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·检验仪器与试剂评价·

ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００生化分析仪性能的评价

张艳果１△，唐爱国１，李建忠２，靳　丰
２

（１．中南大学湘雅二医院检验科，湖南长沙４１００１１；２．长治医学院附属和济医院检验科，山西长治０４６０１１）

　　摘　要：目的　对ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００生化分析仪主要性能进行评价。方法　采用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２、ＥＰ９Ａ２和ＥＰ６Ａ文件评价

方法对总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、血糖（ＧＬＵ）、钾离子（Ｋ＋）、钠离子

（Ｎａ＋）、氯离子（Ｃｌ－）的精密度、准确度、线性和携带污染率进行分析，并对各检测项目引用的参考区间进行验证。结果　Ｂｅｃｋｍａｎ

ＡＵ５８００生化分析仪ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＬＵ、Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－高、低两水平质控品的批内精密度和批间精密度变异系数（犆犞）均

小于或等于１／４ＣＬＩＡ′８８允许误差；在比对试验中，ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００两个单元ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＬＵ及 Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－与

ＢｅｃｋｍａｎＤｘＣ８００检测系统检测结果有相关性（狉２＞０．９５），各检测项目在其医学决定水平上的相对偏倚均小于或等于１／２ＣＬＩＡ′

８８允许误差；ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００两个单元ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＬＵ线性良好（狉２＞０．９５）；携带污染率小于５．０％；各检测项目引

用的参考区间合适。结论　ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００全自动生化仪的性能满足实验室需求。

关键词：生化分析仪；　精密度；　准确度；　线性；　携带污染率；　参考区间

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２４．０６３ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２４３３９４０２

　　本科室引进１台ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００模块式生化分析仪，该

型号生化分析仪的性能评价未见报道，为达到标准化实验室建

设，保证结果的准确性，得到质量和能力方面的认可，实验室必

须对新购置的检测系统的主要性能和指标进行评价。本文遵

照ＣＬＳＩ部分文件的要求，对ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００模块式生化分

析仪及其原装试剂、校准品组成的封闭检测系统的总蛋白

（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、天门冬氨酸

氨基转移酶（ＡＳＴ）、血糖（ＧＬＵ）、钾离子（Ｋ＋）、钠离子（Ｎａ＋）、

氯离子（Ｃｌ－）共８个检测项目的精密度、准确度、线性和携带

污染率进行评价，并对引用的参考区间进行验证，判断其性能

是否能够满足本实验室需求。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　仪器：ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００生化分析仪、

