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　　摘　要：目的　对ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００全自动生化分析仪光路系统性能进行验证，核对其性能是否满足行业标准的要求。方法

利用ＹＹ／Ｔ０６５４２００８《全自动生化分析仪》行业标准对ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００全自动生化分析仪Ⅰ和Ⅱ模块内／外圈光路系统的杂散

光、吸光度准确性、吸光度稳定性、吸光度重复性和线性性能进行验证。结果　杂散光：５０ｇ／Ｌ的亚硝酸钠标准物质在Ⅰ和Ⅱ模

块内／外圈吸光度范围４．７８９４～５．１５８９；吸光度准确性：吸光度赋值为０．４８４的重铬酸钾标准溶液（１１）吸光度测量误差范围为

－０．００２１～－０．０２４７，吸光度赋值为０．９７０的重铬酸钾标准溶液（１２）吸光度测量误差－０．００８６～－０．０６７７；吸光度稳定性：重

铬酸钾标准溶液（１１）在Ⅰ和Ⅱ模块内／外圈最大吸光度与最小吸光度差值范围０．０００５～０．００１５；吸光度重复性：重铬酸钾标准

溶液（１２）在Ⅰ和Ⅱ模块内／外圈吸光度变异系数范围０．０２％～０．０４％；吸光度线性：五个浓度梯度氯化钴标准溶液吸光度线性回

归后狉值范围０．９９９６～０．９９９９。结论　该台ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００全自动生化分析仪光路系统性能满足《全自动生化分析仪》行业

标准要求。
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　　全自动生化分析仪是临床化学实验室定量检测的重要工

具，其性能是否稳定可靠对临床疾病的诊断、治疗和预后评估

有直接的影响。目前医学实验室生化检验专业达成共识的影

响检测设备性能的主要因素包括光路系统、加样系统和温控系

统三个方面。在日常临床检验工作中上述三个方面的性能，多

数实验室仅只通过每年一次计量监督局的强检活动进行检定，

而实验室仪器设备因维修保养等原因产生偏离后，相关指标的

性能验证并没有依照行业标准《全自动生化分析仪》执行内部

校准验证，而是更多地采用非标或自校准的方法进行性能验

证［１２］。本文采用行业标准对实验室内ＡＵ５４００全自动生化分

析仪部分性能（光路系统）进行内部校准验证，探讨行业标准在

实验室内部实施的可行性，结果如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　仪器　日本ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００全自动生化分析仪。

１．１．２　试剂　检测用批号为 ＢＷ２０２５标准溶液可溯源至

［８８］国量标标物证字第７０２号，购买自中国计量科学研究所，

包括５０ｇ／Ｌ的亚硝酸钠标准溶液；吸光度为０．４８４的重铬酸

钾标准溶液（１１）和吸光度为０．９７０的重铬酸钾标准溶液（１

２）；５个浓度梯度的氯化钴标准溶液（Ｃ１，Ｃ２、Ｃ３、Ｃ４、Ｃ５）。

１．２　方法　依据ＹＹ／Ｔ０６５４２００８《全自动生化分析仪》行业

标准对以下性能指标进行验证。

１．２．１　杂散光性能检测　在仪器ＳＴＯＰ状态下，进入仪器保

养菜单下的诊断模式，在ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００检测单元Ⅰ和检测

单元Ⅱ内／外圈随机选择３个连续的比色杯，去离子水做杯空

白，在各比色杯中手工加入５０ｇ／Ｌ的亚硝酸钠标准溶液１２０

μＬ（仪器最小反应体积），在３４０ｎｍ处测定标准物质吸光度减

去水空白吸光度值应满足行业标准：Ａ＞２．３。

１．２．２　吸光度准确性检测　在仪器ＳＴＯＰ状态下，进入仪器

保养菜单下的诊断模式，在ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００单元Ⅰ和Ⅱ模块

的内／外圈随机选择３个连续的比色杯，去离子水做杯空白，在

各比色杯中手工加入１２０μＬ吸光度值为０．４８４和０．９７的重

铬酸钾标准溶液，在３４０ｎｍ处测定标准物质吸光度值，计算３

次测量值的算术平均值与标准值之差应满足行业标准：标准物

质（１１）的Ａ允许误差小于０．０２５；标准物质（１２）的Ａ允许误

差小于０．０７。

１．２．３　吸光度的稳定性检测　在仪器ＳＴＯＰ状态下，进入仪

器保养菜单下的诊断模式，在ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００单元Ⅰ和Ⅱ模
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块的内／外圈随机选择２７个连续的比色杯（监测时长８ｍｉｎ），

