偿献血标本，共计

４１４２０份，采用乙二胺四乙酸（ＥＤＴＡ）Ｋ２ 抗凝。根据血型正定型、不规则抗体、反定型在梯形微板上的检测布局，编写ＲＳＰ１００

全自动加样仪加样程序，通过ＰＯＳＥＩＤＯＮ全自动数字血型仪判读结果。结果　梯形微板仪器法与试管法检测的符合率均为

１００％。４１４２０份标本中，梯形微板仪器法显示有１９例正、反定血型出现异常，其中，１２例为不规则抗体，１例为Ｂ亚型，２例为抗

Ａ减弱，４例为梯形微板孔不够清洁；准确率为９９．５％。发现初筛血型错误１４例。结论　ＰＯＳＥＩＤＯＮ全自动数字血型仪实现了

与实验室信息系统管理软件进行对接，从而使血型检测结果具有长期的可追溯性。

关键词：血型检测；　数字血型仪；　梯形微板法

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２３．０５８ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２３３２２５０２

　　ＡＢＯ血型检测的方法较多，其中经典的试管离心方法目

前仍被认为是最可信赖的 ＡＢＯ定型方法
［１］，但结果判读容易

出现人为误判；微柱凝胶法由于成品商用微柱凝胶介质耗材的

推广使用，检测过程影响因素小，具有操作简单，易于标准化，

反应结果可靠和便于保存等特点。以上２种方法由于操作费

时，难以实现自动化，不适合血站批量标本检测。纸片法和 Ｕ

型微板酶标仪判读法分别在血站外采血型初筛和实验室血型

复检使用较为广泛，但笔者在使用过程中发现该方法的检测有

一定的局限性，容易造成亚型漏检而出现血型错误。采用ＰＯ

ＳＥＩＤＯＮ全自动数字血型仪梯形微板法借助全自动加样仪可

实现全过程自动化分析，该方法简单，无需离心，简便快速，且

试剂使用量少，同时避免人为因素造成血型错误，具有良好的

准确性和敏感性，适用于血站血型常规检测的推广使用。现将

ＰＯＳＥＩＤＯＮ数字血型仪检测系统在我站血型常规检测中的应

用报道如下。

１　材料与方法

１．１　标本　选择本站２０１２年无偿献血标本，共计４１４２０份，

采用乙二胺四乙酸（ＥＤＴＡ）Ｋ２ 抗凝。

１．２　主要试剂与仪器　主要试剂：抗Ａ、抗Ｂ试剂由河北医科

大学生物医药工程中心提供，抗Ｄ试剂由长春博德公司提供，

ＡＢＯ反定型红细胞试剂由上海血液生物医药公司提供；主要

仪器包括：ＰＯＳＥＩＤＯＮＡＫ０３Ｂ数字血型仪（深圳爱康公司生

产）、１０×１２梯形微板（日本Ｏｌｙｍｐｕｓ公司）及ＲＳＰ１００全自动

加样仪（瑞士帝肯公司）。

１．３　抗Ａ、抗Ｂ、抗Ｄ标准血清效价的优化设定　各种商用试

剂血清的效价较高，血型抗原抗体反应易出现块状凝集，影响

检测结果的判读。因此，必须对试剂血清效价进行优化，确定

试剂血清的稀释度，使抗原抗体反应符合ＰＯＳＥＩＤＯＮ全自动

数字血型仪检测系统的判读要求。经多次实验确定抗Ａ、抗Ｂ

试剂血清最佳稀释度为１∶８，抗Ｄ最佳稀释度为１∶１０。

１．４　ＲＳＰ１００全自动加样仪加样程序　根据血型正定型、不

规则抗体、反定型在梯形微板上的检测布局，编写ＲＳＰ１００全

自动加样仪加样程序，具体如下：（１）通过全自动加样仪取

４２μＬ献血者血浆分别加到梯形板的１～３排（第１、２排为反定

型，第３排为不规则抗体）每孔１２μＬ。然后各分别加入２％～

５％反定型试剂 Ａ红细胞、Ｂ红细胞、Ｏ红细胞悬液３８ｍＬ。

（２）再取８００μＬ０．９％ＮａＣｌ，向其中加人１６μＬ献血者浓缩红

细胞于稀释板中混匀，取其２５μＬ稀释红细胞悬液分别加到梯

形微板的４～５排（正定型），加入稀释抗 Ａ、抗Ｂ标准血清各

２５μＬ。（３）重复以上加样顺序，每块梯形微板可检测２４份

标本。

１．５　ＰＯＳＥＩＤＯＮ全自动数字血型仪判读　加样完毕后将梯

形微板在振荡仪上振荡混匀５～１０ｓ，室温静置约４０～６０ｍｉｎ

后通过ＰＯＳＥＩＤＯＮ全自动数字血型仪判读结果。

２　结　　果

梯形微板仪器法与试管法检测的符合率均为１００％。

４１４２０份标本中，梯形微板仪器法显示有１９例正、反定血型出

现异常，其中，１２例为不规则抗体，１例为Ｂ亚型，２例为抗 Ａ

减弱，４例为梯形微板孔不够清洁；准确率为９９．５％。发现初

筛血型错误１４例。

３　讨　　论

确保临床用血安全是血站工作的职责，血型检测１００％准

确是血站检验工作的重要组成部分。笔者在常规使用梯形微

板法ＰＯＳＥＩＤＯＮ全自动数字血型检测系统检测血型之前与试

管法同时做了２５０份已知 ＡＢＯ血型样本检测的比对确认实

验，２种方法的结果完全一致，未出现血型检测出错现象。目

前血站实验室常用的批量检测 ＡＢＯ血型方法为 Ｕ型微板酶

标仪法和梯形微板仪器法。梯形微板仪器法是在日本 Ｏｌｙｍ

ｐｕｓ梯形微孔板中进行抗原抗体免疫反应，利用现代ＣＣＤ高

清晰度数码成像分析技术进行凝集判别，确定血型。当血型抗

原、抗体发生凝集反应时，加样完成的梯形板在静置过程中，红

细胞不易于沉降而均匀分布于梯形板孔壁四周，未发生凝集反
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