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　　摘　要：目的　通过对迈瑞ＢＳ８００Ｍ（后简称ＢＳ８００Ｍ）和ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ２７００（后简称ＡＵ２７００）全自动生化分析仪进行性

能比较，探讨国产全自动生化分析仪在临床应用的可行性。方法　按照行业标准推荐方法检测ＢＳ８００Ｍ和ＡＵ２７００全自动生化

分析仪的反应盘温度准确度与波动度、杂散光、吸光度线性、吸光度准确度、吸光度重复性、样品携带污染率、加试剂准确度和精密

度、加样准确度和精密度等，并与ＹＹ／Ｔ０６５４－２００８自动生化分析仪行业标准的性能要求进行比较。结果　ＢＳ８００Ｍ 的孵育温

度为（３６．９６±０．０５）℃，略优于ＡＵ２７００的（３７．１０±０．１１）℃。ＢＳ８００Ｍ的吸光度重复性可低至０．３０％，与 ＡＵ２７００的０．２７％非

常接近，均小于行业标准的１．５０％。ＢＳ８００Ｍ试剂加样准确度相对偏差为０．７１％～１．０６％，精密度为０．８６％～０．９７％；ＡＵ２７００

分别为０．８６％～１．５８％与０．７５％～０．９１％；两者均显著优于行业标准。ＢＳ８００Ｍ的样品携带污染率仅为０．３８％，与ＡＵ２７００大

致相当。两者的吸光度线性偏倚虽符合行业标准，但ＢＳ８００Ｍ 最大为３．４８％，显著高于 ＡＵ２７００（－１．３３％）。其他试验结果均

显示，ＢＳ８００Ｍ在杂散光影响、吸光度准确度、样品加注准确度与精密度等方面已达到甚至优于行业标准，与进口产品并无显著

差别。结论　ＢＳ８００Ｍ与ＡＵ２７００生化分析仪多方面的硬件性能均符合我国ＹＹ／Ｔ０６５４－２００８行业标准，ＢＳ８００Ｍ生化分析仪

满足临床生化检测的使用要求。
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　　全自动生化分析仪结构复杂、技术要求高，是临床实验室

中最常用的大型自动化仪器。国产高端全自动生化分析仪因

研发推出较晚，国内关于自动生化分析仪性能检定的行业标准

于２００９年６月才颁布施行，近年来对不同品牌与型号的生化
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分析仪临床应用评价虽时有报道，但罕见与国外高端品牌的比

