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ＢＨ２１００型钨舟原子吸收光谱仪分析性能验证
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　　摘　要：目的　对钨舟原子吸收光谱仪进行性能验证。方法　对ＢＨ２１００型钨舟原子吸收光谱仪测定血铅的精密度、平行双

样测定偏差、准确度、分析灵敏度、分析测量范围（ＡＭＲ）、临床可报告范围（ＣＲＲ）、携带污染率和生物参考区间等八大分析性能进

行验证和评价。结果　血铅含量在５１、１０４、２０３μｇ／Ｌ时，日间不精密度分别为１０．２０％、９．０３％、５．９２％，平行双样测定偏差分别

为１．１％～１４．６％、２．０％～１０．２％、０．５２％～９．６％；５个不同浓度的室间质控品的检测值与靶值的相对偏倚为０．６４％～７．８７％；

检测低限（ＬＬＤ）为２．３１μｇ／Ｌ，生物检测限（ＢＬＤ）为５．５６～６．０７μｇ／Ｌ，功能灵敏度（ＦＳ）为６．０６μｇ／Ｌ；仪器的 ＡＭＲ为２．３１～

３０．０μｇ／Ｌ，ＣＲＲ为６．０６～１５００μｇ／Ｌ；携带污染率为０．９１％；生物参考区间可以使用厂家提供的参考区间（儿童小于１００μｇ／Ｌ，

成人小于２００μｇ／Ｌ）。结论　ＢＨ２１００型钨舟原子吸收光谱仪检测血铅的各项分析性能符合《血铅临床检验技术规范》的要求，能

够满足临床需求，对规范血铅检测、提高检测质量有重要意义。
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　　钨舟无焰原子吸收光谱法是当前血铅检测中一项重要技

术，应用钨舟电热原子化技术，具有特有自吸扣背景技术和专

用稀释液，无需化学前处理，操作简单快速，被广泛地应用于临

床实验室，铅是痕量元素，对仪器的分析性能有着很高的要求。

为确保检验结果的准确与可靠，美国《临床实验室改进法案修

正案》（ＣＬＩＡ′８８）、国际标准化组织颁布的《医学实验室质量和

能力的专用要求》（即ＩＳＯ１５１８９）以及卫生部２００６年颁布的

《医疗机构临床实验室管理办法》中都明确要求对检测系统的

分析性能进行验证，笔者参考ＣＬＳＩ系列文件和《血铅临床检

验技术规范》，结合实际情况，对ＢＨ２１００型钨舟原子吸收光谱

仪进行了性能验证，现报告如下。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　北京博晖ＢＨ２１００型血铅分析仪以及配套

的铅元 素 检 测 原 装 试 剂 （批 号 １０３０６１０）、校 准 品 （批 号

１０９０６１０）、质控品（批号０２６６）。

１．２　实验方法　严格按照实验室及仪器的ＳＯＰ文件进行加

样、制备校准曲线、质量控制、项目检测、维护保养等操作。

１．２．１　制备标准曲线实验　以吸光度值为纵坐标，以浓度为

横坐标制作标准曲线，狉≥０．９９５为可接受
［１］。

１．２．２　精密度验证实验　测定低值（５１μｇ／Ｌ）、中值（１０４μｇ／

Ｌ）、高值（２０３μｇ／Ｌ）三个浓度水平，每天１次，连续２０ｄ。浓度

在２０～１００μｇ／Ｌ时，犆犞≤１５％；浓度大于１００μｇ／Ｌ时，犆犞≤

１０％为可接受限
［１］。

１．２．４　平行双样测定偏差验证实验
［１］
　两个平行结果的偏差

［平行样的最大允许偏差（％）＝（两个平行结果之差／两个平行

结果之和）×１００］与《血铅临床检验技术规范》中要求比较。分

析结果浓度在２０～１００μｇ／Ｌ范围内，平行样最大允许偏差小

于１５％；分析结果浓度大于或等于１００μｇ／Ｌ，平行样最大允许

偏差小于１０％。

１．２．５　准确度验证实验　参考ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ文件
［２］，取卫生

部临检中心２０１１年２月发放的５个不同浓度的室间质控品进

行检测，计算检测值与靶值的相对偏倚，与可接受限进行比对，

若相对偏倚在参考物质允许的偏倚范围内，结果为可接受。相

对偏倚＝"

