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基于行业标准的全自动生化分析仪性能评价
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摘
!

要"目的
!

对
L&;5>J&%<E6:[[P

全自动生化分析仪进行性能评价$方法
!

采用经中国计量科学研究所进行定值及校

正过的标准溶液"据-中华人民共和国医药行业标准...全自动生化分析仪/要求"通过多次重复检测已知标准物质的重复性"评

价
L&;5>J&%<E6:[[P

全自动生化分析仪的杂散光%吸光度线性范围%吸光度准确性%吸光度稳定性%吸光度重复性%样品携带污

染率%加样准确性和重复性等$结果
!

杂散光三模块
(

号比色杯吸光度大于
1#"""

(吸光度线性范围+在最大吸光度
#1"""

范围

内各吸光度的相对偏倚小于
A3@

(吸光度准确度+在吸光度
3"""

时的误差小于
A#""

"在吸光度
(""""

时误差小于
A/""

(吸光

度稳定性+最大值与最小值之差小于
(""

(吸光度重复性+在最小反应体积时"变异系数!

:W

#

&

()3@

(样品携带污染率
&

")3@

(加

样准确性和重复性+

IVOH

的吸光度位于规定范围内"且
:W

&

()3@

(

IVOL(

的吸光度位于规定范围内"且
:W

&

")3@

(

IVOL1

的吸光度位于规定范围内"且
:W

&

(@

$结论
!

L&;5>J&%<E6:[[P

全自动生化分析仪的性能指标符合-中华人民共和国医药行

业标准...全自动生化分析仪/要求$

关键词"全自动生化分析仪(行业标准(性能评价
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+医疗机构临床实验室管理办法,和+医学实验室质量和能

力认可准则,(

XH4(3($*

$

1""$

)规定!任何新的检验设备和检测

方法在应用于临床前须进行精密度#正确度#分析测量范围#参

考区间#功能灵敏度以及样本携带污染率等指标的性能评价!

达到要求后才能应用于临床常规检测&

(

'

"目前!关于检测系统

性能验证的报道较多&

103

'

!但这些性能评价是检测系统的总体

反映!不单是对仪器的评价!且不同仪器和试剂组成的系统均

有不同的技术指标和要求!难以达成共识"为此!

1""$

年国家

食品与药品监督管理局发布了+中华人民共和国医药行业标

准111全自动生化分析仪,行业标准&

+

'

"基于本行业标准的全

自动生化分析仪性能评价国内尚未见报道!本科于
1"("

年初

依据这一标准对新购
L&;5>J&%<E6:[[P

全自动生化分析仪

进行了性能评价!现报道如下"

!

!

材料与方法

!)!

!

仪器与试剂
!

L&;5>J&%<E6:[[P

全自动生化分析仪#

移液枪(重庆市计量检测研究院检定合格)及配套吸头#

3"

8

%

`

亚硝酸钠溶液#重铬酸钾#标准物质溶液
(

(吸光度为
!$!"

)#

标准物质溶液
1

(吸光度为
*/""

)#

4:6.

8

>N

原液#

-6?

D

E>-&0

E<9'&.

#

X.-9:<?>.9;5>;Z

等"以上标准溶液均经中国计量科学

研究所进行定值及校正"

!)"

!

方法

!)")!

!

杂散光
!

用去离子水作参比液!在
#!".?

波长处测定

3"

8

%

`

亚硝酸钠溶液的吸光度!即将
3"

8

%

`

的亚硝酸钠溶液

1""

"

`

加入
(

号比色杯!

[

模块进行
I>EE=E6.Z

检测!

P

模块

进行
P5&9&?>9>:I5>;Z

检测"

!)")"

!

吸光度线性范围
!

测定
L&;5>J&%<E6:[[P

全自动生

化分析仪在
#!".?

波长处的线性范围"采用重铬酸钾作为色

素原液(吸光度比仪器规定吸光度上限高
3@

左右)!并将其按

"
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#
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#
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#
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#
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#

$k("

#

*k

("

#

(

的比例稀释!注入比色杯中!进行
I>EE=E6.Z

检测(即在分
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年
!

月第
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卷第
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期



析仪上测定上述溶液的吸光度)!每个浓度测定
3

次!计算平均

值"以相对浓度作为横坐标!吸光度的平均值为纵坐标!采用

最小二乘法对
"

#

(k("

#

1k("

#

#k("

这
!