较研究。本试验参考《中华人民共和国医药行业标准全自动

生化分析仪》行业标准对迈瑞ＢＳ８００Ｍ（后简称ＢＳ８００Ｍ）与

ＯＬＹＭＰＵＳＡＵ２７００（后简称ＡＵ２７００）全自动生化分析仪进行

性能验证［１］，以增加用户对国产全自动生化分析仪的了解，探

讨国产全自动生化分析仪的临床可用性，现将结果报道如下。

１　资料与方法

１．１　仪器与试剂

１．１．１　仪器　ＢＳ８００Ｍ生化分析仪，ＡＵ２７００生化分析仪，电

子测温仪（精确度０．０１℃）。

１．１．２　试剂　生化分析仪检定用溶液标准物质（包括５０ｇ／Ｌ

亚硝酸钠溶液，重铬酸钾溶液等）购自中国计量科学研究院；硫

酸铜溶液、ＯｒａｎｇｅＧＳ４０溶液，ＯｒａｎｇｅＧＲ４溶液，ＯｒａｎｇｅＧ

２００溶液由南方医科大学南方医院自配。

１．２　方法

１．２．１　温度准确度测定　ＢＳ８００Ｍ 与 ＡＵ２７００开机后预热

进入待机状态，确保室温在１８～３２℃且控制电脑显示孵育温

度介于３６．８～３７．２℃，通过加样孔向比色杯中加入５００μＬ去

离子水，５ｍｉｎ以后稳定。将经过标定精度不低于０．１℃的电

子测温仪探头固定，确保其与杯底杯壁存在一定距离，每隔３０

ｓ读数１次，连续观察液晶显示屏上显示值２０次，求出平均值

及最大值与最小值之差。

１．２．２　杂散光　先对仪器进行光电校正，以比色杯加入去离

子水作为参比，在３４０ｎｍ波长下测量５个比色杯中５０ｇ／Ｌ亚

硝酸钠标准溶液的吸光度。

１．２．３　吸光度线性范围检定　将吸光度约为３．０的重铬酸钾

溶液用０．０５ｍｍｏｌ／Ｌ的硫酸按０、１∶１０、２∶１０、３∶１０、４∶１０、

５∶１０、６∶１０、７∶１０、８∶１０、９∶１０、１０∶１０的比例进行稀释，

共获得１１个水平梯度。将其分别加入３１～４１号比色杯中，进

入维护菜单Ｐｈｏｔｏｃｈｅｃｋ０～１００％功能，在３４０ｎｍ波长下测定

不同比色杯的吸光度，每个水平测定５次，计算平均值。以稀

释比例为横坐标，吸光度平均值为纵坐标，画出散点图，采用最

小二乘法对前４个点进行线性拟合，计算后７个测定点的相对

偏倚。

１．２．４　吸光度准确性检定　以去离子水作参比，在２台生化

分析仪上测定３４０ｎｍ处吸光度分析约为０．５及１．０的重铬酸

钾标准溶液，重复测定３次，计算３次测定值的算术平均值与

标准值之差。

１．２．５　吸光度重复性检定　以去离子水作空白，在ＢＳ８００Ｍ

和ＡＵ２７００比色杯中加入最小反应体积的吸光度约为１．０的

重铬酸钾标准溶液，波长选择３４０ｎｍ，在时间吸光度进程曲

线最后１个读点测定吸光度，连续测定２０次，计算吸光度的变

异系数。

１．２．６　吸光度稳定性检定　以去离子水作参比，在２台生化

分析仪上分别于３４０ｎｍ、６００ｎｍ处测定吸光度约为０．５的重

铬酸钾标准溶液和硫酸铜标准溶液，测定时间为仪器标称的最

长反应时间，测定间隔为仪器的读数间隔，记录各读点的吸光

度，计算最大值与最小值之差。

１．２．７　样品携带污染率检定　将吸光度约为２００的 Ｏｒａｎｇｅ

Ｇ２００溶液原液准确稀释２００倍，在ＢＳ８００Ｍ与ＡＵ２７００生化

分析仪上各自测定稀释液在３４０ｎｍ处相对去离子水的吸光

度，重复测定２０次，计算出均值，以均值乘以稀释倍数得到

ＯｒａｎｇｅＧ２００原液的吸光度。以去离子水为试剂，分别将Ｏｒ

ａｎｇｅＧ２００原液和去离子水作为样品（加入量为分析仪标称的

最大样品量），以原液、原液、原液、去离子水、去离子水、去离子