（靶值测定值）／靶值"×１００％。

１．２．６　分析灵敏度验证实验　参照文献［３４］进行。（１）样品

制备：用稀释液作为空白样品；用稀释液将浓度为１０μｇ／Ｌ的

低浓度校准品稀释成低浓度系列，作为分析灵敏度的实验样

品。（２）样品测定：空白样品批内重复测定１０次，其他系列实

验样品日间重复测定１０次，记录每次检测的吸光度值（Ａ）和

浓度值。（３）检测低限（ＬＬＤ）的确定：单次空白检测响应量可

达到的非空白检测响应量对应的分析物浓度。按９９．７％的可

信限，检测响应量所对应的血铅浓度为ＬＬＤ。（４）生物检测限

（ＢＬＤ）的测定：实验样品单次检测可能具有的最小响应量刚大

于空白ＬＬＤ响应量，该样品内含有的分析物浓度为ＢＬＤ。按

９９．７％的可信限，以ＬＬＤ的检测响应量为界，在系列低浓度结

果中，某浓度下的 检测响应量刚好大于ＬＬＤ检测响应量，此

样品 对应的分析物浓度为ＢＬＤ。（５）功能灵敏度（ＦＳ）的确

定：以样本犆犞样本＝２０％时对应实验样品的平均浓度值作为检

测系统可定量报告分析物的ＦＳ。系列低浓度样品日间重复测

定Ａ均值减去空白样品Ａ均值后，犆犞＝２０％的样品对应的血

铅浓度为ＦＳ。

１．２．７　分析测量范围（ＡＭＲ）验证实验　（１）ＡＭＲ即定量检

测项目的线性检测范围，指患者标本未经任何处理（稀释、浓缩

或其他处理），由检测系统直接检测得到的可靠检测范围。对

于多点定标（一般为５个水平，至少包括高、中、低三个水平）的

检测项目无需进行ＡＭＲ的验证实验，此时该系统的测量范围

由定标品的定值范围决定［５］。（２）对由定标品定值范围确定的

ＡＭＲ进行简单验证（根据ＣＬＳＩＥＰ６Ａ２文件并结合实际情况

设计实验方案）：取空白样品（稀释液）和 ＧＢＷ（Ｅ）０９００３３（５１

μｇ／Ｌ）、ＧＢＷ（Ｅ）０９００３４（１０４μｇ／Ｌ）、ＧＢＷ（Ｅ）０９００３５（２０３μｇ／

Ｌ）、ＧＢＷ（Ｅ）０９００３６（２０３μｇ／Ｌ）四个浓度水平的国家二级标准

物质，稀释１０倍后和定标品定值范围一致，按标本检验程序分

别重复测定４次，绘制均值（Ｙ）与预期值（Ｘ）的坐标图，计算回

归方程犢＝ｂ犡＋ａ。若相关系数狉≥０．９７５，ｂ在０．９７～１．０３范

围内，ａ与０无显著性差异，则可判断此根据定标品定值范围

确定的ＡＭＲ有效
［６］。

１．２．８　临床可报告范围（ＣＲＲ）验证实验　ＣＲＲ为患者标本

经稀释、浓缩或其他处理后，向临床所能报告的结果范围。对
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于ＣＲＲ大于ＡＭＲ的检测项目，需进行最大稀释度验证实验。

