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对强生
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生化分析仪验收及性能进行综合评价%方法
!

依据
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"("98

对实验室质量和能力的要

求对强生
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生化分析仪进行验收%参照临床实验室标准化协会的
0*:/+

'

0*8/+#

文件和强生公司提供的性能评价方

案!对
#"

项生化指标的准确度'精密度'临床参考区间和线性范围进行验证!与
1E-SIL>He/#'

生化分析仪进行相关性比较!并用

YE=@

R

LPB

标准决定图描述实验系统误差%结果
!

#"

项生化指标的准确度'精密度'线性范围和正常参考区间均符合厂商说明#

X

和
WL

在
HENEG"

水平的
YE=@

R

LPB

标准决定图中处于良好操作点!其余各项和
HENEG#

所有项目均在优秀操作点#与
1E-SIL>He/
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生化分析仪进行相关性比较!除
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$不呈线性
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2X
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和
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均呈线性相关"

3

$

'$8%(

$%以
)@L@GL>B

医学决定

水平"

D'

$判断临床可接受性!

+H!

和
P̂EL

在
D'"

处不可接受!但无临床意义#

!*

在
D'"

处不可接受!可经过强生
<̀@P?=&('

的

斜率和截距进行调整#

!1<G

差异较大!考虑到方法学的因素!暂时以强生
<̀@P?=&('

为基准%结论
!

强生
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生化分析仪

已通过系统的验收和验证%

关键词"评价研究#
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性能验证
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随着检验医学的飞速发展#检验科必须进行更加科学%更

加严谨的全面质量管理!

!a,

"$

K)\

&

"("98

(

#''&

!

0

"-医学实

验室
/

质量和能力的专用要求.国际标准的发布#为医学实验室

的质量管理提供了
"

个科学的方法#也是我国临床实验室的认

可准则)

"

*

$以
K)\

&

"("98

的要求为准则#依据强生公司的验证

方案和临床实验室标准化协会!

2H)K

"的
0*:/+

和
0*8/+#

文

件#对本科新购的强生
<̀@P?=&('

生化分析仪进行验收和性能

综合评价#对其过程报道如下)

#/7

*

$

A

!

材料与方法

A$A

!

材料
!

实验系统为强生
<̀@P?=&('

生化分析仪#比对系

统为
1E-SIL>He/#'

全自动生化分析仪$检测项目有(钾

!

X

"%钠!

WL

"%氯!

2G

"%二氧化碳!

2\

#

"%血糖!

fGA

"%尿素氮!

/̂

PEL

"%肌酐!

2PE

"%尿酸!

P̂<-

"%谷丙转氨酶!

+H!

"%总蛋白

!

!*

"%清蛋白!

+H1

"%总胆红素!

!1<G

"%结合胆红素!

1-

"%总胆

固醇!

!2

"%三酰甘油!

!f

"%淀粉酶!

+I

C

"%脂肪酶!

H<

J

L

"%谷

草转氨酶!

+)!

"%肌酸激酶!

2X

"%肌酸激酶同工酶!

2X/,1

"%

血氨!

+I?>

"等
#"

个项目#所有检测均由专人严格按照仪器及

试剂说明书进行$

A$B

!

试剂%标准品及质控品
!

<̀@P?=&('

生化分析仪采用配

套干片试剂及相应的校准品和质控品'

1E-SIL>He/#'

全自动

生化分析仪的试剂由德国
*P?B<L

公司!北京莱帮生物技术有

限公司总代理"提供#室内质控品由
1E-SIL>

公司提供!批号(

,:'9&#"

%

,:'9&#&

"#全部实验过程使用单一批号的试剂和质

控物$

A$C

!

方法

A$C$A

!

按照
K)\

&

"("98

资源和技术中关于仪器设备的管理要

求#医学工程科配合专业组长对仪器进行逐项验收$

A$C$B

!

精密度和准确度评估
!

使用强生公司提供的
*EPF?PI/

L>-E ÈP<F<EP#

个浓度质控品!

HENEG"

批号(

+9:#(

'

HENEG#

批

号(

19:#%

"#依据强生公司的验证方案#准确度取双份实验均

值%精密度用精密度指数评价$

A$C$C

!

线性评估
!