水的顺序为１组，在分析仪上测定上述样品反应结束时的吸光

度，共进行５组测定。计算携带污染率。公式为如下。

携带污染率＝（第４样品吸光度－第６样品吸光度）／

［Ａ×样品加入体积／（试剂加入体积＋样品加入体积）－第６

样品吸光度］。

１．２．８　加试剂量准确度与精确度检定　准确测量ＯｒａｎｇｅＧ

Ｒ４溶液的吸光度值，在ＢＳ８００Ｍ与ＡＵ２７００生化分析仪上各

设定标本量为２μＬ，Ｒ１为１５０μＬ，Ｒ２为５０μＬ，主波长为４８０

ｎｍ，副波长为６６０ｎｍ，分析方法为ＥＮＤ１，定标方式为 ＭＢ，因

数为１００００，以去离子水为Ｒ１，ＯｒａｎｇｅＧＲ４溶液为Ｒ２，同时

以去离子水为标本，共测定８０例标本，计算每组的最大值、最

小值、极差、平均值、相对偏差和变异系数。

１．２．９　加样量准确度与精确度检定　准确测量稀释后 Ｏｒ

ａｎｇｅＧＳ４０溶液的吸光度值，并计算出其原始吸光度值。在

ＢＳ８００Ｍ与ＡＵ２７００生化分析仪上各设定标本量分别为２μＬ

和５μＬ，Ｒ１为１５０μＬ，主波长为４８０ｎｍ，副波长为６６０ｎｍ，共

２个单试剂项目测量，分析方法为ＥＮＤ１，定标方式为 ＭＢ，因

数为１００００，以ＯｒａｎｇｅＧＳ４０溶液为测试样品，以去离子水为

Ｒ１，各测８０例标本，并计算每组的最大值、最小值、极差、平均

值、相对偏差和变异系数，以评估加样准确度误差和加样重

复性。

２　结　　果

２．１　温度准确度与波动度　ＢＳ８００Ｍ 与 ＡＵ２７００分析仪反

应盘测定温度均值分别为３６．９６℃与３７．１０℃，波动度分别为

０．０５℃与０．１１℃。两者均符合温度在设定值的（±０．３）℃的

行业标准。ＢＳ８００Ｍ的反应盘温度设定值为（３７．０±０．３）℃，

ＡＵ２７００的温度设定值为３７．２℃，波动度不大于±０．２℃。

２．２　杂散光测定　测定波长为３４０ｎｍ时，２台仪器各５只比

色杯测定结果，其吸光度测定值均符合行业标准要求≥２．３。

见表１。

表１　　比色杯杂散光吸光度

仪器 最大值 最小值 平均值 行业标准

ＢＳ８００Ｍ ３．３７９４ ３．３４９３ ３．３６１０ ≥２．３

ＡＵ２７００ ３．６２７６ ３．６１９４ ３．６２３０ ≥２．３

２．３　吸光度线性检定　ＢＳ８００Ｍ和ＡＵ２７００分析仪前４个点

的进行线性拟合，计算出其余７个稀释比例的吸光度的相对偏

倚结果，均符合行业标准要求的“相对偏倚在±５％范围内的最

大吸光度应不小于２．０”，验证合格。见表２。

表２　　吸光度线性及相对偏倚（％）

仪器 ４∶１０ ５∶１０ ６∶１０ ７∶１０ ８∶１０ ９∶１０ １０∶１０

ＢＳ８００Ｍ ０．８０ １．３３ １．９５ ２．２４ ２．５１ ２．８８ ３．４８

ＡＵ２７００ －０．４６ －０．７２ －０．１８ －１．３３ ０．７８ －０．６６ ０．２９

２．４　吸光度准确性和重复性检定　在ＢＳ８００Ｍ 和 ＡＵ２７００

全自动生化分析仪上分别测定标准吸光度为０．９７３０、０．４９１２

的重铬酸钾标准物质溶液各３次，所得均值为实测吸光度，其

偏差与吸光度的重复性，见表３。两者均符合“吸光度为０．５

时的允许误差为±０．０２５，吸光度为１．０时允许误差为±０．０７，

重复性指标变异系数小于或等于１．５％”的行业标准。

２．５　样品携带污染率检定　测定５组样品的携带污染率检定
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结果，见表４。ＢＳ８００Ｍ 平均携带污染率为０．３８％，ＡＵ２７００