先进行稀释回收实验，确定标本稀释后可靠检测浓度的低限。

选择血铅浓度在ＡＭＲ内的高值标本３份，用稀释液分别作２、

３、４、５、６、７、８倍稀释，检测结果与预期值比较，计算回收率，回

收率在８０％～１２０％的结果为可接受；然后选择初检超过

ＡＭＲ上限的高铅血症患者血清，分别作１０、２０、３０、４０、５０、６０

倍稀释，检测结果与预期值比较，从而确定标本的最大稀释度，

结合ＦＳ和医学决定水平确定ＣＲＲ
［５］。

１．２．９　样品携带污染率验证实验　是指由测量系统将一个检

测样品反应携带到另一个检测样品反应的分析物不连续量，由

此错误地影响了另一个检测样品的表现量。按照ＣＬＳＩＥＰ１０

Ａ的要求
［７］，选取高值和低值样品各一例，先连续测定高值样

品三次，浓度值依次为 Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３，接着连续测定低值样品三

次，浓度值依次为 Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３，携带污染率＝［（Ｌ１－Ｌ３）／

（Ｈ３－Ｌ３）］×１００％。

１．２．１０　生物参考区间验证实验　参考 ＮＣＣＬＳＣ２８Ａ２文

件［８］，选择２０份体检合格的健康者标本，在检测系统上进行测

定，检测结果进行１／３检验，对结果进行统计并与仪器说明书

提供的参考区间进行比较，若２０份标本的检测结果均在此参

考区间内或仅有２个标本超出，则验证通过；否则进行参考区

间确立实验。

２　结　　果

２．１　制备校准曲线　血铅含量与吸光度值的回归方程为犢＝

０．００４９犡＋０．０１１８，相关系数狉＝０．９９８３＞０．９９５。

２．２　精密度验证　根据质控品给出的标准值及不确定度判断

测定结果无明显离群点，见表１。

２．３　平行双样测定偏差验证　分析浓度为５１．０μｇ／Ｌ、１０４．０

μｇ／Ｌ、２０３．０μｇ／Ｌ时，平行双样测定偏差分别为１．１％～

１４．６％，２．０％～１０．２％，０．５２％～９．６％，见表１。

２．４　准确度验证　５个不同浓度的室间质控品的检测值与靶

值的相对偏倚为０．６４％～７．８７％。

２．５　分析灵敏度验证　（１）按９９．７％的可信限，ＬＬＤ为３ｓ空

白检测响应量所对应的血铅浓度，ＬＬＤ为２．３１μｇ／Ｌ。（２）按

９９．７％的可信限，以ＬＬＤ的检测响应量，即３ｓ空白＝０．０１５为

界，５．５６μｇ／Ｌ实验样品的 Ａ下限为０．００６７＜０．０１５，６．０６

μｇ／Ｌ实验样品的吸光值下限为０．０１５１＞０．０１５，故ＢＬＤ为

５．５６～６．０６μｇ／Ｌ。（３）在６．０６μｇ／Ｌ浓度时，样本犆犞日间 为

１９．０４％，略小于２０％，故ＦＳ为６．０６μｇ／Ｌ。

２．６　ＡＭＲ验证　（１）血铅检测项目属于多点定标，该系统的

ＡＭＲ由定标品的定值范围决定，结合标准曲线制备实验和

ＬＬＤ实验确定本仪器血铅的ＡＭＲ为２．３１～３０．０μｇ／Ｌ，由于

仪器配套试剂将样本进行处理后样本也就相应的稀释了１０

倍，所以检测铅全血标本的 ＡＭＲ为２３．１～３００．０μｇ／Ｌ。（２）

对由定标品定值范围确定的 ＡＭＲ进行简单验证：回归方程

犢＝０．９９０９犡＋０．０６３４，狉＝０．９９９９，ｂ为０．９７～１．０３，ａ接近

０，说明此根据定标品定值范围确定的ＡＭＲ有效。

２．７　ＣＲＲ验证　（１）取血铅含量３０．０、２８．９、３１．５μｇ／Ｌ的全

血３份，分别作２、３、４、５、６、７、８倍稀释，计算稀释回收率。当

稀释５倍时，３份标本稀释后的测定值分别为５．４２、４．０５、５．３９

μｇ／Ｌ，回收率分别为９０．３％、７０．１％和８５．６％，只有１份标本

回收率低于可接受范围；当稀释６倍及６倍以上时，标本回收

率均超过可接受范围，因此确定标本稀释后可靠检测浓度的低

限约大于５．５μｇ／Ｌ。（２）收集１份铅中毒患儿全血标本，初检