用去离子水做杯空白，在各比色杯中手工加入１２０μＬ重铬酸

钾标准溶液（１１），在３４０ｎｍ处进行检测并记录其吸光度值，

行业标准要求最大吸光度与最小吸光度的差值小于０．０１。

１．２．４　吸光度的重复性检测　在仪器ＳＴＯＰ状态下，进入仪

器保养菜单下的诊断模式，在ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００Ⅰ和Ⅱ模块的

内／外圈随机选择１个比色杯用去离子水做杯空白，在比色杯

中手工加入１２０μＬ重铬酸钾标准溶液（１２），利用仪器的ｐｈｏ

ｔｏｍｅｔｅｒｃｈｅｃｋ０～１００％ｓｅｑｕｅｎｃｅ功能连续监测２０次吸光度

值后计算均值和变异系数（犆犞），行业标准要求犆犞＜１．５％
［３］。

１．２．５　吸光度的线性范围检测　在仪器ＳＴＯＰ状态下，进入

仪器保养菜单下的诊断模式，在ＯｌｙｍｐｕｓＡｕ５４００Ⅰ和Ⅱ模块

的内／外圈随机选择５个连续比色杯，用去离子水做杯空白，记

录空白吸光度后手工依次加入国家线性标准物质氯化钴溶液

（Ｃ１～Ｃ５）１２０μＬ，每个浓度水平重复测定５次吸光度值后计

算各浓度水平吸光度均值并进行线性回归，得到狉值，行业标

准要求狉＞０．９９５。

１．３　统计软件　本次光路系统性能验证数据均用Ｅｘｃｅｌ２００３

统计软件进行统计。

２　结　　果

２．１　杂散光　生化分析仪Ⅰ和Ⅱ模块内／外圈连续３个比色

杯５０ｇ／Ｌ亚硝酸钠标准溶液吸光度值减去水空白后均大于

２．３，符合杂散光行业标准，结果见表１。

表１　　ＡＵ５４００生化分析仪Ⅰ和Ⅱ模块内／外圈连续

　　　３个比色杯杂散光吸光度

模块
测定Ａ３４０－

空白Ａ３４０

测定Ａ３４０－

空白Ａ３４０

测定Ａ３４０－

空白Ａ３４０

行业

标准

Ⅰ模块（内） ４．９７６９ ４．９８８５ ５．００２２ Ａ＞２．３

Ⅰ模块（外） ４．８０４４ ４．７５９２ ４．７８９４ Ａ＞２．３

Ⅱ模块（内） ４．９８６６ ５．０００１ ４．９６７１ Ａ＞２．３

Ⅱ模块（外） ５．１５８９ ５．１６０４ ５．１５８９ Ａ＞２．３

２．２　吸光度准确性　吸光度赋值为０．４８４的重铬酸钾标准溶

液（１１）在３４０ｎｍ波长下连续３个比色杯吸光度算术平均值

与赋值的误差小于０．０２５，吸光度赋值为０．９７０的重铬酸钾标

准溶液（１２）连续３个比色杯吸光度算术平均值与赋值的误差

小于０．０７，满足行业标准，结果见表２和表３。

２．３　吸光度稳定性　重铬酸钾标准溶液（１１）在Ⅰ和Ⅱ模块

内／外圈吸光度的变化最大值与最小值的差值均小于０．０１，符

合行业标准要求，结果见表４。

２．４　吸光度重复性　重铬酸钾标准溶液（１２）在Ⅰ和Ⅱ模块

内／外圈重复测定２０次后犆犞均小于１．５％，符合行业标准要

求，结果见表５。

表２　　标准溶液（１１）在生化分析仪Ⅰ和Ⅱ模块内／外圈

　　　连续３个比色杯吸光度准确性结果

模块 标准Ａ３４０
测定Ａ３４０－

空白Ａ３４０
测定误差

行业标准

（允许误差）

Ⅰ模块（内） ０．４８４ ０．４８１９ －０．００２１ ±０．０２５

Ⅰ模块（外） ０．４８４ ０．４６３４ －０．０２０６ ±０．０２５