依据
2H)K

的
0*:/+

文件#对系统的线性

,

&

,

国际检验医学杂志
#'""

年
"

月第
&#

卷第
"

期
!

K>@_HL.,EB

!

_L>ALP

C

#'""

!

?̀G$&#

!

W?$"



进行验证$使用强生公司校准品
2LG<.PL@EX<@"/:

!批号(

'"78

%

'#78

%

'&(8

%

'7%9

%

'(&8

%

':#8

"的低浓度!

H

"和高浓度!

Z

"血清#

取
H

%

&H4Z

%

#H4#Z

%

H4&Z

%

Z

等
(

个浓度混合血清进行测

定#通过线性回归分析判断每个浓度下对于线性的偏倚#与规

定的允许偏倚作比较#通过图解的方式直观说明$

A$C$D

!

参考区间验证
!

依据强生公司的验证方案#选择
#'

份

健康个体的血清#对每个项目水平进行检测#验证是否
8'c

或

8'c

以上结果在参考区间内$

A$C$G

!

比对实验
!

依据
2H)K

的
0*8/+#

文件#每日收集不同

浓度的新鲜标本
9

份#连续收集
(B

#浓度范围尽可能覆盖该项

目的分析测量范围#以
<̀@P?=&('

为实验方法!

#

"#

1E-SIL>

He/#'

检测系统!

D

"为比较方法#标本按
"

%

9

%

9

%

"

的顺序重

复检测#计算线性回归方程#并绘制双份测定平均值的散点图#

以及每次测定的
#

均值与
D

均值之差及与相应
D

均值的偏

差图#以相对偏差
8Kc

&

"

&

#

美国临床医学检验部门修正法

规
2HK+T99

允许总误差!

LK$

"为临床可接受)

(

*

$

A$D

!

统计学处理
!

所有数据处理均应用
0h-EG#''&

软件和

)*))"&$'

统计学软件$

B

!

结
!!

果

B$A

!

仪器验收
!

强生公司确认
<̀@P?=&('

生化分析仪的检验

合格证明%仪器使用说明书%维护和诊断手册等'代理商美中互

利公司提供仪器注册证%试剂注册证%安装测试报告%仪器校准

报告'专业组长收集所有相关文书#建立完整的仪器档案'代理

商公司对使用人员进行培训%考核和授权'主任签发操作者

授权$

表
"

!!

fGA

线性验证数据表

项目
不同浓度混合血清

H &H4Z #H4#Z H4&Z Z

D" "$9' 9$%' ":$(' #&$%' &"$9'

D# "$%' 9$:' ":$:' #&$8' &"$9'

D& "$%' 9$%' ":$9' #&$8' &"$%'

D7 "$9' 9$9' ":$:' #&$9' &'$9'

均值!

C

"

"$%( 9$%' ":$:& #&$9& &"$(&

理论值
"$%& 8$'9 ":$7& #&$%9 &"$"7

!!

注(/

H

0表示低浓度'/

Z

0表示高浓度$

表
#

!!

"(

项比对实验可接受性评价

项目 回归方程
3

值
不同医学决定水平浓度!

D'

"及相对偏差

D'" 8Kc D'# 8Kc D'& 8Kc

"

&

#2HK+T99

!

c

"

X #5"$'#((D6'$'(&% '$888 &$'' 4'$'# ($9' 4'$'8 %$(' 4'$"7 d'$#(

WL #5"$''8:D6"$''9& '$88( ""($'' 4'$"' "&($'' 4'$#8 "('$'' 4'$7& d#$''

2G #5"$''((D4'$"'&% '$88& 8'$'' 4'$:: ""#$'' 4'$:7

& &

d#$('

fGA #5'$8:('D4'$'&8# '$88% #$(' 6"$8' :$%' 6#$8' "'$'' 6&$"' d($''

P̂EL #5"$':99D6'$7:'7 "$''' #$"' 6"($''

"

8$&' 4"$8' "%$8' 47$&' d7$('

2PE #5"$'%&'D6#&$'(#' '$88& "%%$'' 6($%' %'%$'' 47$'' 87:$'' 47$8' d%$('

P̂<- #5'$8%7(D49$8&:' '$88% ""9$'' 4($'' 7%#$'' 6'$%' :&"$'' 6"$"' d9$('

+H! #5"$'"%8D6&$%%"( '$88: #'$'' 6"%$"'