个点进行线形拟合"

按照公式(

(

)#(

1

)#(

#

)计算相对偏倚
[

'

"

计算公式如下$
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#
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2'

$某浓度点实际测定的吸光度的平均值*

6

$线性拟合截

距*

=

$线性拟合斜率*

;

'

$相对浓度*

'

$浓度序号*

.

$选定的浓度

个数"

!)")#

!

吸光度准确度
!

以去离子水作参比!在
L&;5>J&%<0

E6:[[P

全自动生化分析仪上测得
#!".?

波长处吸光度分别

为
!$!"

和
*/""

的国家标准物质溶液的吸光度"重复测定
#

次!计算
#

次的平均值与标准值之差!即将标准物质分别连续

注入
#

个比色杯!进行
I>EE=E6.Z

检测"

!)")B

!

吸光度稳定性
!

在
#!".?

波长处测定标准物质溶液

(

的吸光度"在
("?'.

内连续测定
1"

个读数!测定间隔为仪

器读数间隔!即将溶液连续加入
1"

个比色杯中!进行
I>EE

=E6.Z

检测"

!)")E

!

吸光度重复性
!

在
#!".?

波长处测定标准物质溶液

1

!在
("?'.

内连续测定
1"

个读数!即将溶液连续加入
1"

个

比色杯中!进行
I>EE=E6.Z

检测"

!)")F

!

样品携带污染率
!

以去离子水为试剂!稀释
("

倍
4:0

6.

8

>N

原液(吸光度
1*1""""

)与去离子水作为样品!反应体

积为仪器规定最大加样量(

[

模块加样
1"

"

`

!

P

模块加样
#3

"

`

!试剂
1/"

"

`

)!按照原液#原液#原液!去离子水#去离子水#

去离子水的顺序为
(

组!测定吸光度*共进行
3

组检测"

携带污染率的计算$

O

'

h

(

2
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b2
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%(

]:g]H
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b2

'+

'*携带污染率
h

(

O

(

gO

1

gO

#

gO

!

gO

3

)%

3

*

]-

$样品加

入体积*

]:

$试剂加入体积!

2

'!

#

2

'+

分别为第
!

#

+

个样品的吸

光度"

!)")I

!

加样准确性和重复性
!

使用分析仪上
X.-9:<?>.9

;5>;Z

程序!对样品针#试剂针
(

#试剂针
1

加样的准确性及重

复性进行检测(加样量$样品
1

"

`

!试剂
1/"

"

`

)"即采用
-6?0

D

E>-&E<9'&.

(特定吸光度的
4:6.

8

>N

原液)作为样本!

X.-9:<0

?>.9;5>;Z

作为试剂!进行
X.-9:<?>.9;5>;Z

检测"其中每根

加样针加样
1(

次"系统自动计算加样准确性和重复性"

"

!

结
!!

果

")!

!

杂散光
!

三模块
(

号比色杯吸光度均大于
1#"""

"表明

测定波长以外偏离正常光路而到达检测器的光符合国家标准

要求"

")"

!

吸光度线性范围
!

由表
(

可知!在
"@

!

#"@

稀释度内

的线性方程为
[

(

$

%h#+/*1Fg*(+$)1

*

[

1

$

%h#/1"+Fg

$*3/)+

*

P

$

Wh#$#"#Fg*$(#)#

"在最大吸光度
#1"""

内相

对偏倚
A3@

范围"

")#

!

吸光度准确度
!

由表
1

可知!吸光度
!$!"

的物质的最

大误差为
1/3

!

&

#""

*吸光度
*/""

的物质的最大误差为
31$

!

&

/""

"说明该仪器符合要求"

")B

!

吸光度稳定性
!

由表
#

可知!最大值与最小值差距最大

为
##

!

&

(""

"说明该仪器符合要求"

")E

!

吸光度重复性
!

由表
!

可知!在最小反应体积时!最大的

变异系数(

:W

)为
")#!@

!

&

()3@

"符合仪器要求"

表
(

!!

吸光度与溶液浓度的关系及最大

!!!

