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　　摘　要：目的　对科室新购仪器全自动生化分析仪ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２进行性能验证。方法　参照中华人民共和国医药行业标

准ＹＹ／Ｔ０６５４２００８文件和美国临床实验室标准化ＳＰ５Ａ、ＳＰ６Ａ文件的方法对仪器发散光、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、加样系统的准确性与重复性以及临床项目（选定项目：ＡＬＴ、ＴＰ、ＵＲＥＡ、ＧＧＴ、

ＡＳＴ、ＣＲＥＪ、Ｃａ、ＬＤＨＩ２、ＡＭＹＰ）的批内精密度进行验证。结果　全自动生化分析仪ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２发散光、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、加样系统准确性和重复性、批内精密度各项指标均达到 ＹＹ／Ｔ

０６５４２００８要求。结论　全自动生化分析仪ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２通过性能验证试验，其检测结果可以发布临床。
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　　随 着 医 学 发 展，国 内 各 大 型 医 院 医 学 检 验 科 争 创

ＩＳＯ１５１８９认可实验室，关于仪器性能验证越来越受到专家和

检验人员的重视。本科室根据中华人民共和国医药行业标准

ＹＹ／Ｔ０６５４２００８文件和美国临床实验室标准化ＳＰ５Ａ、ＳＰ６Ａ

文件对全自动生化分析仪性能验证要求和标准，对罗氏ｃｏｂａｓ

ｃ７０１／ｃ５０２进行性能验证和评价，其过程如下。

１　材料与方法

１．１　仪器　罗氏全自动生化分析仪ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２、计量局

校准过的加样枪。

１．２　试剂　中国计量科学研究院标准物质 ＢＷ２０２５，编号

１２０２；生化吸光度标准溶液２瓶，溶液编号１１和１２；生化杂

散光标准溶液１瓶，溶液编号２；生化线性标准溶液５瓶，溶液

编号分别３１、３２、３３、３４、３５；色素溶液ＯｒａｎｇｅＧ原液；罗氏

ＩｎｓｔｒｕｍｅｎｔＣｈｅｃｋ试剂；罗氏复合质控血清ＰＣＣ１，配套试剂

ＡＬＴ／ＴＰ／ＵＲＥＡ／ＧＧＴ／ＡＳＴ／ＣＲＥＪ／Ｃａ／ＬＤＨＩ２／ＡＭＹＰ， 配

套校准品Ｃｆａｓ血清。

１．３　方法　性能验证前对仪器各环节进行确认：供电 ＵＰＳ工

作正常；供水水机打开，工作正常，水电阻值为１７．７；执行仪器

日维护保养；确认仪器开机后孵育池已更换水，且换水后温度

在３７℃，开机时间超过３０ｍｉｎ。

１．３．１　杂散光　以蒸馏水作参比，将生化杂散光标准溶液编

号２加入到ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块比色杯１５号，在３４０ｎｍ

处进行吸光度测定，要求吸光度大于或等于２３０００。

１．３．２　吸光度线性范围　测定５０５ｎｍ线性范围。将生化线

性标准溶液３１、３２、３３、３４、３５作为色素液，分别加入ｃｏｂａｓ

ｃ７０１／ｃ５０２两模块比色杯１１１５、１６２０、２１２５、２６３０、３１３５中，

分别测定上述溶液在两模块的吸光度值，每个浓度测定５次，

计算平均值以及５个浓度的相关系数
［１］，要求相关系数大于

０．９９５。

１．３．３　吸光度准确性　以蒸馏水作参比，将生化吸光度标准

溶液１１（吸光度值为５０００）和１２（吸光度值为１００００）分别加

入ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块比色杯４１４３号和５１５３号中，３４０

ｎｍ测定吸光度值，计算平均值和标准差
［２３］。要求吸光度值

４８７０±２５０，９７５０±７００。

１．３．４　吸光度稳定性　将生化吸光度标准溶液１１加入到

ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块比色杯６１～８０号中，在３４０ｎｍ处进

行吸光度测定，检测时间在１０ｍｉｎ内完成。要求吸光度值的

最大值与最小值之差小于１００。

１．３．５　吸光度重复性　将生化吸光度标准溶液１２加入到

ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块比色杯８１～１００号中，在３４０ｎｍ处进

行吸光度测定，检测时间在１０ｍｉｎ内完，分别计算两模块下

８１～１００号吸光度值的平均值、标准差和变异系数。要求吸光

度值的重复性ＣＶ＜１．５％。

１．３．６　样品携带污染率　以蒸馏水为试剂，将ＯｒａｎｇｅＧ原液
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和蒸馏水作为样品，反应体积为仪器规定最大值，按照原液、原