"

:'$'' 67$(' &''$'' 4'$(' d"'$''

!* #5"$'7('D6($"%"' '$89& 7($'' 6%$''

"

:'$'' 67$"' 9'$'' 6#$'' d($''

+G. #5"$'87:D6#$(%79 '$88& #'$'' 6&$7' &($'' 4#$"' (#$'' 47$(' d($''

!1 #5'$8&#%D6&$97"" '$888 #7$"' 6##$%'

"

7#$9' 6"($%'

"

&7#$'' 6%$9'

"

d"'$''

!2 #5"$'%#:D6'$#'89 '$88: #$&' 6"$8' :$%' 47$"' 8$'' 47$8' d($''

!f #5"$"#"(D6'$'888 '$889 '$7( 6"'$"' "$:8 4:$#' 7$(# 48$8' d"#$('

+)! #5"$'%77D6'$&'(9 '$887 #'$'' 4($8' :'$'' 4:$8' &''$'' 4%$&' d"'$''

2X #5"$'#8%D6""$(:"' '$88% "''$'' 69$:' #7'$'' 6"$9' "9''$'' 4#$&' d"($''

!!

注(

"表示
8K2HK+T99

不可接受'

"表示
8Kc"

&

#2HK+T99

不可接收#但
2HK+T99

可接收$/&0表示无数据$

B$B

!

性能验证

B$B$A

!

精密度%准确度%线性%参考区间的评估(各类期刊上发

表关于强生公司各型号干化学分析仪性能验证的论文很多#均

按照
2HK+

规定检测系统性能评估的最小需求#对精密度%准

确度%可报告范围和正常参考区间进行评价#性能验证均合

格)

:/8

*

$本组对准确度%精密度!包括批内
6Mc

%批间
6Mc

%日

间
6Mc

%总
6Mc

"%线性和参考区间验证结果亦全部合格#与

其相符$笔者认为#这和其/仪器%试剂%质控品0全部由强生公

司提供#/封闭式0配套系统密切相关$精密度指重复检测间的

一致性#代表随机误差'准确度指检测值和真值的一致性#即系

统误差'随机误差和系统误差构成总误差)

"'

*

$现用
YE=@

R

LPB

标准决定图来描述由不精密度!

6Mc ?FLK$

"和不准确度

!

&-$5%

:

LK$

"构成的总误差#判断实验方法的可接受性#不准

确度根据卫生部临床检验中心同期室间质评回报结果计算#结

果
HENEG"

的
X

%

fGA

%

P̂EL

%

2PE

%

P̂<-

%

+H!

%

!*

%

+H1

%

!1<G

%

+)!

%

2X

%

+,]

%

!2

%

!f

操作点均在优秀范围内#

WL

和
2G

的

操作点在良好范围内'

HENEG#

的所有操作点均在优秀范围

内)

""

*

$强生公司提供的校准品采用多点定标#其定标品高%低

值接近厂商说明的线性范围最高和最低水平#以
fGA

为例#结

果见表
"

$

2H)K2#9/+

推荐参考区间的建立至少需要
"#'

份

或更多的样本#

2HK+

法规和强生检测系统验证方案均要求实

验室选择至少
#'

份无此疾病的个体作统计学分析#本组验证

结果
8'c

或
8'c

以上均在参考区间内)

"#

*

$

B$B$B

!

不同检测系统间的比对实验
!

1E-SIL>He/#'

是本科

,

7

,

国际检验医学杂志
#'""

年
"

月第
&#

卷第
"

期
!

K>@_HL.,EB

!

_L>ALP

C

#'""

!

?̀G$&#

!

W?$"



常规生化检测的主要仪器#其室内质控和室间质评成绩均优

秀#现将其作为比对系统!

D

"#强生
<̀@P?=&('

为实验系统

!

#

"#比较两种检测系统共
"%

个检测项目#按照
2H)K0*8/+#

文件要求#计算
#

次测试差值的均值!

0

"#以
70

为判断限检查

离群点#并对离群点进行处理$计算线性回归方程
#5@D4$

和相关系数!

3

"#结果除
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!
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医学决定水平!
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"代入回归方

程#参照
2HK+T99

推荐允许误差#用
"

&

#2HK+T99LK$

与相对

偏差!

