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３种干式化学分析仪用于献血前ＡＬＴ筛查的性能验证
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　　摘　要：目的　根据干式化学分析仪行业标准ＹＹ／Ｔ０６５５２００８对３种干式化学分析仪进行了使用情况的对比分析。方法　

以罗氏ＣｏｂａｓＰ８００全自动生化分析仪为参考仪器，对３种干式化学分析仪的准确度、批内精密度、线性等进行评估。结果　３种

干式化学分析仪符合行业标准ＹＹ／Ｔ０６５５２００８规定要求，但进口设备的精密度明显优于国产设备。结论　为了保证各仪器间检

测结果的可比性和一致性，应对仪器进行定期校准和比对实验，校准比对的前提应以ＣＬＩＡ′８８指标的１／４的精密度水平为指标，

而不能满足于ＹＹ／Ｔ０６５５２００８的精密度要求，唯有这样才能避免血液的浪费和献血者流失。
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　　丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）高是造成血液报废的最主要原

因，为了减少血液的报废率，采供血机构大多加强了献血前筛

查。目前干式化学分析仪和半自动生化分析仪已被广泛应用

于献血前的ＡＬＴ筛查。干式化学分析仪因操作简单又能有

效解决血液因ＡＬＴ高而报废的问题，而更容易被工作人员所

接受。目前本站用于献血前 ＡＬＴ筛查的干式化学分析仪就

有３个不同厂家，为了解目前所用的３个厂家的干式化学分析

仪的性能，本研究根据干式化学分析仪行业标准 ＹＹ／Ｔ０６５５

２００８
［１］对其进行了使用情况的对比分析，现报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　（１）仪器：３个不同厂家干式化学分析仪

（厂家Ａ、Ｂ、Ｃ，其中 Ａ为进口仪器，Ｂ、Ｃ为国产仪器），罗氏

ＭｏｄｕｌａｒＰ８００全自动生化分析仪。（２）试剂：干式化学分析仪

均使用原厂配套的干片试剂，质控物由中生北控生物科技股份

有限公司提供，罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００全自动生化分析仪使用其

原装配套试剂、控制物和罗氏ＣＦＡＳ（校准品），严格按仪器和

试剂说明书要求进行操作。（３）标本：采用献血者当日新鲜血

清标本。

１．２　方法

１．２．１　准确度　（１）在具有溯源性的罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００全自

动生化分析仪上，选择３次测定平均值分别为４８Ｕ／Ｌ和１０６

Ｕ／Ｌ的两份新鲜血清标本作为临时校准品，对干式化学分析

仪的准确度进行评估。（２）根据干式化学分析仪行业标准

ＹＹ／Ｔ０６５５２００８规定的ＡＬＴ靶值±１５％的要求，分别使用厂

家Ａ、Ｂ、Ｃ的仪器对上述临时校准品进行测定３次测定，计算

各干式化学分析仪测定结果的平均值（狓）和偏倚。

１．２．２　批内精密度　使用１．２．１所得的临时校准品，使用厂

家Ａ、Ｂ、Ｃ的仪器各重复测定１０次，计算各自的变异系数

（犆犞，％），犆犞应满足ＹＹ／Ｔ０６５５２００８规定要求浓度为４０～６０

Ｕ／Ｌ时犆犞≤１２．０％，１００～３００Ｕ／Ｌ时犆犞≤５．０％。

１．２．３　线性　在具有溯源性的罗氏 ＭｏｄｕｌａｒＰ８００全自动生

化分析仪上，选择３次测定平均值为２００Ｕ／Ｌ的新鲜血清标

本作为已知靶值，用蒸馏水稀释成５个不同的浓度的样本，混

合均匀后使用厂家Ａ、Ｂ、Ｃ的仪器将各个浓度的样本分别重复

测定３次。记录各样本的测量结果，并计算３次测量的平均值

（狓）。以预期值为自变量（犡），以测定值为因变量（犢），运用软

件计算出各厂家仪器相关系数狉及线性方程犢＝ｂ犡＋ａ，根据

干式化学分析仪行业标准 ＹＹ／Ｔ０６５５２００８规定要求：斜率为

１±０．０５，狉≥０．９７５。

１．３　统计学处理　所有实验数据使用ＳＰＳＳ１８．０统计学软件

进行分析。

２　结　　果

２．１　准确度结果　厂家 Ａ、Ｂ、Ｃ的仪器的准确度均符合行业

标准ＹＹ／Ｔ０６５５２００８规定的ＡＬＴ靶值±１５％的要求，结果见

表１。

２．２　批内精密度实验结果　厂家 Ａ、Ｂ、Ｃ的仪器的批内精密

度均满足ＹＹ／Ｔ０６５５２００８规定要求ＡＬＴ水平为４０～６０Ｕ／Ｌ

时犆犞≤１２．０％，ＡＬＴ为１００～３００Ｕ／Ｌ时犆犞≤５．０％，试验结
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果见表２。