ＢｅｃｋｍａｎＤｘＣ８００生化分析仪。试剂、标准品及质控品：仪器

的试剂与校准品均由 Ｂｅｃｋｍａｎ公司提供：ＴＰ批号为３２７９，

ＡＬＢ批号为２８４７，ＡＬＴ批号为２８５９，ＡＳＴ批号为１９３６，ＧＬＵ

批号为３１２６，多项校准品批号为０１１５；室内质控血清批号分别

为０３１１和０３２２，精密度分析的试验样品采用ＲＡＮＤＯＸ公司

的高、低值质控品，批号分别为７４０ＵＮ和５３９ＵＥ。

１．２　标本来源　本院体检中心的健康体检者和患者的新鲜血

清标本。

１．３　方法

１．３．１　检测项目　ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＬＵ、Ｋ＋、Ｎａ＋、

Ｃｌ－。

１．３．２　分析方法　ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＬＵ检测方法分别

为双缩脲法、溴甲酚绿法、速率法、速率法和己糖激酶法，Ｋ＋、

Ｎａ＋、Ｃｌ－采用离子选择电极法。使用Ｂｅｃｋｍａｎ多项校准品和

电解质校准品对各检测项目进行校准，并按室内质控要求进行

Ｂｅｃｋｍａｎ两水平质控品测定。

１．３．３　精密度试验　精密度依照ＣＬＳＩＥＰ５Ａ２
［１］文件要求，

将ＲＡＮＤＯＸ公司的高、低值质控品混合均匀分装，每天做２

批试验（上、下午各１批），随机插入常规标本中，连续测定

２０ｄ。

１．３．４　准确度试验　准确度依照ＣＬＳＩ的ＥＰ９Ａ２
［２］文件的

要求，由于ＢｅｃｋｍａｎＤｘＣ８００生化分析仪性能和准确度已证

实，且长期参加室间质评，结果优秀，以其测定结果为犡值，新

购置ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００生化分析仪测定结果分别为犢，进行线

性回归分析。以ＣＬＩＡ′８８规定的室间质量评价允许误差范围

的１／２为标准（１／２ＣＬＩＡ′８８）
［３］，在不同医学决定水平分别判

断单元１、单元２的偏倚临床是否可以接受。

１．３．５　线性试验　线性试验依照ＣＬＳＩＥＰ６Ａ
［４］文件的要求，

选取在工作中发现的异常高值血清（Ｈ）和低值血清（Ｌ），按

５Ｈ、４Ｈ＋１Ｌ、３Ｈ＋２Ｌ、２Ｈ＋３Ｌ、１Ｈ＋４Ｌ、５Ｌ的关系配制，形

成６管系列样品，每个样本按照从低浓度到高浓度顺序测定１

次，再按高浓度到低浓度顺序测定１次，计算均值，将均值与理

论值作比较来验证线性范围。采用线性回归分析，以期望值为

犡，以实测值为犢，计算相关系数狉，斜率ｂ以及截距ａ等，并采

用狋检验分析截距与０是否存在统计学意义，如无统计学意

义，且斜率位于０．９７～１．０３之间，说明在某一浓度范围内呈线

性［５］。

１．３．６　参考区间评价试验　在ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００生化分析仪

检测２０例健康志愿者的标本，若所有检测结果均在引用的参

考区间内，或仅有５％的数据超出引用的参考区间，则表明健

康人群该项目的检测值９５％以上在该参考区间内，该参考区

·４９３３· 国际检验医学杂志２０１３年１２月第３４卷第２４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２４



间可用于本实验室。

１．３．７　携带污染率试验　在ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００生化分析仪

上，选取高浓度和低浓度质控血清样本连续测定３次，测定值

分别为 Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３、Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３。按公式计算携带污染率
［６］。