液、原液，蒸馏水、蒸馏水、蒸馏水的顺序为一组，测定３４０ｎｍ

吸光度，重复测定５次，计算携带污染率
［４］。携带污染率计算

公式 Ｋｉ＝（Ａｉ４－Ａｉ６）／｛Ａ原×Ｖｓ／（Ｖｒ＋Ｖｓ）－Ａｉ６｝，Ｋ＝（Ｋ１

＋Ｋ２＋Ｋ３＋Ｋ４＋Ｋ５）／５，Ｖｓ为样品加入体积，Ｖｒ为试剂加入

体积，要求携带污染率小于或等于０．５％。

１．３．７　加样系统的准确性与重复性　将色素溶液 ＯｒａｎｇｅＧ

原液作为样本，ＩｎｓｔｒｕｍｅｎｔＣｈｅｃｋ作为试剂，进行Ｉｎｓｔｒｕｍｅｎｔ

Ｃｈｅｃｋ检测，分析仪ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２模块上３套加样系统各

加样２０次，系统自动计算加样的准确性和重复性。要求样品

针的吸光度位于规定范围内，且犆犞＜１．５％，试剂针１吸光度

位于规定范围内，且犆犞＜０．５％，试剂针２光度位于规定范围

内，且犆犞＜１．０％。

１．３．８　临床项目的批内精密度　根据本科室对ｃｏｂａｓｃ７０１／

ｃ５０２检测系统项目的设置，各检测系统选定３个项目对其进

行批内精密度验证。项目分配如下：ｃｏｂａｓｃ７０１Ａ 为 ＡＬＴ／

ＴＰ／ＵＲＥＡ，ｃｏｂａｓｃ７０１Ｂ为 ＧＧＴ／ＡＳＴ／ＣＲＥＪ，ｃｏｂａｓｃ５０２为

Ｃａ／ＬＤＨＩ２／ＡＭＹＰ。分别使用罗氏配套试剂盒和相应的校准

品Ｃｆａｓ血清对该项目进行校准，然后用罗氏质控品ＰＣＣ１对

每个项目重复测定２０次，计算均值、标准差和变异系数。要求

变异系数或允许偏差小于四分之一美国ＣＬＩＡ′８８能力比对规

定范围。

２　结　　果

２．１　杂散光　ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２在２号杯测出吸光度值分别

为４４１６１和４２８２９，其值均大于２３０００，在控。

２．２　吸光度线性范围　ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块在５０５ｎｍ吸

光度值相关系数分别为１．００２和１．０００，其值均大于要求的０．

９９５，在控。

２．３　吸光度准确性　ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块分别测定４１～

４３和５１～５３比色杯３４０ｎｍ处吸光度，其值均小于规定范围

４８７０±２５０和９７５０±７００，在控。

２．４　吸光度稳定性　ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块分别测定６１～

８０比色杯，其３４０ｎｍ吸光度差值分别为７７和７４，均小于要求

的１００，在控。

２．５　吸光度重复性　ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块分别测定８１～

１００比色杯，其３４０ｎｍ吸光度精密度分别为０．２１％和０．３１％，

均小于要求的１．５％，在控。

２．６　样品携带污染率　ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块样品携带污

染率分别为ｃ７０１Ａ 为０．０６％，ｃ７０１Ｂ 为 ０．０４％，ｃ５０２为

０．１５％，均小于要求的０．５％，在控。

２．７　加样系统的准确性与重复性ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块加

样系统准确性与重复性见表１。

