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　　摘　要：目的　评价ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ５４２１型全自动生化分析仪电解质模块测定Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－的性能。方法　采用ＯＬＹＭ

ＰＵＳＡＵ５４２１型全自动生化分析仪电解质模块测定Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－，并进行其检测精密度、准确度、线性范围、交叉污染评价及仪

器检测结果的比对。依据美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ６Ａ、ＥＰ９Ａ２文件方法，计算线性回归方程和回归系数。结果　

Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－的批内精密度分别为０．３２８％、０．３０６％、０．３４３％，批间精密度分别为０．７８０％、１．０１２％、０．９８５％，线性方程回归系

数均大于０．９９９；其交叉污染率分别为１．０６６％、０．８１２％及０．８５８％。结论　ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ５４２１型全自动生化分析仪电解质模

块具有精密度、准确度、线性范围优良，交叉污染率低的优点。
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　　本院检验科于２０１３年引进３台 ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ５４２１型

全自动生化分析仪（日本ＯＬＹＭＰＵＳ公司），运行状况良好，其

电解质模块为离子选择性电极间接法，其加样精度高，能快速

完成电解质测试。笔者对电解质模块测定Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－的精

密度、线性范围及交叉污染率等性能进行评价，并且将３台仪

器对于同一标本测定的情况进行比对，以供同行参考。

１　材料与方法

１．１　标本来源　收集本院门诊和住院患者正常浓度范围内的

混合血清，分装后于－２０℃保存备用。

１．２　主要仪器与试剂　主要仪器为 ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ５４２１型

全自动生化分析仪（日本 ＯＬＹＭＰＵＳ公司）电解质模块，采用

离子选择性电极法。采用该仪器原装配套试剂，电解质缓冲

液、标准液、定标液及质控品均由美国ＢＥＣＫＭＡＮ公司提供。

检测期间质控品均为在控。

１．３　方法

１．３．１　精密度的评价　用１份正常浓度混合血清重复测定

２０次，计算平均值、标准差（批内）和变异系数（ｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｏｆ

ｖａｒｉａｔｉｏｎ，ＣＶ）（批内），为批内精密度。每天取分装、冷冻混合

血清１份，室温平衡３０ｍｉｎ后混匀，分别测定２０次取平均值，

总共测定２０ｄ，计算平均值、标准差（批间）和犆犞（批间），为批

间精密度。

１．３．２　准确度的评价　参考美国临床实验室标准化协会

（ＣｌｉｎｉｃａｌａｎｄＬａｂｏｒａｔｏｒｙＳｔａｎｄａｒｄｓＩｎｓｔｉｔｕｔｅ，ＣＬＳＩ）ＥＰ９Ａ２文

件要求，将仪器电解质模块用具有溯源性的校准品校准后，检

测２个浓度定值质控品，连续检测３次，取平均值计算相对偏

差（％）［相对偏差（％）＝（测量值－靶值）÷靶值×１００％］。若

相对偏差在规定允许限值内，结果为可接受，准确度可被确

认［１］。

１．３．３　线性范围的评价　依照ＣＬＳＩＥＰ６Ａ文件要求，收集

超出厂家所给线性上、下限１０％～２０％的高浓度（Ｈ）和低浓度

（Ｌ）血清样品２份，按４∶０、３∶１、２∶２、１∶３、０∶４比例混匀，

制成５管浓度由低到高的检测样本，编号为１～５号，以其理论

浓度值为预期值（犢），按由低到高、由高到低的顺序循环测定４

次，每个浓度样本共有４次测定值（犡１、犡２、犡３、犡４），按文献

［２］对检测数据进行离群点检查，若有一个离群点可删去不计；

有２个或以上，检查原因后补充检测数据；若无离群点，则进行
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线性回归分析，计算实测值（犡）与预期值（犢）的线性方程，犢＝

ｂ犡＋ａ及相关系数（狉）。

１．３．４　交叉污染　收集 Ｋ
＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－ 高、低浓度标本各１

份，每个项目连续测定高值３次，再测定低值３次，按文献
［３］公

式计算各项目交叉污染率：交叉污染率（％）＝［（Ｌ１－Ｌ３）／

（Ｈ３－Ｌ３）］×１００％。

１．３．５　３台仪器检测结果的比对　将同一混合血清标本用３

台仪器检测，各２０次，计算平均值，比较检测结果的一致性。

１．４　统计学处理　采用ＳＰＳＳ１６．０软件进行统计学分析，对

线形试验结果计算并进行相关系数分析和回归方程，３台仪器

检测结果的比较采用方差分析，以α＝０．０５为检验水准，以

犘＜０．０５为差异有统计学意义。

２　结　　果

２．１　精密度评价　ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ５４２１型全自动生化分析仪

电解质模块的批内精密度与批间精密度均显示较好，见表１。

２．２　准确度评价　Ｋ
＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－各用２个浓度水平定值质控

品，连续检测３次，取平均值计算相对偏差，其值与控制血清靶

值的相对偏差均小于１．５％，准确度可被确认，见表２。

表１　　精密度评价结果

项目
批内

测定值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 标准差（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犆犞（％）

