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　　摘　要：目的　按照国家标准（ＹＹ／Ｔ０６５４２００８）对全自动生化分析仪进行性能评价。方法　按照全自动生化分析仪国家标

准（ＹＹ／Ｔ０６５４２００８）对全自动生化分析仪ＡＤＶＩＡ２４００进行杂散光、吸光度的准确性、吸光度的稳定性和重复性、吸光度线性范

围、标本携带污染率、加样准确度与重复性以及总蛋白（ＴＰ）、丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）、血尿素氮（ＢＵＮ）等项目的重复性等检测。

结果　全自动生化分析仪ＡＤＶＩＡ２４００杂散光检测值为６．２；吸光度在０．５和１．０处的误差分别为０．００２９和０．００７５；吸光度的

稳定性为０．０００５２；吸光度的重复性（犆犞）为０．１２％；吸光度线性范围０．０００２～３．３０５７；标本携带污染率０．１％；加样准确度和重

复性符合要求；重复性（犆犞）ＴＰ为０．６％、ＡＬＴ为１．２％、ＢＵＮ为１．２％。结论　全自动生化分析仪各项检测均满足全自动生化

分析仪国家标准（ＹＹ／Ｔ０６５４２００８）。
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　　本院新装西门子公司生产的 ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分

析仪，是目前先进的生化分析仪器之一，有较快的单机分析速

度。该仪器特有的预稀释模式和惰性碳氟化合油孵育系统，使

该仪器具有标本和试剂的使用量少、光学系统分析精密度高等

特点，这些特点使得该仪器在日常检验工作中更具优势［１］。现

根据全自动生化分析仪国家标准（ＹＹ／Ｔ０６５４２００８）进行杂散

光、吸光度的准确性、吸光度的重复性和稳定性、吸光度线性范

围、标本携带污染率、加样准确度与重复性，并对总蛋白（ＴＰ）、

丙氨酸氨基转移酶（ＡＬＴ）和血尿素氮（ＢＵＮ）等项目的重复性

进行检测［２］。工作环境检测温度：２４℃，相对湿度：６５％（≤

８５％），仪器孵育盘实测温度３６．９℃，以上工作环境均满足国

家标准的要求。检测报道如下。

１　资料与方法

１．１　仪器与试剂　西门子公司生产的ＡＤＶＩＡ２４００全自动生

化分析仪及其配套试剂，西门子医学诊断产品有限公司的ＴＰ

（双缩尿法）、ＢＵＮ（尿酶法）、ＡＬＴ（速率法），所有试剂均在有

效期内使用。

１．２　标本来源　本院体检中心的体检者和本院患者的新鲜血

清标本。

１．３　方法

１．３．１　杂散光检测　以蒸馏水作参比，在３４０ｎｍ处检测５０

ｇ／Ｌ亚硝酸钠溶液的吸光度值。重复检测１０次，计算出算术

平均值。

１．３．２　吸光度的准确性　以蒸馏水作参比，在生化分析仪上

测定３４０ｎｍ处吸光度分别约为０．５和１．０的重铬酸钾标准溶

液的吸光度。重复测定３次，计算３次测量值的算术平均值与

标准值之差。

１．３．３　吸光度的稳定性　以蒸馏水作参比，在３４０ｎｍ和６６０

ｎｍ处分别测定吸光度约为０．５的重铬酸钾标准溶液及硫酸铜

标准溶液。测定时间为１０ｍｉｎ，测定间隔为仪器计数间隔，计

算其最大值和最小值的差值。

１．３．４　吸光度的重复性　以蒸馏水作参比，在３４０ｎｍ处测定

吸光度约为１．０的重铬酸钾标准溶液，溶液的加入量为仪器的

最小反应体积，反应时间为１０ｍｉｎ。重复测定２０次，计算其变

异系数（犆犞）。

１．３．５　吸光度线性范围　对分析仪５０５ｎｍ处的波长进行线

性范围测定，按照文献配置１１个浓度梯度的橘红 Ｇ溶液，分

别测定上述溶液的吸光度，每个溶度测定５次，计算平均值。

以相对浓度为横坐标，吸光度平均值为纵坐标，用最小二乘法

对前４个点做线性拟合，得到截距犪和斜率犫，按公式Ｄｉ＝［Ａｉ

－（犪＋犫Ｃｉ）］／（犪＋犫Ｃｉ）计算后５、１１点的相对偏倚（Ｄｉ）。Ｄｉ

小于５％的吸光度范围，即吸光度线性范围。
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１．３．６　样本携带污染率　用人源血清溶解适量橘红Ｇ（配置