吸光度内相对偏倚

模块
[[P

吸光与

溶液浓度的关系

偏倚(

@

)

!" 3" +" /" $" *" (""

[

(

%h#+/*1Fg*(+$)1 ")*# ()(1 ")/" ()#3 ()!( 1)1(")$*
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%h#/1"+Fg$*3/)+ ()+# ()*" 1)13 1)1* 1)(/ 1)3(#)("

P %h#$#"#Fg*$(#)# ")#3 ")+1 ()"* ()13 ()33 ()$#()$!

表
1

!!

吸光度准确度

模块 标准吸光度 测得吸光度 绝对偏差
相对偏差

(

@

)

相对偏差

(

@

)要求

[

(
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*/"" *#*" #(" #)(*

&

3

[

1

!$!" !+3! ($+ #)$!
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*/"" *(/1 31$ 3)!!
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3

P !$!" !/"+ (#! 1)/+
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*/"" *3!* (3( ()3+
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表
#

!!

吸光度稳定性

模块
*

均值 最大值最小值
- :W

(

@

) 全距 全距要求

[

(

1" !+(!)$!+#1 !3** *)(# ")1" ##
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表
!

!!

吸光度重复性

模块
*

均值 最大值 最小值
- :W

(

@
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)要求
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!

样品携带污染率
!

由表
3

可知!携带污染率最大值为

")"(3@

!小于
")3@

"说明该仪器符合要求"

表
3
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样品携带污染率

次数
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加样准确性和重复性
!

由表
+

可知!

IVOH

的吸光度位

于规定范围内!且
:W

&

()3@

*

IVOL(

的吸光度位于规定范

围内!且
:W

&

")3@

*

IVOL1

的吸光度位于规定范围内!且
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"说明该仪器符合要求"

表
+

!

P

模块加样准确性和重复性

组别
*

均值 最大值最小值
-
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吸光度

要求范围
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!

#(3

&

()3

试剂针
( 1" /11)*3/1$)! /1")1 ()$" ")13 /(!

!

/#1

&

")3

试剂针
1 1" #/3)"$#/+)+ #/!)" ")// ")1( #3(

!

#$$

&

()"

#

!

讨
!!

论

临床实验室所使用的检验方法为常规方法!使用的是商品

试剂"由于常规分析的商品试剂种类繁多!其检验的质量不尽

相同"

XH4(3($*

认可准则也明确规定临床实验室在引进新的

检验仪器和检验项目等时应对分析系统的性能进行评价!以掌

握方法的特征!判断其能否满足临床使用要求*对厂商提供的

或引用专业文献的相关方法学分析性能予以证实"美国临床

和实验室标准协会(

;E'.';6E6.%E6=&:69&:

F

-96.%6:%-'.-9'9<9>

!

Ì HX

)制定了一整套规范且与临床实验室测定方法的技术性

能评价有关的评价方案(

>Q6E<69'&.

D

:&9&;&E-

)

&

/0("

'

"卫生部临

床检验标准化委员会和卫生部临床检验中心推荐与之相关的

Ì HX

文件作为中国行业技术标准&

((0(1

'

"为此!

1""$

年国家食

品与药品监督管理局发布的+中华人民共和国医药行业标

准111全自动生化分析仪,以规范不同全自动生化分析仪器的

性能指标!提高检验结果的准确度和正确度!尽早实现不同实

验室间结果的可比性和结果互认"

分析前的质量管理是全面质量管理的重要部分"分析仪

器选购和性能评价是保证分析前质量的前提"过去的性能评

价是选择健康者或患者的血样标本加入不同的试剂#标准品#

干扰物等!通过一系列的化学反应!检测反应体系不同的变化

量来评价方法的精密度#准确度#检测的线性范围#灵敏度和抗

干扰能力(分析特异性)#可报告范围等&

(#0(3

'

"反映的是检测

系统的性能!包含了仪器#试剂#血清基质效应#操作者的水平#

操作程序#水质等因素!因其影响因素较多!不能代表生化分析

仪的质量"而本文依据+中华人民共和国医药行业标准111全

自动生化分析仪,要求!采用经中国计量科学研究所进行定值

及校正过的标准溶液进行性能评价!能客观地反应全自动生化

分析仪的性能!特别是杂散光#吸光度准确度#吸光度稳定性#吸

光度重复性最为重要!因为目前有很多检验科和生化检验项目

还在使用因素法测定!只有这些指标达到+中华人民共和国医药

行业标准111全自动生化分析仪,的要求才能保证检验质量"
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