8Kc

"进行比较#判断可接受性#结果见表
#

)
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C

!

讨
!!

论

检验质量是临床检验部门赖以生存的根本#不同的医学检

验部门一般每隔
(

!

"'

年就需要更新相关的分析仪#从保证检

验质量考虑#医学检验部门在使用新的检测仪器和检测系统进

行患者标本检测前#必须结合本部门的具体条件#用实验去评

价检测系统的基本分析性能$

2H)K

和
2HK+

对新的检测系统

都有一系列完整的验证方案#

2HK+

强调的验证方案相对于

2H)K

收集标本量更简单$本组依据
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的要求对新购

进的强生
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检测系统进行验收和验证$精密度%准确

度和正常参考区间依据强生
<̀@P?=

系统验证方案#线性范围

依据
2H)K0*:/+

文件#不同检测系统比对实验依据
2H)K

0*8/+#

文件#并采用
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#2HK+T99

总允许误差判断不同检测

系统间的可接受性#结果精密度%准确度%线性和范围正常参考

区间均符合强生公司提供的验证要求$利用
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R
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标准决

定图判断实验方法性能#将实验方法的相对偏差与
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总允

许误差进行比较#
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浓度的
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和
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操作点为良好#表明

该测定方法能满足质量要求$在日常工作中#只要精细计划统

计质量程序且能运用每批
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个控制测定值的多规则质控方

案#测定方法就能被很好地进行管理'其余各操作点为优秀#表

明在日常工作中测定方法易于管理#只需最少的花费$通常每

批
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个控制测定个数%单规则的质控方案就能很好地控制)
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困难#这可能也是本组比对实验两检测系统不呈线性相关的重
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*不推荐该法用于心肌损伤的诊断$
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生化分析仪系统的验收和基

本性能验证#证实其基本性能符合公司说明的要求$相同型号

的仪器在不同的运行环境%操作情况下各性能指标会出现差

异#获得各实验室仪器实际运行情况的资料#为实验室工作的

正常开展和质量保证奠定了基础$通过同一实验室不同生化

分析仪的比对实验#保证同一实验室中不同仪器结果的一致

性#对检测结果的差异可有直观了解$判断造成差异的原因#

对于检测原理不同而造成的差异可通过调整相关系数后的方

法解决#其为实验室正常工作的开展和质量保证奠定坚实
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种机制决定#医院应及时监测细菌耐药情况#调整抗生素

的合理使用#延缓耐药细菌的迅速蔓延$

参考文献

)

"

*

HEEX

#

2D?>

R

]

#

)D<>Z1

#

E@LG$,?B<F<EBZ?B

R

EL>B03/

!+/B<=S=

C

>EP

RC

@E=@=@?=-PEE>IE@LGG?/.E@L/GL-@LIL=E/

J

P?BA-<>

R

=@PL<>=?F*=EAB?I?>L=L>B+-<>E@?.L-@EP=

J

E/

-<E=

)

_

*

$2G<>,<-P?.<?GK>FE-@

#

#''"

#

%

!

#

"(

99/8"$

)

#

* 伍勇#李翔#陈辉#等
$

肝移植术后感染致病菌的整合子基

因序列分析)

_

*

$

检验医学#

#''9

#

#&

!

&

"(

#7#/#7($

)

&

* 顾俊明#李家泰#王镇山#等
$#''7

!

#''(

年住院患者细菌

耐药监测研究)

_

*

$

中华检验医学杂志#

#''9

#

&"

!

:

"(

:"(/

:##$

)

7

* 王辉#陈民均
$

中国
W*O)

耐药监测网
"887

!

#''"

年中

国重症监护病房非发酵糖菌的耐药变迁)

_

*

$

中华医学杂

志#

#''&

#

9&

!

%

"(

&9(/&8'$

)

(

* 王贵年#姜波#吴金英
$

铜绿假单胞菌产金属
%

/

内酰胺酶

的临床调查研究)

_

*

$

国际检验医学杂志#

#''%

#

#9

!

"'

"(

988/8'"$

)

:

*

)LBEPLZ)

#

2L=@L>DE<PL,

#

,E>BE=O0

#

E@LG$3<==EI<>L/

@<?>L>BB<NEP=<@

C

?FIE@LGG?/.E@L/GL-@LIL=E=<>HL@<>+/

IEP<-L

(

PE

J

?P@FP?I@DE)0W!O] +>@<I<-P?.<LG)APNE<G/

GL>-E*P?