的平均携带污染率为０．３０％，均符合行业标准要求≤０．５％。

表３　　吸光度准确性与重复性

仪器 标准溶液吸光度 实测吸光度 吸光度偏差 重复性（％）

ＢＳ８００Ｍ ０．９７３０ ０．９２１０ －０．０５２０ ０．３０

０．４９１２ ０．４７１１ －０．０２０１ ０．５２

ＡＵ２７００ ０．９７３０ ０．９２８８ －０．０４４２ ０．２７

０．４９１２ ０．４７２２ －０．０１９０ ０．４８

２．６　试剂加注准确度与精密度检定　ＯｒａｎｇｅＧＲ４溶液的吸

光度值为３．５７７Ａ，加试剂量测试所用溶液标准均值为

０．８８５４，２组各８０例去离子水标本测定仪器内外圈加试剂量

准确度与精确度，符合“试剂加样准确度误差不超过５％，变异

系数不超过２％”的行业要求。见表５。

表４　　样品携带污染率测定（％）

仪器 第１组 第２组 第３组 第４组 第５组 平均值

ＢＳ８００Ｍ ０．４１ ０．３９ ０．３８ ０．３８ ０．３５ ０．３８

ＡＵ２７００ ０．３２ ０．２７ ０．２７ ０．３１ ０．３４ ０．３０

２．７　样品加注准确度与精密度检定　ＯｒａｎｇｅＧＳ４０溶液的

初始吸光度值为３６．６０１，２μＬ加样和５μＬ加样后的预期标准

吸光度读数（吸光度×１００００）应分别为４７０７与１１５４６。实测

后发现，ＢＳ８００Ｍ的加样偏差介于２．４４％～３．７６％，精密度介

于０．７８％ ～０．９６％；而 ＡＵ２７００ 加 样 偏 差 介 于１．８５％～

２．５９％，精密度介于０．７５％～０．９１％。ＢＳ８００Ｍ符合“样品加

样准确度误差不超过５％，变异系数不超过２％”的行业要求。

见表６。

表５　　试剂加样准确度与精密度（狀＝８０）

仪器 位置 最大吸光读数 最小吸光读数 极差 均值 绝对偏差 相对偏差（％） 重复性（％）

ＢＳ８００Ｍ 内圈 ０．８７９２ ０．８７３９ ０．００５３ ０．８７６０ ０．００９４ １．０６ ０．８６

外圈 ０．８８３４ ０．８７４５ ０．００８９ ０．８７９１ ０．００６３ ０．７１ ０．９７

ＡＵ２７００ 内圈 ０．９０６７ ０．８９１５ ０．０１５２ ０．８９９４ ０．０１４０ １．５８ ０．９１

外圈 ０．８９８２ ０．８８６３ ０．０１１９ ０．８９３０ ０．００７６ ０．８６ ０．７５

表６　　样品加样准确度与精密度（狀＝８０）

仪器 样品量（μＬ） 最大吸光读数 最小吸光读数 极差 均值 绝对偏差 相对偏差（％） 重复性（％）

ＢＳ８００Ｍ ２ ４６１３ ４４０５ ２０８ ４５３０ １７７ ３．７６ ０．９６

５ １１５８４ １０８９０ ６９４ １１２６４ ２８２ ２．４４ ０．７８

ＡＵ２７００ ２ ４８０９ ４６０８ ２０１ ４５８５ １２２ ２．５９ ０．９１

５ １１６９２ １１０５５ ６３７ １１３３２ ２１４ １．８５ ０．７５

３　讨　　论

随着ＩＳＯ１５１８９《医学实验室质量和能力的专用要求》在国

内的日益传播，申请中国实验室合格评定委员会（ＣＮＡＳ）评审

的医学实验室不断增多，实验室对检测体系、质量管理体系认

识的进一步深入，全自动生化分析仪性能和管理更加关注。近

年来，部分实验室工作人员陆续对某些不同品牌生化分析仪的

稳定性、线性、携带污染、试剂空白稳定性、精密度、准确度、可

报告范围、干扰试验、回收试验、及其他系统的相关性等不同方

面进行性能评价或验证［２１０］，评估角度、指标、方法不一，而未

见国产与国外知名品牌高性能全自动生化分析仪性能对比分

析的报道，不仅不便于公众了解国产生化分析仪性能，也影响

国产设备的推广和临床应用。相关科技主管部门已积极推动

和支持开展相关工作。