３１７．０μｇ／Ｌ，将其分别作２０、３０、４０、５０、６０倍稀释，测定结果，

当稀释倍数达到３０倍时，标本仍有较好的回收率，当稀释倍数

达到４０、５０倍时，标本回收率显著下降，但仍在可接受范围内，

且标本稀释后的浓度也没有低于标本稀释后可靠检测浓度的

低限，从而确定最大稀释倍数为５０。（３）ＡＭＲ上限乘以最大

稀释倍数即为ＣＲＲ上限，由于ＦＳ为６．０６μｇ／Ｌ，故本检验系

统测定血铅的ＣＲＲ为６．０６～１５００μｇ／Ｌ。

２．８　样品携带污染率　连续测定高值样品３次，浓度值依次

为Ｈ１＝２５４．７、Ｈ２＝２６０．４、Ｈ３＝２６６．２，接着连续测定低值样

品３次，浓度值依次为Ｌ１＝４８．２、Ｌ２＝４９．０、Ｌ３＝４６．２，单位是

μｇ／Ｌ，携带污染率为０．９１％，可见铅的携带污染率影响很小，

可以满足实验要求。

２．９　生物参考区间验证　收集２０份健康儿童血标本，其中

０～４岁儿童标本５份，４～６岁４份，６～１０岁５份，１０～１８岁６

份，全血标本血铅浓度为３１．０～１１２．３μｇ／Ｌ，仅１例（男，６

岁），超出仪器说明书提供的儿童参考区间小于１００μｇ／Ｌ的范

围；２０份健康成人全血标本血铅浓度为１１．３～９７．８μｇ／Ｌ，均

在仪器说明书提供的成人参考区间小于２００μｇ／Ｌ的范围内。

说明该参考区间有效。

表１　　精密度及平行双样误差测定结果

项目 ＧＢＷ（Ｅ）０９００３３ ＧＢＷ（Ｅ）０９００３４ ＧＢＷ（Ｅ）０９００３５

标定值（狓±狊，μｇ／Ｌ） ５１±１１ １０４±１９ ２０３±２０

实量值（狓±狊，μｇ／Ｌ） ４９．３１±５．０３ １０４．８６±９．４７ ２０２．８９±１２．０２

犆犞（％） １０．２０ ９．０３ ５．９２

精密度要求 犆犞≤１５％ 犆犞≤１５％ 犆犞≤１０％

平行双样偏差（％） １．１～１４．６ ２．０～１０．２ ０．５２％～９．６

平行样最大允许偏差 ＜１５％ ＜１０％ ＜１０％

３　讨　　论

随着人类工业化进程的加快，铅的使用日益广泛，铅中毒

的诊断与防治成为人类几十年来重要的医学课题。国内铅检

测系统种类繁多，选择良好的检测系统或方法是保证患者检验

结果可靠性的前提［９］；而良好检测系统或方法的选择只有通过

全面的方法学性能验证实验，证实该检测系统所有的分析性能

都符合要求，才可以将检测系统用于常规工作［１０］，这是临床检

验质量管理的重要内容。

检测系统最主要的性能指标是精密度和准确度［１１］。临床

检测系统精密度的评价通常采用ＣＬＳＩＥＰ５Ａ文件
［１２］，准确度

的评价通常采用ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件，与参考系统进行方法比

对和偏倚评估。本实验室根据实际情况设计实验方法得到总

不精密度和平行双样偏差，结果均符合《血铅临床检验技术规

范》要求；准确度检测值与“靶值”进行比对，结果均在ＣＬＩＡ′８８

规定的允许误差范围内。

分析灵敏度是反映检测系统分析性能的重要指标，包括检

ＬＬＤ、ＢＬＤ、和ＦＳ，厂家说明书上并未提及此指标。ＬＬＤ是能

测出样本中分析物的最小量，一般是一个理想值，并不代表实

际检测中可以达到这个数值，是基于零浓度基础上，反映了方

法对空白样品测定的噪音，通过验证实验确定ＬＬＤ＝２．３１μｇ／

Ｌ，符合《血铅临床检验技术规范》的要求（＜６μｇ／Ｌ）；ＢＬＤ和

ＦＳ均是确定检测系统或方法可定量报告分析物最低浓度或其

他量值的限值，在临床检测中对于低值结果的报告具有一定参

考价值［１３］，ＦＳ反映了实际检测中的灵敏度，因此比ＢＬＤ更具

临床价值，实验结果显示，本室检测系统测定血铅的ＢＬＤ为
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５．５６～６．０６μｇ／Ｌ，ＦＳ为６．０６μｇ／Ｌ，符合《血铅临床检验技术

