
中#溶血不影响
0M

和
2

的测定#因为血
0M

测定方法为苦味酸

双波长两点法#参数设定合理#把一些还原性物质造成的影响

排除在外#基本上无影响%有
"&

个项目导致结果假性增高#其

原因是
3.0

内外该物质含量浓度差造成#如
5*-

细胞内外相

差
"1&

倍(

%

)

#细胞内物质被释放入血浆#干扰相关生化反应#如

-8

在
%'":<

处有吸收峰#谷胱甘肽有较强的还原性等#能和

一些中间产物发生氧化还原反应#影响结果%有
"#

个项目结果

假性降低#在这些项目中有细胞内物质远高于细胞外的#比如

75B

'

ZZB

等
3.0

内含量为血清的
'

!

>

倍(

>

)

#如
7,B

细胞

内外梯度差大(

D

)

#但测定结果却相反#这可能与仪器的线性有

关#当试剂中底物浓度被耗尽导致结果假性偏低没被发现*

在常规测定中#每个标本的测定都会有误差(

(

)

#标本溶血

是日常生化检验中标本不符合要求被拒的最重要原因之一(

1

)

#

影响检验结果的准确性#并给患者带来不应有的痛苦(

@

)

#故只

有在报告单上给予注明/标本溶血0#这样实验室给临床提供有

效分析的结果#解决标本产生差异的问题(

"&

)

#提示临床医生其

检验结果仅供参考#使溶血标本测得的结果能够相对的被运

用#而不要一味地打回病房#提高检验结果应用的效率*
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!仪器使用与排障!

新购全自动酶免分析系统使用前的确认

程卫芳!李文元'

!高德玉!王
!

震#

"安徽省合肥市中心血站
!

#'&&'"

%

!!

摘
!

要"目的
!

对本实验室新购进的一套全自动酶免分析系统进行正式启用前的确认!以判定其是否能满足预期的使用要

求&方法
!

对新进仪器进行安装(运行及性能确认!进行人员培训!仪器校准合格!最后形成确认报告&结果
!

新进全自动酶免分

析系统从人(机(料(法(环
>

个方面进行确认后!能够满足实验要求&结论
!

全自动酶免分析系统经确认能满足实验室预期的使

用要求!可正式投入使用&

关键词"酶联免疫吸附测定$

!

全自动酶免分析系统$

!

确认

!"#

!

"&$'@D@

"

E

$?99:$"D('!%"'&$#&""$"($&%%

文献标识码"

7

文章编号"

"D('!%"'&

"

#&""

%

"(!#&&1!&'

!!

为保证检测结果的准确'可靠#确保临床用血安全#使用可

靠的检测设备至关重要*-血站实验室质量管理规范.第
D$'

条款中要求对实验室大型和关键仪器'设备在使用前进行确

认#以保证其性能达到预期要求(

"

)

*本血站按照规范的要求#

对检验科
#&""

年
#

月份新购置的一套全自动酶免分析系统

$奥斯邦
,B73JGH!10-

#

_7+4#%

"

'&

&进行了正式使用前的确

认#以保证其符合实验室预期的使用要求*现将确认过程报道

如下*

B

!

材料与方法

B$B

!

材料
!

来源于无偿献血者的留样标本*

B$B$B

!

混合高值阳性标本配制
!

取
"<5

抗
!-0/456,7

试

剂盒$万泰试剂#批号!

0#&"&""&'

&中阳性对照品#

#<5

抗
!

-6/456,7

试剂盒$万泰试剂#批号!

6#&"&""&#

&中抗
!-6/!"

型阳性对照品#

><5

两种试剂盒中的阴性对照#充分混匀#配

制成
1<5

抗
!-0/

'抗
!-6/

混合高值阳性标本#分装入
"#

只

安瓿中*

B$B$C

!

混合低值阳性标本配制
!

取
'<5

含量为
"Y0g

"

<5

的抗
!-0/

国家标准物质$北京康彻斯坦#批号!

#&&@&>&&#

&#

#

<5

含量为
"Y0g

"

<5

的抗
!-6/

国家标准物质$北京康彻斯

坦#批号!