２．８　临床项目批内精密度　ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块临床项

目批内精密度见表２。

表１　　Ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块加样系统准确性与重复性结果（狀＝２０）

模块 样品 均值 标准差 精密度（％） 吸光度要求范围 精密度要求％ 结论

Ｃ７０１Ａ 试剂针１ ７２０．８５ ３．３４ ０．４６ ６７７ ７４８ ＜０．５ 在控

试剂针２ ３６９．７２ １．６４ ０．４５ ３５４ ３９１ ＜１．０ 在控

样品针 ２９４．０１ ２．５１ ０．８５ ２６０ ３０６ ＜１．５ 在控

Ｃ７０１Ｂ 试剂针１ ７２０．７５ ３．３３ ０．４６ ６７７ ７４８ ＜０．５ 在控

试剂针２ ３６９．５３ １．５１ ０．４１ ３５４ ３９１ ＜１．０ 在控

样品针 ２９３．８８ ２．４９ ０．８５ ２６０ ３０６ ＜１．５ 在控

Ｃ５０２ 试剂针１ ７２０．７９ ３．５８ ０．４９７ ６７７ ７４８ ＜０．５ 在控

试剂针２ ３６９．７４ １．６８ ０．４５ ３５４ ３９１ ＜１．０ 在控

样品针 ２９３．７５ ２．４６ ０．８４ ２６０ ３０６ ＜１．５ 在控

表２　　Ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２两模块临床项目批内精密度结果（狀＝２０）

模块 项目 均值 标准差 精密度（％） 要求精密度或标准差 结论

Ｃ７０１Ａ ＡＬＴ ４１．７２ ０．８９０ ２．１６ ≤５．０％ 在控

ＴＰ ４９．３５ ０．０５８ ０．６２ ≤２．５％ 在控

ＵＲＥＡ ５．７８ ０．０９５ １．６５ ≤０．１７８ｍｍｏｌ／Ｌ 在控

Ｃ７０１Ｂ ＧＧＴ ４７．６０ ０．２１４ ０．４５ ≤２．５％ 在控

ＡＳＴ ４４．８ ０．７１７ １．６ ≤５．０％ 在控

ＣＲＥＪ ９０．３０ １．０８４ １．２ ≤２．５％ 在控

Ｃ５０２ Ｃａ ２．１３８ ０．０１９ ０．８８ ≤０．０６２５ｍｍｏｌ／Ｌ 在控

ＬＤＨＩ２ １５５．７０ １．２４６ ０．８ ≤５．０％ 在控

ＡＭＹＰ ３８．７０ ０．４９１ １．２７ ≤７．５％ 在控

３　讨　　论

高效、快速、准确、及时是各种大型生化仪器基本特点。在

检验科，各种大型生化仪器更是琳琅满目，种类繁多，随着医院

综合实力提升、检验科检验人次和新项目的增加，购置新的检

验仪器是必然的趋势。如何能保证新仪器检验结果的可靠性，

对新仪器进行性能验证就显得尤为重要［５］。本科室对新购置

的大型生化仪器ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２进行了性能验证，结果显示，

杂散光在两模块３４０ｎｍ 时吸光度均符合规定要求（大于

２３０００）；两模块吸光度线性范围在５０５ｎｍ时各自相关系数均

大于０．９９５；吸光度准确性在３组比色杯中，３４０ｎｍ测定时两

模块的吸光度值均在其规定范围内，吸光度稳定性在２０组比

色杯中，３４０ｎｍ测定时两模块的吸光度均值差均小于１００，吸

光度重复性在２０组比色杯中，３４０ｎｍ测定时两模块的吸光度

变异系数仅为规定的１／５，显示其两模块的吸光度重复性非常

的良好，为检验结果的重复性提供了良好的保证；携带污染率

两模块在３４０ｎｍ时测定，结果ｃ５０２为规定（下转第２７１０页）

·８０７２· 国际检验医学杂志２０１３年１０月第３４卷第２０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２０