３４０ｎｍ吸光度约为２００的溶液）；将橘红Ｇ原液准确稀释２００

倍，在分析仪上测定稀释液在３４０ｎｍ相对于蒸馏水的吸光度，

重复测定２０次，计算２０次吸光度的平均值，乘以稀释倍数，即

为橘红Ｇ的理论吸光度Ａ；以蒸馏水为试剂，以橘红Ｇ原液和

蒸馏水作为样品，样品的加入量为仪器上的最大样品量，按原

液、原液、原液、蒸馏水、蒸馏水、蒸馏水的顺序为一组，在分析

仪上测定上述反应结束时的吸光度，共进行５组测定；参见文

献计算样本携带污染率［３］。

１．３．７　加样准确度与重复性　通过称重法测定样本针

（ＳＰＰ）、样本稀释针（ＤＰＰ）、试剂针 １（ＲＰＰ１）和试剂针 ２

（ＲＰＰ２）的准确性与重复性，首先在电子天平上测定空样品杯

的质量，通过仪器控制分配蒸馏水（室温：２４℃，纯水密度：０．

９９６３ｇ／ｍＬ）到样品杯中，再测出该样品杯的质量，２次测量的

质量差可判断分配系统的准确性与精确性，每根针重复２０次

来计算其犆犞值。

１．３．８　重复性实验　用新鲜患者血清对ＴＰ、ＡＬＴ和ＢＵＮ

等项目连续测２０次，求出犆犞。

２　结　　果

２．１　本实验在３４０ｎｍ处检测５０ｇ／Ｌ亚硝酸钠溶液的吸光度

杂散光检测值为６．２，国家标准要求吸光度不低于２．３，满足

要求。

２．２　在３４０ｎｍ处检测重铬酸钾标准溶液吸光度值在０．５和

１．０处吸光度的差值分别为：０．００２９和０．００７５，国家标准要

求两处允许误差分别为：０．０２５和０．０７，满足要求。

２．３　在３４０ｎｍ和６６０ｎｍ处分别测定吸光度约为０．５的重铬

酸钾标准溶液及硫酸铜标准溶液的吸光度稳定性（最大和最小

的差值）为０．０００５２，国家标准要求吸光度的变化（最大值与最

小值之差）应不大于０．０１；满足要求。

２．４　在３４０ｎｍ处测定吸光度约为１．０的重铬酸钾标准溶液，

犆犞为０．１２％，国家标准要求吸光度重复性犆犞 应不大于

１．５％，满足要求。

２．５　根据表１的吸光度线性检测报告，该仪器的吸光度线性

范围为：０．０００２～３．３０５７，满足国家标准要求相对偏倚在５％

范围内，最大吸光度值不小于２．０。

表１　　５０５ｎｍ波长处橘红Ｇ溶液吸光度线性范围测定报告

相对浓度 ０／１０ １／１０ ２／１０ ３／１０ ４／１０ ５／１０ ６／１０ ７／１０ ８／１０ ９／１０ １０／１０

吸光度Ａ ０．０００２ ０．３２７８ ０．６７６７ ０．９９４４ １．３２９５ １．６６３５ １．９９１２ ２．３１５７ ２．６５６７ ２．９８１２ ３．３０５７