规范》的要求（＜２０μｇ／Ｌ）。

ＡＭＲ是建立ＣＲＲ的基础，当前各实验室在采用室内质

控、室间比对等手段对检测系统精密度和准确度进行评估和监

控的同时往往忽视了这两项指标的验证和评价。由于不同实

验室的实验条件存在不同程度的差异，故有必要对本实验室的

检测系统进行ＡＭＲ和ＣＲＲ的分析和建立，从而规范操作程

序，确保检验结果的可靠［１４］，ＡＭＲ和ＣＲＲ结果显示 ＡＭＲ为

２．３１～３０．０μｇ／Ｌ，标本稀释后可靠检测浓度的低限约大于

５．５μｇ／Ｌ，与ＦＳ基本吻合，其差别可能与制备的样品浓度水

平有关，最大稀释倍数为５０倍，结合ＡＭＲ上限、最大稀释度、

ＦＳ和临床决定水平，确定本检测系统测定血铅的 ＣＲＲ为

６．０６～１５００μｇ／Ｌ
［５］。当患者标本检验结果高于 ＡＭＲ时，必

须稀释重新测定，但最大稀释度不宜超过５０倍，标本稀释后的

测定值必须大于５．５μｇ／Ｌ，否则结果不可靠。

此外，我们还对样品携带污染率和生物参考区间进行了验

证，结果表明：血铅的携带污染率影响很小，可以满足实验要

求；按照ＣＬＳＩＣ２８Ａ的要求
［８］，本实验室生物参考区间选取

实验标本的验证结果为：儿童３１．０～１１２．３μｇ／Ｌ，成人１１．３～

９７．８μｇ／Ｌ，均在厂家提供的参考区间，说明该参考区间（儿童

小于１００μｇ／Ｌ，成人小于２００μｇ／Ｌ）有效，可以直接使用。

以上结果说明检测系统状态良好，严格按照本实验室及仪

器的ＳＯＰ文件操作可保证血铅检验结果的可靠，能够满足临

床需求，对规范血铅检测、提高检测质量有重要意义。
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·检验仪器与试剂评价·

ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析仪的性能评价

李　敏

（绵竹市人民医院检验科，四川绵竹６１８２００）

　　摘　要：目的　对ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析仪的主要性能进行评价。方法　按照美国ＣＬＩＡ′８８的性能验证文件

的方法，选择６个项目（ＡＬＴ，ＡＳＴ，ＢＵＮ，ＣＲＥＡ，ＧＬＵ，Ｋ＋），对ＡＵ６８０精密度、准确度、线性试验及携带污染率等指标进行测试。

结果　犆犞批内＜４％，犆犞批间＜５％，相对偏差低于１／４ＣＬＩＡ′８８要求的总代许误差（ＴＥａ），携带污染率低于２％，线性回归系数

０．９９。结论　ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析仪具有良好的线性、准确性和重复性，是临床实验室较理想的全自动生化分析

仪器。

关键词：设备和供应；　生物学标记；　性能验证

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１２．２１．０３９ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１２）２１２６４２０３

　　随着现代医学科学技术的发展，临床诊断水平的不断提

高，对仪器的性能评价也提出了更高的要求，其中包括精密度、

准确度、线性试验及携带污染率等指标的性能评价［１３］。本科

购进的一台ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０生化分析仪，测试速度８００Ｔ／

ｈ，具有试剂用量少，分析速度快等功能，清洗彻底。为了进一

步了解该仪器的性能，笔者参照美国临床实验室标准化委员会

（ＮＣＣＬＳ）的仪器性能验证方法，参照美国临床实验室改进修

正法案ＣＬＩＡ′８８法案为评价标准，对该仪器进行性能评价，报

道如下。

１　材料与方法

１．１　材料

１．１．１　样品来源　均来自本院住院患者新鲜血清标本的混合

血清标本，各个测定项目低值和高值各１份。

１．１．２　仪器与试剂　ＢＥＣＫＭＡＮＡＵ６８０全自动生化分析

仪，试剂由宁波美康生物科技有限公司生产。

１．２　方法

１．２．１　精密度试验　取罗氏质控品水平２，和罗氏质控品水

平３，上机检测，批内数据取在同一天内测定的２０个数据，批
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