２．３　两种方法检测确诊 ＭＰ未感染４５例标本结果　在４５例

确诊 ＭＰ未感染的患者检测中，ＩＩＦＡ的特异性为９７．７％，被动

凝集法的灵敏度６４．４％，ＩＩＦＡ检测特异性高于被动凝集法

（犘＜０．０１）。

２．４　两种方法检测１７０例标本结果　在１７０例患者检测中，

ＩＩＦＡ检测的符合率为７９．４％，被动凝集法的符合率为８５．９％，

两种检测方法符合率差异无统计学意义（犘＞０．０５）。

３　讨　　论

肺炎支原体是介于病毒和细菌之间的一种微生物，其侵入

患儿呼吸道后，可通过产生的过氧化氢与菌膜毒性成分，导致

宿主细胞膜的损伤，而使患儿气管、支气管、细支气管上皮细胞

增生，最终引起呼吸道及肺部感染。大部分肺炎支原体感染患

儿由于肺部体征轻、确诊困难，不能得到及时治疗而延误病情

造成多器官、多系统损害［３］。因此，早期的确诊对肺炎支原体

感染患儿的治疗及预后极为重要。

目前实验室诊断 ＭＰ感染的方法很多，主要有培养法、

ＰＣＲ法和血清学实验。ＭＰ培养从临床标本中直接培养 ＭＰ，

特异性高，并可依此进行药物敏感试验，是 ＭＰ感染诊断的金

标准［４］。但培养法存在培养时间长、操作复杂、阳性率低等缺

点，在临床开展困难而且价值有限。ＰＣＲ方法虽具有很高的

敏感性，但如实验室质控不严易出现污染导致ＰＣＲ假阳性。

同时由于目前 ＭＰ在呼吸道的携带状况尚不明确，也没有一个

确切的域值可以区分 ＭＰ在呼吸道的携带与感染。因此仅仅

依据ＰＣＲ阳性结果进行诊断可能高估 ＭＰ的感染率
［５］。因

此，血清学方法是 ＭＰ感染临床诊断及流行病学研究的主要方

法。ＩＩＦＡ具有特异性强的特点，同时具有重复性好、操作简便

和快速等优点。被动凝集法由于其不需任何设备，易于开展，

其特异性和灵敏度能满足临床的需要，可作为检测肺炎支原体

早期感染的试验诊断方法，能为临床提供快捷可靠的诊断

依据［６］。

本研究结果表明ＩＩＦＡ有更高的特异性，但其敏感性稍差，

可能与病程初期患者体内ＩｇＭ抗体含量偏低有关，但ＩＩＦＡ特

异性很高，检测结果阳性基本可以确定为 ＭＰ感染，本次ＩＩＦＡ

测定 ＭＰ抗体的同时可以检测其他包括甲型、乙型流感病毒、

副流感病毒、腺病毒、呼吸道合胞病毒、Ｑ热立克次体、肺炎衣

原体、嗜血军团菌血清１型等多种引起呼吸道感染病原体的

ＩｇＭ抗体。目前国内急性呼吸道病原体诊断水平有待提高，倡

导多病原体联合检测，为临床早期病因治疗提供可行性，及时

指导临床合理用药，避免和减少抗生素的滥用，也是今后的必

经之路［７］。在实际工作中，笔者也发现九项呼吸道病原学联合

检测中，ＭＰ感染的阳性率最高，也常出现联合感染的情况（另

文报道）。被动凝集法敏感性高，可能为笔者设置１∶４０滴度

判断标准较低相关，笔者也发现高滴度的被动凝集法阳性与

ＩＩＦＡ吻合性更好。被动凝集法测定的是 ＭＰ的总抗体，虽然

早期诊断特异性不强，后期患者血清出现滴度进行性升高，也

会有一定的诊断意义［８］，其不足的是特异性稍差。在临床工作

中，笔者要根据实际情况，联合使用各种检测方法，包括患者血

液分析、ＣＲＰ和心肌酶谱的变换
［９１０］，并结合患者的临床表现

综合判断结果，以提高 ＭＰ感染的诊断的正确性。
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的１／３，而ｃ７０１甚至仅为规定的１／１０，良好的抗携带污染能力

为保证病人结果之间准确性和重复性提供有力的支持［３］；３套

独立的加样系统分别为ｃ７０１Ａ、７０１Ｂ和ｃ５０２，其中３套加样

系统中，试剂针２和样品针的吸样准确性和重复性变异系数均

仅为规定范围的１／２，试剂针１也小于规定范围，达到符合要

求，加样系统高而精的品质为病人结果准确可靠提供了源头的

保障；临床项目批内精密度，本科室针对３套独立的加样系统

分别作了不同方法学项目的批内精密度验证，从表２中可以看

出３套加样系统的批内精密度都远小于规定的要求，有力保证

了项目的可重复性，极大减少了偶然误差的发生率，为临床患

者结果提供了可靠的保障。

通过对全自动生化分析仪ｃｏｂａｓｃ７０１／ｃ５０２性能评价，初

步确定该仪器具有良好性能，其仪器发散光、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、加样系统的准确性与重复性以及批内精密度均符合规定要

求，可投入临床运用［６］。
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