R

PLI

)

_

*

$K>@_+>@<I<-P?.

#

#''(

#

#(

(

(%/:"$

)

%

*

ZE>P<-DFPE<=E1

#

Y<E

R

L>BK

#

*F<=@EPY

#

E@LG$OE=<=@L>-E

IE-DL><=I=?F IAG@<PE=<=@L>@*=EAB?I?>L=LEPA

R

<>?=L

=@P<>=FP?IfEPIL>

C

L>B-?PPEGL@<?>Q<@DD

CJ

EPIA@L@<?>

)

_

*

$+>@<I<-P?.+

R

E>@=2DEI?@DEP

#

#''%

#

("

!

""

"(

7':#/

7'%'$

)

9

*

)D<>?.A!

#

!?PAW

#

VAI<LS<K

#

E@LG$\NEP

J

P?BA-@<?>?FL

,E@LGG?/

%

/HL-@LIL=E.

C

L=@P?>

RJ

P?I?@EP-LA=E=D<

R

D/

GENEG<I<

J

E>EIPE=<=@L>-E<>L-G<><-LG<=?GL@E?F*=EAB?/

I?>L=LEPA

R

<>?=L

)

_

*

$2DEI?@DEPL

JC

#

#''9

#

(7

(

"9"/"9%$

)

8

*

H<NEPI?PE3,$,AG@<

J

GEIE-DL><=I=?FL>@<I<-P?.<LGPE/

=<=@L>-E<>*=EAB?I?>L=LEPA

R

<>?=L

(

?APQ?P=@><

R

D@ILPE

)

_

*

$2G<>K>FE-@3<=

#

#''#

#

&7

(

:&7/:7'$

)

"'

*

H<NEPI?PE3,$\F*=EAB?I?>=L

#

J

?P<>=

#

J

AI

J

=L>B-LP/

.L

J

E>EI=

)

_

*

$_+>@<I<-P?.2DEI?@DEP

#

#''"

#

7%

(

#7%/

#('$

)

""

*

,<>E!

#

,?P<@L]

#

XL@L?S+

#

E@LG$0h

J

PE==<?><>0=-DE/

P<-D<L-?G<?FL>EQIAG@<BPA

R

EFFGAh

J

AI

J

$,Ehe]

#

FP?I

*=EAB?I?>L=LEPA

R

<>?=L

)

_

*

$+>@<I<-P?. +

R

E>@=2DE/

I?@DEP

#

"888

#

7&

(

7"(/7"%$

)

"#

*

3AIL=_H

#

L̀>3EGBE>2

#

*EPP?>X

#

E@LG$+>LG

C

=<=?FL>/

@<.<?@<-PE=<=@L>-E

R

E>EEh

J

PE==<?><>*=EAB?I?>L=LEPA

R

/

<>?=L.

C

LAL>@<@L@<NEPELG/@<IE/*2O

)

_

*

$V0,),<-P?.<?G

HE@@

#

#'':

#

#(7

(

#"%/##($

)

"&

*魏树全#赵子文#钟维农#等
$

泛耐药铜绿假单胞菌肺炎危

险因素的病例对照研究)

_

*

$

中华医院感染学杂志#

#''8

#

"8

!

:

"(

&%&/&%:$

!收稿日期(

#'"'/'%/""

"

!上接第
(

页"

! !

)@L>BLPB=$0NLGAL@<?>?F@DEG<>ELP<@

C

?F

M

AL>@<@L@<NE

IEL=APEIE>@

J

P?-EBAPE=

(

L =@L@<=@<-LGL

JJ

P?L-D

#

L

J

/

J

P?NEB

R

A<BEG<>E

)

)

*

$YL

C

>E

#

*+

(

0*:/+$W22H)$#''&$

)

7

*

WL@<?>LG2?II<@@EEF?P2G<><-LGHL.?PL@?P

C

)@L>BLPB=$

,E@D?B-?I

J

LP<=?>L>B.<L=E=@<IL@<?>A=<>

RJ

L@<E>@

=LI

J

GE=

)

)

*

$+

JJ

P?NEBfA<BEG<>E

#

#>BEB

#

0*8/+#

#

#''#$

)

(

*

^$)$3E

J

LP@IE>@?FZELG@DL>BZAIL>)EPN<-E=$,EB</

-LPE

#

IEB<-L<BL>B2HK+

J

P?