#&&@&>&&#

&#

'<5

前述两种试剂盒中的阴性对照品#

充分混匀#配制成
1<5

抗
!-0/

'抗
!-6/

混合低值反应性标

本#分装入
"#

只安瓿中*

B$C

!

仪器与试剂
!

采用费米酶免分析仪$

_7+4#%

"

'&

#

#%

"

#&

&%酶免之星斯达尔加样$

+?=MFJI8,B73!10-

#

+?=MFJI8

,B73JGH

&#均为瑞士哈美顿公司制造*

-.97

;

456,7

检测试

剂盒$生物梅里埃#批号!

.""_7

&#抗
!-0/456,7

检测试剂盒

$北京万泰#批号!

0#&"&""&'

&#抗
!-6/456,7

检测试剂盒$北

京万泰#批号!

6#&"&""&#

&#抗
!B2456,7

检测试剂盒$北京万

泰#批号!

Y#&"&""&#

&#所有试剂均为常规实验试剂#在有效期

内使用*

B$D

!

方法

B$D$B

!

安装确认
!

设备到站后#本科室人员同设备管理部门'

+

1&&#

+

国际检验医学杂志
#&""

年
"&

月第
'#

卷第
"(

期
!

6:H[5I8+GO

!

V=HF8GM#&""

!

/FJ$'#

!

YF$"(



厂家设备安装工程师一起进行设备拆箱#根据采购合同核对设

备型号'规格是否符合要求%对照装箱单核对设备的配件是及

技术资料$操作说明'维护说明书'安装磁盘等&是否齐全%检查

设备外观是否完好$无碰痕'划伤'缺损&%确定安装条件是否符

合要求$室温!

">

!

'> C

%湿度!

'&A

!

1>A

%配备的
g2,

&

#

hd

&

(

#

)

*一切符合要求后#要求工程师按厂家提供的设备安

装标准操作规程进行设备硬件和软件安装#根据实验室实际情

况并参考其他血站的试验设计经验选择最佳试验参数(

'!%

)

*派

专人配合安装调试并对安装过程进行监督*

B$D$C

!

运行及性能确认
!

包括设备的准确度'精密度'重复性

以及数据发送'接收是否正常*

B$D$D

!

试运行
!

设备安装完成后#首先进行试运行#包括运行

初始化'日维护'周维护'月维护及冷启动维护操作#做盐水实

验以确定
,B73

加样及
_7+4

各单元运行是否正常*

B$D$E

!

平行试验
!

新设备与科室正在使用的设备同时做一批

标本$试验当日常规检测的献血者标本
11

份&#试验项目包括

酶免
%

项
456,7

检测$

-.97

;

'抗
!-0/

'抗
!-6/

'抗
!B2

&#试

验结果与当日检验结果进行比较#验证结果的一致性(

>

)

*

B$D$F

!

重复试验
!

新设备与科室正在使用的两套设备同时做

两份标本$标本
"

!混合低值阳性标本%标本
#

!混合高值阳性标

本&各
"#

孔#

,B73

自动加样#

_7+4

后处理$试验项目!抗
!

-0/

检测'抗
!-6/

检测&%计算
5?

值$应小于
">A

&并进行比

较#评价设备的精密度和准确度*

B$D$G

!

数据验证
!

试验的同时对数据发送'实验室软件接收'

报告格式是否正常进行验证*

B$D$I

!

人员培训
!

由经评估符合要求的厂家工程师按规定对

科室人员进行设备编程'操作和维护培训#并且作出培训后的

评估(

D

)

*

B$D$L

!

设备校准
!

由厂家具备校准资质的人对仪器设备的相

关参数进行定量的检测#判定其是否在允许的误差范围之内

$厂家校准程序中对每一校准内容都规定有评判标准&*校准

时要求校准工程师提供规范的设备校准标准操作规程#并派专

人对校准过程进行监督*厂家校准的内容主要包括#$

"

&

,B73JGH

加样仪!主要是加样通道加样量的准确度及精确度

$有文献报道加样误差会对
456,7

试验
,

"

0V

值和阳性率造

成不同程度的影响(

(

)

&%$

#

&

_7+4

全自动酶免仪!