Ⅱ模块（内） ０．４８４ ０．４５９３ －０．０２４７ ±０．０２５

Ⅱ模块（外） ０．４８４ ０．４６２２ －０．０２１９ ±０．０２５

表３　　标准溶液（１２）在生化分析仪Ⅰ和Ⅱ模块内／外圈

　　　连续３个比色杯吸光度准确性结果

模块 标准Ａ３４０
测定Ａ３４０－

空白Ａ３４０
测定误差

行业标准

（允许误差）

Ⅰ模块（内） ０．９７０ ０．９６１４ －０．００８６ ±０．０７

Ⅰ模块（外） ０．９７０ ０．９０２３ －０．０６７７ ±０．０７

Ⅱ模块（内） ０．９７０ ０．９１２４ －０．０５７６ ±０．０７

Ⅱ模块（外） ０．９７０ ０．９２１８ －０．０４８２ ±０．０７

表４　　重铬酸钾标准溶液（１１）在Ⅰ和Ⅱ模块内／

　　　外圈吸光度最大值与最小值的差值

模块
８ｍｉｎ内

Ａ最大值

８ｍｉｎ内

Ａ最小值

Ａ最大值－

Ａ最小值
行业标准

Ⅰ模块（内） ０．４７４２ ０．４７３０ ０．００１２ Ａ差值＜０．０１

Ⅰ模块（外） ０．４５５２ ０．４５４７ ０．０００５ Ａ差值＜０．０１

Ⅱ模块（内） ０．４９３０ ０．４９１５ ０．００１５ Ａ差值＜０．０１

Ⅱ模块（外） ０．４６７６ ０．４６６４ ０．００１２ Ａ差值＜０．０１

表５　　重铬酸钾标准溶液（１２）在Ⅰ和Ⅱ模块内／

　　　外圈重复测定２０次的累积犆犞

模块 重复次数 累积均值 累积犆犞（％） 行业标准

Ⅰ模块（内） ２０ ０．９３９２ ０．０３ 犆犞＜１．５％

Ⅰ模块（外） ２０ ０．９０２６ ０．０２ 犆犞＜１．５％

Ⅱ模块（内） ２０ ０．９１５１ ０．０４ 犆犞＜１．５％

Ⅱ模块（外） ２０ ０．９２３５ ０．０２ 犆犞＜１．５％

２．５　吸光度线性范围　生化分析仪Ⅰ和Ⅱ模块内／外圈５个

浓度梯度氯化钴溶液吸光度线性回归分析显示，狉＞０．９９５，符

合行业标准要求，结果见表６。

表６　　生化分析仪Ⅰ和Ⅱ模块内／外圈五个浓度梯度氯化钴吸光度线性回归方程和狉值

模块 ＡＣ１均值 ＡＣ２均值 ＡＣ３均值 ＡＣ４均值 ＡＣ５均值 线性方程 狉

Ⅰ模块（内） ０．１６０３ ０．３２４４ ０．４９３８ ０．６６５１ ０．８５０２ 犢＝０．１７２０犡－０．０１７４ ０．９９９７

Ⅰ模块（外） ０．１６４９ ０．３３１５ ０．５００７ ０．６７５７ ０．８６１９ 犢＝０．１７３７犡－０．０１４３ ０．９９９７

Ⅱ模块（内） ０．１６５５ ０．３３３９ ０．５０５４ ０．６８０７ ０．８７２５ 犢＝０．１７６１犡－０．０１６６ ０．９９９６

Ⅱ模块（外） ０．１６５６ ０．３３３６ ０．５００９ ０．６７７３ ０．８５０９ 犢＝０．１７１４犡－０．００８６ ０．９９９９

３　讨　　论

中国合格评定国家认可委员会（ＣＮＡＳ）发布的 ＣＬ０２：

２００７《实验室质量和能力认可准则》中５．３．２条款要求医学实

验室设备在安装时及常规使用中应显示出能够达到规定的性
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能标准，并且符合相关检验所要求的规格［５］。