表１　　３个厂家的干式化学分析仪准确度试验结果

靶值

（Ｕ／Ｌ）

厂家Ａ

均值（Ｕ／Ｌ）偏倚（％）

厂家Ｂ

均值（Ｕ／Ｌ）偏倚（％）

厂家Ｃ

均值（Ｕ／Ｌ）偏倚（％）

４８ ４６．４ －３．２６ ４４．８ －６．７ ５１．６ ７．５

１０６ １０４．９ －４．９０ ９２．６ －１２．０６ １１７．１ １０．５

表２　　３个厂家的干式化学分析仪批内变异系数

　　　试验结果（狀＝１０，％）

靶值（Ｕ／Ｌ） 厂家Ａ 厂家Ｂ 厂家Ｃ

４８ ２．６２ ６．７３ ７．３８

１０６ ２．０２ ４．３８ ４．４７

２．３　线性实验结果　厂家 Ａ、Ｂ、Ｃ的仪器线性符合行业标准

ＹＹ／Ｔ０６５５２００８规定要求：斜率为１±０．０５，狉≥０．９７５，实验结

果见表３。

表３　　３个厂家的干式化学分析仪线性实验结果

厂家 回归方程式 狉

Ａ 犢＝０．９９８２犡－１．９１１１ ０．９９９

Ｂ 犢＝０．９９５７犡－３．５２１０ ０．９９０

Ｃ 犢＝１．０１５４犡＋２．９４３９ ０．９８９

３　讨　　论

在采血前进行ＡＬＴ的筛查，是目前血站降低血液报废率

而普遍实施的有效措施。但采血现场进行 ＡＬＴ检测，因为试

验条件限制和影响因素较多，往往导致筛查结果与检验科的检

测结果不相符，而造成血液报废或献血者被淘汰的现象日见增

多［２４］。献血人群中，造成ＡＬＴ活性增高的因素除了疾病或某

些药物的不良反应外，更多是单纯性的非病理因素导致 ＡＬＴ

增高，如疲劳、激烈运动、体重增加、饮酒及药物服用等［５］。

本次验证结果显示，厂家Ａ、Ｂ、Ｃ的仪器的准确度、批内精

密度、线性均能满足 ＹＹ／Ｔ０６５５２００８标准的要求。但从表１

就可以看到，国产厂家Ｂ、Ｃ的设备的偏倚都大于进口厂家 Ａ，

表２则表明国产厂家Ｂ、Ｃ的设备的检测结果波动明显大于进

口厂家Ａ。本次验证过程，某国产设备对浓度为４８Ｕ／Ｌ的样

品测定１０次时，均值为４５．４Ｕ／Ｌ，但最大值（５１．６Ｕ／Ｌ）与最

小值（４１．８Ｕ／Ｌ）的绝对差值达到１０Ｕ／Ｌ。在实际筛查检测

过程，时常遇到类似情况，如某献血者第一次检测结果３６Ｕ／

Ｌ，第二次检测结果４５Ｕ／Ｌ，我国国家标准（ＧＢ１８４６７２０１１）规

定速率法的参考上限为４０Ｕ／Ｌ，那么该献血者的检测结论是

合格还是不合格，给检测者带来很大的困扰。这表明，按ＹＹ／

Ｔ０６５５２００８规定要求，以估计的犆犞＜１２．０％（４０～６０Ｕ／Ｌ

时）即属可接受的指标显得过于“宽松”了，因为我国现有的

ＡＬＴ允许误差（犈犃＝２０％）使用了美国的ＣＬＩＡ′８８的指标，这

是我国判断室间质量评价的限值，而著名的 Ｗｅｓｔｇａｒｄ和Ｃｅｒ

ｏｂｌｅｗｓｋｉ等提出高效检验对精密度要求的观点，从中引出批内

犆犞应是ＣＬＩＡ′８８指标的１／４
［６］。若以 ＣＬＩＡ′８８指标的１／４

（犆犞＜５％）进行评价，则表一中只有厂家 Ａ 设备能符合要

求了。

同样地，在准确度评价过程中，因为设备的批内犆犞值较

大，对已知靶值样品进行３次测定时，得到的３次检测值也是

相差甚大，只是最大值与最小值都被“平均”而使得检测均值比

较接近已知靶值，即是批内精密度不是很优的情况，同样容易

得到能满足按ＹＹ／Ｔ０６５５２００８规定要求的偏倚。

再者，有文献表明，干式化学分析仪存在着由抗凝剂引入

的基质效应，进口设备虽然也存在基质效应的影响，但系统误

差仍呈现出良好的线性关系，可以根据回归式进行校正［７］。笔

者在日常进行仪器比对时也发现，国产设备在使用血浆标本

时，得不到良好的线性。

虽然干式化学分析仪有简便、快速、因体积小而携带方便

等优点，在血站系统的血液筛查中得到广泛应用，但其容易受

外界因素（环境温度、湿度、取血方法、操作人员熟练程度等）影

响，而且不同厂家间仪器性能差别较大，使得结果存在差异较

大，给筛查工作带来诸多不便。因此，为了保证各仪器间检测

结果的可比性和一致性，应对仪器进行定期校准和比对实验，

校准比对的前提则是精密度水平至少应达到ＣＬＩＡ′８８指标的

１／４的要求，唯有这样才能避免血液的浪费和献血者流失。
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