２　结　　果

２．１　精密度试验结果　ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＬＵ、Ｋ＋、

Ｎａ＋、Ｃｌ－的批内精密度和批间精密度的犆犞 或狊均小于１／４

ＣＬＩＡ′８８允许误差，见表１。

表１　　精密度试验结果

试验项目 １／４ＣＬＩＡ′８８
低值

批内 批间

高值

批内 批间

ＴＰ（％） ２．５ １．５２ ２．１６ １．４３ ２．０２

ＡＬＢ（％） ２．５ １．１８ １．５７ １．１１ １．４４

ＡＬＴ（％） ５．０ １．１７ １．４９ ０．５５ １．３４

ＡＳＴ（％） ５．０ １．６５ １．８５ ０．８６ １．８１

ＧＬＵ（％） ２．５ １．００ １．５０ ０．８３ １．２８

Ｋ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．１３ ０．０２ ０．０４ ０．０５ ０．０６

Ｎａ＋（ｍｍｏｌ／Ｌ） １．０ ０．４４ ０．５４ ０．８１ ０．８９

Ｃｌ－（％） １．２５ ０．３６ １．１４ ０．３０ １．１２

　　：Ｋ＋、Ｎａ＋的不精密度以狊表示，其余指标以犆犞表示。

２．２　准确度试验结果　ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＬＵ、Ｋ＋、

Ｎａ＋、Ｃｌ－在ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００生化分析仪检测系统的２个单

元均与ＢｅｃｋｍａｎＤｘＣ８００生化分析仪检测系统呈明显相关

（狉２＞０．９５），表明犡 范围是合适的，其分布范围足够宽，可以

通过相关回归来拟合两者的线性方程，见表２（见《国际检验医

学杂志》网站“论文附件”）；ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００生化分析仪２个

单元的检测系统与ＢｅｃｋｍａｎＤｘＣ８００生化分析仪检测系统在

各检测项目不同医学决定水平上的系统误差均小于或等于１／

２ＣＬＩＡ′８８，见表３（见《国际检验医学杂志》网站“论文附件”）。

２．３　线性试验结果　ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００生化分析仪２个单元

ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＬＵ的线性试验中，狉２＞０．９５、０．９７＜

ｂ＜１．０３均在可接受范围内，各检测项目在试验涉及浓度范围

内呈线性，见表４（见《国际检验医学杂志》网站“论文附件”）。

２．４　参考区间验证试验结果　ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＧＬＵ引

用的参考区间合适，２０例健康志愿者的检测值９５％以上在其

参考区间内，各检测项目引用的参考区间适用于本实验室，具

体结果为：ＴＰ的参考区间为６６～８３ｇ／Ｌ；ＡＬＢ的参考区间为

３５～５２ｇ／Ｌ；ＡＬＴ的参考区间男性为 ＡＬＴ＜４５Ｕ／Ｌ，女性为

ＡＬＴ＜３４Ｕ／Ｌ；ＡＳＴ的参考区间男性为 ＡＳＴ＜５０Ｕ／Ｌ，女性

为ＡＳＴ＜３５Ｕ／Ｌ；ＧＬＵ的参考区间为４．１～５．９ｍｍｏｌ／Ｌ。

２．５　携带污染率试验结果　实验结果分别是 ＴＰ０．２２５％，

ＡＬＢ１．０４９％，ＡＬＴ０．１５５％，ＡＳＴ０．４７９％，ＧＬＵ０．１％，Ｋ＋

１．０８％，Ｎａ＋１．７３％，Ｃｌ－０．２７％，各项目的携带污染率均小于

５％。

３　讨　　论

临床实验室的设备在临床应用之前，要对设备的主要性能

进行验证，确认是否符合厂商提供的评价资料的要求，医学实

验室检验质量和能力的专用要求［７］。本文根据ＣＬＳＩ临床实

验室质量保证文件要求，在实验室的具体条件下，对新安装的

检测系统的性能参数进行验证，包括精密度、准确度、线性范

围、携带污染率和临床参考区间。只有通过验证实验，证实检

测系统的基本分析性能符合临床要求，或与厂商提供的资料一

致，才可将检测系统用于临床工作。本文对ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００

生化分析仪及其配套试剂组成的封闭检测系统进行了性能评

价。主要性能指标：精密度、准确度、携带污染率、线性范围、临

床参考区间等。从试验结果看主要有以下特点：（１）仪器精密

度高、重复性好，８个项目的批内精密度和批间精密度的犆犞或

狊均小于１／４ＣＬＩＡ′８８。（２）仪器准确度良好，两检测系统在各

检测项目不同医学决定水平上的系统误差均小于或等于１／２

ＣＬＩＡ′８８。（３）线性良好，ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＬＴ、ＡＳＴ和ＧＬＵ等５个

检测项目的线性试验证实厂家提供的范围是可达到的。其中

ＡＬＴ、ＡＳＴ线性超出厂商的声明，与夏勇等
［８］报道相同，ＴＰ、

ＡＬＢ、ＧＬＵ的线性范围与张景洪等
［９］报道一致。（４）携带污染

率小，各检测项目的携带污染率均小于５％，在可接受范围，其

中ＡＳＴ、Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－携带污染率试验结果与李鑫等
［１０］报道

近似。（５）参考区间合适，厂家提供的 ＴＰ、ＡＬＢ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、

ＧＬＵ等项目的参考区间适合本实验室应用。此外，该仪器还

具有单机分析速度快，节省试剂和标本用量，信息化、自动化程

度高等其他优点。

综上所述，ＢｅｃｋｍａｎＡＵ５８００全自动生化仪的性能满足本

实验室临床检测需求。只有通过验证实验，证实检测系统的基

本分析性能符合临床要求，或与厂商提供的资料一致，才可将

检测系统用于临床工作。
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