批间

测定值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 标准差（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犆犞（％）

Ｋ＋ ４．２５ ０．０１ ０．３３ ４．２３ ０．０３ ０．７８

Ｎａ＋ １４３．７０ ０．４４ ０．３１ １４３．４０ １．４５ １．０１

Ｃｌ－ １０４．６０ ０．３６ ０．３４ １０４．４０ １．０３ ０．９９

表２　　准确度评价结果

项目
水平１

测定值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 标准差（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犆犞（％）

水平２

测定值（ｍｍｏｌ／Ｌ） 标准差（ｍｍｏｌ／Ｌ） 犆犞（％）

Ｋ＋ ２．５８ ２．６０ ０．７７ ７．２０ ７．２５ ０．６９

Ｎａ＋ １１４．７０ １１３．５０ １．０６ １４９．６０ １５１．５０ １．２５

Ｃｌ－ ７４．１０ ７５．００ １．２０ １１７．３０ １１６．００ １．１２

２．３　线性范围及交叉污染评价　ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ５４２１型全自

动生化分析仪电解质模块对Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－测定的线性回归方

程分别为犢＝０．９９１３犡＋０．０５３４，犢＝１．００９２犡－１．２７７２，

犢＝０．９９８０犡＋０．３３３６；回归系数分别为０．９９９９、０．９９９８、

０．９９９９，均大于０．９９９，线性优良。Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－测定的交叉

污染率分别为１．０６６％、０．８１２％及０．８５８％。

２．４　３台仪器检测结果的比对　同时用３台 ＯＬＹＭＰＵＳ

ＡＵ５４２１型全自动生化分析仪检测同一标本２０次，取平均值，

３台仪器两两比较，差异无统计学意义（犘＞０．０５），见表３。

表３　　３台ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ５４２１型全自动生化分析仪检测

　　　　结果的比对（ｍｍｏｌ／Ｌ）

仪器 Ｋ＋ Ｎａ＋ Ｃｌ－

仪器１ ４．２５ ４．２９ ４．２６

仪器２ １４３．００ １４３．４０ １４２．３０

仪器３ １０３．９０ １０４．２０ １０３．２０

３　讨　　论

检测系统的性能评价是临床实验室选购仪器的重要参考

指标，对临床检验工作十分重要。以往各实验室的做法不尽相

同，也不够规范统一。自２０世纪９０年代，ＣＬＳＩ提出的仪器性

能评价文件为仪器性能评价提供了一个规范化导向［４５］。用新

鲜血液进行检测能最大限度消除基质效应的影响，临床实验室

遵循标准化的操作程序，检测结果所用统计方法、统计判断一

致，使仪器评价更具客观性和可比性。

本研究根据 ＣＬＳＩ仪器性能评价文件，对 ＯＬＹＭＰＵＳ

ＡＵ５４２１型全自动生化分析仪电解质模块 Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－测定

的精密度、线性范围、交叉污染率等进行性能验证。由于本实

验室的３台 ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ５４２１型全自动生化分析仪一样，

故未对其准确性进行评价，而是进行了３台仪器电解质模块的

比对试验。

随着模块式高速生化分析仪的引进，临床实验室可选择不

同模块来满足不同检测项目和测试速度的要求。目前离子选

择性电极测定电解质的方法有直接法、间接法和酶法。直接法

在独立的电解质分析仪上进行，当样本量较大时，测定速度偏

低，且不能与其他生化项目同时测定；酶法在生化仪上对电解

质的测定也受到某些检测项目对 Ｋ＋测定的明显干扰
［６７］，高

脂血样品对酶法测定Ｎａ＋和Ｃｌ－亦有明显负干扰
［８］，这主要是

由于吸样针内试剂残留、比色杯交叉污染以及仪器清洗能力下

降等因素所致。全自动生化分析仪配备电解质模块，使生化仪

检测能 力 进 一 步 提 高 并 实 现 了 电 解 质 检 测 的 自 动 化。

ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ５４２１型全自动生化分析仪电解质模块有配套

的电解质稀释液、参比液、标准液、清洗液以及校准品，构成了

一个完整的检测系统，并且有独立的加样管路系统，排除了电

解质和其他化学试剂的交叉污染等问题，能保证电解质模块长

期精确、稳定地运行，同时，电解质模块集成到生化仪上，与其

他项目共享控制系统平台和样本轨道输入系统，不仅节约资

源，而且减少了样本处理环节，降低了差错率。但电解质检测

单元必须按要求进行日、周和月保养［９１０］。由于溶血会显著影

响Ｋ＋检测结果，而蛋白和血脂的异常会影响离子选择性电极

间接法对Ｋ＋、Ｎａ＋、Ｃｌ－的测定
［１１１２］，因此，本研究选择了无溶

血，且经检测无脂血和蛋白异常的标本。　（下转第１１８０页）
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中以多形核白细胞为主，提示化脓性炎症或早期结核性积液；

以淋巴细胞增多为主，提示慢性炎症，可见于结核性渗出液、病

毒感染、系统性红斑狼疮的多发性浆膜炎等；以间皮细胞及组

织细胞增多为主，提示浆膜上皮脱落旺盛，可见于淤血、恶性肿

瘤等［２］。

ＳｙｓｍｅｘＸＥ５０００全自动血细胞分析仪体液模式是少数专

门具有检测体液模式的一种全血细胞分析仪，这种模式只需

２００μＬ的标本即可检出结果，其原理是使用半导体激光的流

式细胞术对白细胞进行计数以及对单一核细胞与多核细胞进

行分析［３４］，红细胞计数则使用鞘液法。该仪器能将浆膜腔积

液样本中的间皮细胞及其他细胞区分到体液模式模式中 ＨＦ

ＢＦ荧光强度较强的区域，且其检测体液白细胞的线性范围为

（０～１００００）×１０３／μＬ，因此，能准确检测白细胞很少的浆膜腔

积液［５］。国内、外文献报道，利用血细胞分析仪检测浆膜腔积

液中的细胞数是可行的［６］，但也有报道认为其不可行［７］。

本研究发现，ＳｙｓｍｅｘＸＥ５０００全自动血细胞分析仪与手

工检测浆膜腔积液白细胞、红细胞总数的差异有统计学意义。

二者检测白细胞分类中的单一核细胞、多核细胞的差异无统计

学意义。可见，ＳｙｓｍｅｘＸＥ５０００全自动血细胞分析仪可应用

于浆膜腔积液白细胞的分类，但细胞总数计数则不可代替传统

手工显微镜检查，存在一定的局限性，这与ｄｅＪｏｎｇｅ等
［８］报道

一致，其中原因可能是由于浆膜腔积液中往往含有较多的间皮

细胞、组织细胞或组织碎片等血液中没有的成分，这些物质通

过计数小孔产生的电压高于白细胞临界值，出现在荧光强度较

强的区域，仪器也将其计数为细胞，故导致血细胞分析仪对浆

膜腔积液细胞计数结果偏高。由于每份浆膜腔积液标本中所

含非血液成分的物质多少不一，对血细胞分析仪的细胞计数结

果无法进行校正；同时积液中也可看到未成熟细胞，如中晚幼

红细胞、浆细胞，还存在大量非白细胞的有核细胞（如鳞状癌细

胞）、成群分布的肿瘤细胞等。因此，当仪器荧光强度较强的区

域出现报警时，则提示有异常细胞的存在，应进行人工染色显

微镜检查，以保证浆膜腔积液细胞计数结果的可靠性。

综上所述，虽然ＳｙｓｍｅｘＸＥ５０００全自动血细胞分析仪具

有快速、准确、稳定等优点，可减少人为操作误差，使其细胞检

测结果更为可靠［９］，但由于浆膜腔积液成分的复杂性，Ｓｙｓｍｅｘ

ＸＥ５０００全自动血细胞分析仪在浆膜腔积液细胞计数中的应

用并不能完全代替传统人工镜检。
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本研究显示，ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ５４２１型全自动生化分析仪电

解质模块测定结果具有测定精度高，线形范围广，交叉污染率

低等特点。离子选择性电极的间接法血清稀释倍数固定，关键

在于仪器稀释的准确性，这个准确性可以通过仪器本身高精度

的加样系统得到保证。而电极漂移也是检测精度下降、检测线

性改变的影响因素。在使用过程中，笔者认为，只要平时认真

按照标准操作程序做好保养和维护工作，利用维护程序对仪器

进行日、周及月保养，经常对电极、电位的稳定性进行监测，保

持仪器检测精密度和线性范围，就能充分发挥其性能优势，提

高工作效率，满足临床需求。
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