5

酶标仪

$微板定位精度#各滤光片能量精度&%

6

分配单元$准确度和精

密度&%

7

洗板单元$平均残留量#最大残留量#吸液准确度和精

密度&%

8

孵育单元$每一个槽位的温度变化量(

1

)

&*

B$D$X

!

确认报告
!

以上所有确认项目完成后#科室根据确认

结果给出确认结论完成确认报告*

C

!

结
!!

果

C$B

!

安装结果
!

设备安装经确认符合要求*

C$C

!

平行试验结果
!

11

份献血者标本
%

项试验检测结果与

当日正常检测结果完全一致#阴'阳对照成立#室内质控在控*

C$D

!

重复试验结果
!

新设备抗
!-0/

检测高值反应性标本

5?>$(A

#低值反应性标本
5?D$>A

%抗
!-6/

检测高值反应

性标本
5?'$#A

#低值反应性标本
5?%$1A

*

5?

均小于

">A

#符合要求*

'

套设备同一标本相同实验检测结果的重复

性'准确性均相近*具体检测结果#见表
"

*

表
"

!!

检验科
'

套全自动酶免分析系统检测结果

抗体
设备

结果

,B73"_7+4"

标本
"

$

,

"

0V

& 标本
#

$

,

"

0V

&

,B73#_7+4#

标本
"

$

,

"

0V

& 标本
#

$

,

"

0V

&

新设备

标本
"

$

,

"

0V

& 标本
#

$

,

"

0V

&

抗
!-0/

均值
#$D& #&$'( #$'% "1$>@ #$%' "1$1#

9 &$"# "$D@ &$"# #$D& &$"D "$&>

5?A %$(& 1$'& >$&& "'$1& D$>& >$(&

抗
!-6/

均值
#$># ''$>@ #$>' '%$(1 #$'% '%$&"

9 &$&1 "$>1 &$"" "$%( &$"" "$&@

5?A '$'& %$(& %$>& %$#& %$1& '$#&

!!

标本
"

!混合低值阳性标本%标本
#

!混合高值阳性标本*

C$E

!

数据结果
!

数据发送'实验室软件接收'报告格式均符合

要求*

C$F

!

培训人员
!

科室所有工作人员均经操作'维护培训并经

笔试成绩合格$其中两名人员经编程培训&*

C$G

!

校验结果
!

设备经厂家校验合格并提供正式校验合格

证书*

D

!

讨
!!

论

通过对全自动酶免分析系统使用前的确认的过程#总结出

以下几点*要求厂家提供规范的安装'培训'校准
,V2

#并监

督其执行情况*人员培训一定要到位*包括对仪器的性能是

否熟悉#操作及日常维护是否熟练正确(

@

)

#故障和问题是否会

排除等*仪器的性能评价要充分*主要用平行试验评价仪器

的准确度'用重复性实验评价仪器的精密度*最后通过统计分

析得出确认的结果报告*重复试验时#为方便操作#根据实际

情况#笔者特别设计了高'低值混合阳性标本各一份#可同时进

行两项试验$抗
!-0/

'抗
!-6/

&*高值用两项试验试剂盒中阳

性对照混合#低值用两项试验的室内质控物混合#均使用试剂

盒中阴性对照稀释*从试验情况看#这样的两份标本即有利于

加样#也方便进行平行性试验*新设备虽然在出厂前已进行过

校准#但由于经过运输'搬动'安装#到位后还必须进行再校准*

该套全自动设备属于自校准设备#设备的销售方可负责校准#

其出具的校准证明可作为校准依据(

"&

)

*

参考文献

(

"

) 中华人民共和国卫生部
$

血站实验室质量管理规范(

3

)

$

中华人民

共和国卫生部#

#&&D!&>!&@$

(

#

) 林洪铿#葛红卫#涂东晋
$

采供血机构血液筛查实验室设备管理探

讨(

[

)

$

中国输血杂志#

#&&D

#

"@

$

%

&!