在医学实验室内，生化分析仪安装时的性能验证基本均由

设备供应方负责完成并提交验证报告；使用过程中的性能主要

通过当地计量监督局每年一次的仪器设备性能强检结果得到

验证。从形式上看，上述工作已经能够满足上述条款的要求，

但事实并非如此。

生化分析仪使用过程中性能验证的实际情况是每年接受

当地计量局执行的仪器性能强检范围可能未完全覆盖行业标

准要求的生化分析仪的重要性能指标；其次，设备的使用过程

中，实验室肯定会进行设备的维修、仪器重要部件的更换（比如

光路系统配件的更换）；甚至因为操作保养不当，可能会导致检

测系统各类部件的提前老化或损坏。而出现上述这些情况后，

多数实验室未采取措施去实时评估当前仪器的性能是否仍适

用于临床检测，或者未采用国家标准对相关性能进行验证。

因此，笔者认为临床实验室有必要依照现有的行业标准，

建立生化分析仪性能验证的内部校准程序，以便在适用时对实

验室内生化分析设备性能进行实时且有效的验证，以确保检验

结果稳定可靠［５］。

基于以上原因，本文依据２００８年国家食品与药品监督管

理局发布的《全自动生化分析仪》的要求，采用经中国计量科学

研究所提供的标准溶液对ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ５４００全自动生化分析

仪的光路系统性能进行了检测。通过本次光路系统性能验证

实验，证实实验室ＡＵ５４００全自动生化分析仪杂散光性能、吸

光度准确性性能、吸光度稳定性和重复性性能、吸光度线性性

能与行业标准要求比较，基本符合行业标准要求，可以用于检

测服务。

通过本次实验和对其他医学实验室对全自动生化分析仪

性能评价结果的研究［６１０］，笔者认为实验室内部人员完全有能

力在适用时，以较低的成本和较少的人员根据自己实验室的需

要对生化分析仪各项主要性能指标进行内部校准验证活动，以

保证生化分析检测设备能够达到规定的性能标准。
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形态有关，外周血中 ＮＲＢＣ多为晚幼红细胞，其形态呈圆形，

胞浆多少不等，无颗粒，核圆而致密，与外周血中的淋巴细胞较

为相似。虽然二者经涂片染色镜检可明显区分，但对仪器来

说，却难以将其与淋巴细胞进行辨别，仪器将ＮＲＢＣ归入 ＷＢＣ

中计数，使仪器计数假性升高。ＮＲＢＣ不仅对 ＷＢＣ计数造成

干扰，甚至大量 ＮＲＢＣ可干扰仪器对 ＷＢＣ进行分类，有文章

报道，当ＮＲＢＣ＞１０个／１００个 ＷＢＣ时，可对淋巴细胞分类产

生干扰［４］。由于本文 ＮＲＢＣ＞１０个／１００个 ＷＢＣ数量标本较

少，而且此类标本仪器多未能对 ＷＢＣ进行分类，故未对此现

象进行统计。

从表２中可看出仪器对新生儿 ＷＢＣ进行分类时，中性粒

细胞、淋巴细胞、嗜酸性粒细胞分类与手工分类结果比较，二者

差异无统计学意义（犘＞０．０５），而且相关性较好，说明仪器对

此三类细胞分类结果可靠。但单核细胞、嗜碱性粒细胞则仪器

分类结果与手工分类结果差异有统计学意义（犘＜０．０５），而且

相关性较差，与陈小舟［５］报道相似。造成这一现象可能与嗜碱

性粒细胞镜检中数量较少而仪器分析总体数量较大有关。单

核细胞仪器分类计数结果高于手工结果，与陆丹［６］报道相似，

这与粒细胞在杆状核阶段与单核细胞的形态及颗粒结构相似

有关，仪器可能将部分杆状核粒细胞当作单核细胞计数，或者

某些大淋巴细胞、异型淋巴细胞亦有可能被仪器误认为单核细

胞，造成单核细胞分类计数的升高。

综上所述，ＳｙｓｍｅｘＸＴ４０００ｉ全自动血细胞分析仪对新生

儿的 ＷＢＣ计数和分类存在一定差异，对于新生儿这个特殊的

群体，仪器对新生儿的 ＷＢＣ计数和分类只能作为一种初筛检

测。在仪器对新生儿 ＷＢＣ计数和分类报警提示假阳性较高、

ＮＲＢＣ较多见、单核细胞分类偏高的情况下，不能忽略人工镜

检的重要性。虽然人工镜检的细胞数量少，工作繁琐，且需要

检验人员对血细胞形态有一定的认识及经验，但为保证新生儿

ＷＢＣ计数及分类结果的准确性，应加强此方面的工作，如有

ＮＲＢＣ出现，同时应按要求进行 ＷＢＣ数量的校准
［１］，为临床

提供准确的报告。
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