R

PLI=

'

OE

R

AGL@<?>=<I

J

GE/

IE>@<>

R

@DE-G<><-LGGL.?PL@?P

C

<I

J

P?NEIE>@LIE>BIE>@=

?F"889

!

2HK+

")

)

*

$

)

:

*

^$)$3E

J

LP@IE>@?FZELG@DL>BZAIL>)EPN<-E=$7#2VO

*LP@78&

(

IEB<-LPE

#

IEB<-L<BL>B2HK+

J

P?

R

PLI=

'

HL.?PL/

@?P

C

PE

M

A<PEIE>@=PEGL@<>

R

@?

M

ALG<@

C

=

C

=@EI=L>B-EP@L<>

J

EP=?>>EG

M

ALG<F<-L@<?>=

'

V<>LGPAGE

)

_

*

$VEBEPLGOE

R

<=@EP

#

#''&

#

:9

(

&:7'/&%"7$

)

%

* 张心菊#吴炯
$

强生
<̀@P?=8('

生化检测系统性能验证

)

_

*

$

检验医学#

#'':

#

#"

!

:

"(

(:7/(:8$

)

9

* 李文娟
$

强生
<̀@P?=&('

生化检测系统性能验证)

_

*

$

新

医学学刊#

#''9

#

(

!

"#

"(

#'98/#'8'$

)

8

* 林有东#蔡鹏威
$̀K!O\)#('

全自动干化学分析仪的评

价)

_

*

$

福建医药杂志#

#'':

#

#9

!

:

"(

"":/""%$

)

"'

*冯仁丰
$

临床检验质量管理技术基础)

,

*

$

上海(上海科

学技术文献出版社#

#''&

(

"$

)

""

*

YE=@

R

LPB_\$+IE@D?BENLGAL@<?>BE-<=<?>-DLP@

!

,03h

2DLP@

"

F?P

;

AB

R

<>

R

IE@D?B

J

EPF?PIL>-E

)

_

*

$2G<>HL.)-<

#

"88(

#

9

(

#%%/#9&$

)

"#

*

WL@<?>LG2?II<@@EEF?P2G<><-LGHL.?PL@?P

C

)@L>BLPB=$

Z?Q@?BEF<>EL>BBE@EPI<>EPEFEPE>-E<>@EPNLG=<>@DE

-G<><-LGGL.?PL@?P

C

$+

JJ

P?L-D

R

A<BEG<>E

)

)

*

$#>B EB

YL

C

>E

#

*+

(

2#9/+$W22H)$#'''$

)

"&

*叶应妩#王毓三#申子瑜
$

全国临床检验操作规程)

,

*

$&

版
$

南京(东南大学出版社#

#'':

(

(8/:'$

)

"7

*李萍#刘小娟
$

利用
YE=@

R

LPB

标准决定图判定测定方法

性能)

_

*

$

临床检验杂志#

#'':

#

#7

!

"

"(

:8/%'$

)

"(

*李曦光#王敏
$

血清总胆红素对血清总蛋白测定结果的影

响)

_

*

$

中国基层医药#

#''#

#

8

!

"

"(

#9/#8$

)

":

*

H?@@_+$

/

3<PE-@

0

L>B@?@LG.<G<PA.<>@E=@=-?>@EI

J

?PLP

C

J

P?.GEI=

)

_

*

$2G<>2DEI

#

"88&

#

&8

!

7

"(

:7"/:7%$

)

"%

*张东玲
$

肌酐测定的方法学进展)

_

*

$

国际检验医学杂志#

#'':

#

#%

!

:

"(

(#"/(#&$

)

"9

*徐国宾#黄燕
$2X

及同工酶
2X/,1

测定的方法学进展

和临床应用)

_

*

$

中华检验医学杂志#

#''9

#

&"

!

"#

"(

"7"9/

"7#"$

!收稿日期(

#'"'/'(/""

"

,

9

,

国际检验医学杂志
#'""

年
"

月第
&#

卷第
"

期
!

K>@_HL.,EB

!

_L>ALP

C

#'""

!

?̀G$&#

!

W?$"