'%>!'%($

(

'

) 王臖#邢培清#方建华#等
$,B73#_7+4

全自动血液筛查仪器在

检验中的应用研究(

[

)

$

河南医学研究#

#&"&

#

"@

$

"

&!

"#!"1$

+

@&&#

+

国际检验医学杂志
#&""

年
"&

月第
'#

卷第
"(

期
!

6:H[5I8+GO

!

V=HF8GM#&""

!

/FJ$'#

!

YF$"(



(

%

) 李文#李小春#黄锦江#等
$

抗震救灾大批量献血者标本
456,7

自

动化检验的实现(

[

)

$

国际检验医学杂志#

#&"&

#

'"

$

""

&!

"#>D!

"#>@$

(

>

) 马晓军#杨雅康
$

全自动酶免分析系统的期间核查管理(

[

)

$

中国

输血杂志#

#&&1

#

#"

$

@

&!

("@!(#&$

(

D

) 范错#张敏
$

浅谈血站设备管理(

[

)

$

中国卫生质呈管理#

#&&1

#

">

$

"

&!

>(!>1$

(

(

) 袁红#毛旖#黄文芳
$456,7

试验加样误差对试验结果的影响分析

(

[

)

$

国际检验医学杂志#

#&&@

#

'&

$

@

&!

1'>!1'($

(

1

) 丁卫平#柏亮
$

全自动加样仪与全自动酶免仪的
#

个关键点监控

(

[

)

$

中国输血杂志#

#&&@

#

##

$

D

&!

%(D!%(($

(

@

) 张开惠
$

确保
456,7

自动化检验的质量需注意的几个要点(

[

)

$

中国输血杂志#

#&&1

#

#"

$

D

&!

%>#!%>%$

(

"&

)郑怀竞
$

必须做好各级血站实验室免疫学检验的室内全程质量控

制(

[

)

$

中国输血杂志#

#&&#

#

">

$

>

&!

#@@!'&&$

$收稿日期!

#&""!&>!#>

&

#

!

通讯作者#

4!<I?J

!

""%(&D@>%

#

"D'$=F<

*

!仪器使用与排障!

某全自动生化分析仪分析性能初步评价

赵荣甫"

!范晓英"

!

#

#

!董亚宁"

!房
!

娟"

"

"$

民航西安医院检验科
!

("&&1#

$

#$

第四军医大学第一附属医院心内科!西安
("&&'#

%

!!

摘
!

要"目的
!

对罗氏
0F8I9D&&&

全自动生化分析仪进行分析性能初步评价&方法
!

选取了常用的
1

个项目!分别进行精密

度(线性(携带污染率(回收率测定!测定结果采用
,2,,"($&

进行统计分析&结果
!

批内精密度和批间精密度符合
0657i11

规

定!有很好的线性相关性!携带污染率较小!回收率符合临床实际需要&结论
!

民航西安医院引进的
0F8I9D&&&

全自动生化仪分

析性能综合评价较好!可以为临床的诊治工作提供良好的科学化数据支持&

关键词"生物化学$

!

性能$

!

评价

!"#

!

"&$'@D@

"

E

$?99:$"D('!%"'&$#&""$"($&%>

文献标识码"

7

文章编号"

"D('!%"'&

"

#&""

%

"(!#&"&!&'

!!

民航西安医院
#&""

年购置了
"

台罗氏
0F8I9D&&&

全自动

生化分析仪#该仪器突出的特点主要有!$

"

&模块化组合#免疫

生化一体%$

#

&试剂为封闭试剂#具有较好的溯源性%$

'

&超声混

匀方式#避免混匀造成的污染*为了确认该生化分析仪是否能

够达到临床实验室的相关要求#能否为临床提供准确可靠的检

测结果*笔者根据相关规范及标准要求#参考相关文献资料#

对其分析性能进行验证*

B

!

材料与方法

B$B

!

材料
!

采用罗氏生化多项正常值质控品
2MG=?:FM<g

质

控血清$批号!