本试验参照ＹＹ／Ｔ０６５４－２００８《中华人民共和国医药行业

标准全自动生化分析仪》设计的试验方法
［１１１２］，对国产高性能

全自动生化分析仪ＢＳ８００Ｍ 的主要性能指标进行鉴定，并与

ＡＵ２７００生化分析仪的性能指标进行比较分析。试验结果表

明：ＢＳ８００Ｍ 的孵育温度为（３６．９６±０．０５）℃，而 ＡＵ２７００为

（３７．１０±０．１１）℃，表明ＢＳ８００Ｍ生化分析仪在温度准确度与

波动度略优于 ＡＵ２７００。这可能与ＢＳ８００Ｍ 的固体直热专利

孵育技术有关，其采用黑晶蜂窝冰聚能装置，将反应盘体、夹紧

器、加热器及传动盘置于由盖板和保温罩围成的收容腔中，形

成封闭温控系统；反应杯内液体升温迅速，温度波动小，抗环境

干扰能力强，可免维护保养。此外，ＢＳ８００Ｍ 的吸光度变异系

数可低至０．３０％，接近ＡＵ２７００的０．２７％，均远小于行业标准

的１．５０％。ＢＳ８００Ｍ 试剂加样准确度相对偏差为０．７１％～

１．０６％，精密度为０．８６％～０．９７％；ＡＵ２７００分别为０．８６％～

１．５８％与０．７５％～０．９１％；两者均低于“准确度误差不超过

５％，变异系数不超过２％”的行业标准。ＢＳ８００Ｍ 的样品携带

污染率仅为０．３８％，与 ＯｌｙｍｐｕｓＡＵ６８０
［１３］、ＡＵ２７００大致相

当。其余试验结果表明，ＢＳ８００Ｍ 在杂散光影响、吸光度线

性、试剂加样准确度、样品加注准确度与精密度等方面的性能，

均已达到甚至优于行业标准，且与进口产品并无显著差别。

在分析仪的使用和日常操作方面，ＢＳ８００Ｍ 具有独特优

势，如自带中文操作菜单及详细的操作规程，界面交互更加友

好，更符合国人使用习惯；支持在线添加试剂，方便用户在测试

过程中补充试剂，无需停机，提高了仪器运行效率；增设水质自

动监测与报警功能等。但是，ＢＳ８００Ｍ 的加样准确度相对偏

差介于２．４４％～３．７６％，与 ＡＵ２７００的相对偏差１．８５％～

２．５９％比较仍有一定差距；吸光度线性偏倚大于 ＡＵ２７００。表

明ＢＳ８００Ｍ虽然采用双光阑、双透镜全息式多倍聚能设计、整

机去离子水脱气模块、智能水质传感器监测等先进技术，但加
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样单元和光学部分在配件精度、仪器调校方面仍有进一步提高

空间。

相关学者对ＢＳ８００Ｍ生化分析仪的临床应用评价证实其

适用于临床生化检测需求［１４１５］；本试验结果也显示，ＢＳ８００Ｍ

生化分析仪的硬件性能与ＡＵ２７００无显著差异。但是，国产生

化分析仪仍然存在市场占有率低（尤其是在大型医疗机构）、用

户信心不足的现实。究其原因，除国际知名品牌的技术沉淀、

中国市场的先发优势、长期的口碑积累和客户资源外，也与公

众对国产生化分析仪的发展现状及性能了解不足有关。国产

生化分析仪还存在试剂质量良莠不齐、品牌众多；试剂配套不

齐、校准品溯源性不佳、部分试剂抗干扰能力不足、免疫透射比

浊试剂未解决后带现象（钩状效应）等问题。ＢＳ８００Ｍ 的标本

最小加注量为１．５μＬ，试剂最小加注量为１００μＬ，与目前最少

加注１．２μＬ标本、８０μＬ试剂的生化仪比较，仍有改进的空

间。国内厂家需从３个方向重点努力：（１）加强配套试剂的研

发。（２）提升试剂抗干扰能力，提供钩状效应的解决方案。（３）

加样、加试剂的微量化并提升精确性。通过努力，相信国产高

性能全自动生化分析仪将快速赶上国际知名品牌，并在新医改

的政策引导和政府大力推动国产品牌应用的有利环境下，迎来

行业大发展的良好局面。
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