">%DD@!&"

&%罗氏生化多项病理值质控品
2MG!

=?

P

IHKg

质控血清$批号!

">%"#&!"&

&%本院门诊及住院患者血

清标本*

B$C

!

仪器与试剂
!

采用罗氏
0F8I9D&&&

全自动生化分析仪#

罗氏盒装封闭试剂*

B$D

!

方法

B$D$B

!

精密度
!

批内精密度!加去离子水
><5

分别溶解罗

氏
2MG=?:FM<g

质控血清和
2MG=?

P

IHKg

质控血清#

"K

后重复

测定本次试验选定的项目各
#&

次*计算均值'标准差和变异

系数*批间精密度!每天取冰箱中预先分装冷冻罗氏
2MG=?!

:FM<g

质控血清和
2MG=?

P

IHKg

质控血清各一份#置于室温

'&<?:

混匀#分别测定两次求均值#连续测定
#&O

得
#&

个数

据#计算均值'标准差和变异系数*

B$D$C

!

线性试验
!

参考张丹和刘刚(

"

)线性测定方法#收集当

天测定结果最低和最高两管新鲜血清样本#按
%f&

#

'f"

#

#f

#

#

"f'

#

&f%

比例混匀制成
"

!

>

号由低到高浓度的一系列实

验样本*其中理论值为预期值#进行线性回归统计#计算实际

测定均值$

,

&与预期值$

H

&的相关性和线性方程
Hc8,aI

及

相关系数
1

#

*

B$D$D

!

携带污染率
!

根据高光强和刘刚(

#

)携带污染率测定方

法#将低值样本分
'

份$分别为
5"

'

5#

'

5'

&和
"

份高值样本

$

-

&#按
5"

'

5#

'

-

'

5'

顺序排列进行测定*携带污染率
c

$

5'

X5#

&"

- "̀&&A

*

B$D$E

!

回收率
!

选取当天新鲜血清#分别取高值
>

个#低值
>

个#分别同体积混合后#测定选取的
1

个项目#计算回收率*

B$E

!

测定项目及数据处理
!

测定项目为丙氨酸氨基转移酶

$

75B

&'天门冬氨酸氨基转移酶$

7,B

&'总胆固醇$

B0

&'三酰

甘油$

BZ

&'尿素氮$

.gY

&'肌酐$

0M

&'尿酸$

g7

&'血糖$

ZJN

&*

测定结果采用
,2,,"($&

进行统计分析*

C

!

结
!!

果

C$B

!

精密度检测结果

C$B$B

!

批内精密度统计结果
!

见表
"

*

表
"

!!

批内精密度测定结果

检测项目
2MG=?:FM<g

质控血清

B

; 5?A

2MG=?

P

IHKg

质控血清

B

; 5?A

75B

$

g

"

5

&

%&$&' &$%& "$&" "#1$"> &$@> &$(%

7,B

$

g

"

5

&

D%$"( &$#@ &$%> ">#$&' &$>> &$'D

B0

$

<<FJ

"

5

&

#$@( &$&' "$"( %$D( &$&D "$#%

BZ

$

<<FJ

"

5

&

"$&# &$&" "$"% #$&' &$&# "$&'

.gY

$

<<FJ

"

5

&

D$(' &$&D &$1D ##$1( &$'# "$%"

0M

$

<<FJ

"

5

&

"&>$'' #$'" #$"@ '>"$D( "$>' &$%'

g7

$

<<FJ

"

5

&

#%($'' "$"> &$%( >D'$D( "$>' &$#(

ZJN

$

<<FJ

"

5

&

>$'D &$&@ "$D# "'$(D &$&( &$%1

C$B$C

!

批间精密度统计结果
!

见表
#

*

C$C

!

线性试验统计结果
!

见表
'

*

C$D

!

携带污染率统计结果
!

见表
%

*

+

&"&#

+

国际检验医学杂志
#&""

年
"&

月第
'#

卷第
"(

期
!

6:H[5I8+GO

!

V=HF8GM#&""

!

/FJ$'#

!

YF$"(