截距犪 ０．００５４ － － － － － － － － － －

斜率犫 ３．３３１７ － － － － － － － － － －

相对偏倚（％） －０．６ －０．５ －０．７ －０．９ －０．５ －０．７ －０．９

　　－：无数据。

２．６　该仪器样本携带污染率０．１％，国家标准要求样品携带

污染率应不大于１．５％，满足要求。

２．７　根据表２所测得加样准确度与重复性，该仪器的加样准

确度与重复性满足国家标准要求加样准确度误差应不超过

５％，犆犞应不超过２％。

表２　　加样准确度与重复性（狀＝２０）

加注机构 ＤＰＰ ＳＰＰ ＲＰＰ１ ＲＰＰ２

设定加样量（μＬ） ２５ ２５ ３５０ ３５０

准确度（％） １．２ ０．６ ０．０６ ０．４

重复性（犆犞） １．４ ０．７ ０．０４ ０．３

２．８　重复性（犆犞）结果如下表３。ＴＰ、ＡＬＴ、ＢＵＮ项目的重复

性（犆犞）均满足国家标准的要求。

表３　　临床项目批内精密度结果

项目名称 测定均值 测定重复性（犆犞） 重复性（犆犞）要求

ＴＰ ６５．０ｇ／Ｌ ≤０．６ ≤５

ＡＬＴ ４５．７Ｕ／Ｌ ≤１．２ ≤２．５

ＢＵＮ ７．４５ｍｍｏｌ／Ｌ ≤１．２ ≤２．５

３　讨　　论

３．１　本院检验科安装了 ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化仪，尽管厂

商提供该仪器的国家检测报告，说明该检测系统的分析性能符

合临床要求，但是根据美国临床实验室改进修正法范（ＣＬＩＡ′

８８）临床实验室质量保证文件要求，从保证检验质量考虑，实验

室在使用新的检测系统作患者标本检测前，必须在实验室的具

体条件下，用实验去证实检测系统的基本分析性能。只有真正

认可了检测系统的分析性能符合本实验室及临床要求，并与厂

商的资料一致，才可以准备将检测系统用于常规［４］。本研究通

过实验对该仪器的检测系统进行验证，充分说明 ＡＤＶＩＡ２４００

全自动生化分析仪各项结果均满足国家标准（ＹＹ／Ｔ０６５４

２００８）。

３．２　目前的检验著作
［５］、国内文献［６］、国外文献［７］等大多关注

方法学方面的性能验证，如正确度、精密度、线性范围、检出限、

生物参考区间等方面的性能评价，而这些指标更多的体现了试

剂本身的性能而非仪器本身固有的指标。因此，对于按照国家

标准（ＹＹ／Ｔ０６５４２００８）进行的性能验证对验证仪器的光学系

统的稳定性尤为重要。但全自动生化分析仪国家标准（ＹＹ／

Ｔ０６５４２００８）仍有不足和缺陷，比如上面所论述的方法学方面

的性能验证、交叉污染率［８］及比对分析［９］等方面，这些验证结

果的合格与否对于临床检验工作也是非常重要的。如上述方

法学方面的性能验证更侧重于验证试剂方法学、标本配方比例

及检验程序等是否符合临床需求，而这些方面主要影响了日常

标本的重复性或复现性［１０］。又如对于仪器的交叉污染方面的

评价指标，国家标准中仅有样本携带污染率用以评价，该指标

仅能反映仪器样品加样系统的清洗功效，但越来越多的研究表

明，试剂与试剂间、试剂与样品间的交叉污染远多于样品间的

交叉污染。最后，根据美国临床实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）

ＥＰ９Ａ的相关文件要求，方法学比对分析的目的在于确定２种

方法得到的相应结果是否在实验统计学的范围之内，以验证２

台检测仪器结果的一致性是否良好［１１］。因此，要结合本次研

究结果同时作上述验证才能充分的验证这台仪器是否能满足

临床应用。
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表１　　ＸＴ４０００ｉ与手工计数的相关性

项目 浓度 狀

均值（狓±狊，×１０６／Ｌ）

手工 ＸＴ４０００ｉ

相关系数（狉） 狋值 犘值

ＲＢＣ Ｌ１ ３１ ３８４．８±２３４．３ ４１５．６±２４０．１ ０．９３１ １．９３６ ＜０．０５

Ｌ２ ５１ １４６８４．７±１９４５０．７ １４３９５．８±１９６５１．０ ０．９９６ １．２１８ ＜０．０５

Ｌ３ ３１ ５３３２４３±４８２５４９．３ ５２０８１９．３±４７４５０５．４ ０．８６５ ０．２７８ ＜０．０５

ＷＢＣ Ｌ１ ５７ ３４．１±８．５ ３４．９±９．４ ０．９４２ １．７９１ ＜０．０５

Ｌ２ ５６ ５０８．０±５７５．６ ５３０．４±６０９．６ ０．９８８ １．７０４ ＜０．０５

３　讨　　论

体液常规检查在检验科是不可少的检测项目。常规检测

可以帮助临床医生尽早的诊断病情。例如当体液中ＲＢＣ大于

１０００００×１０６／Ｌ时，对恶性肿瘤、创伤和肺栓塞有很大的诊断

价值。长期以来，体液常规检查都是以手工检测为主。但是手

工操作繁琐，费时费力，对操作人员的技术经验要求很高，而且

重复性差。随着科学的进步和临床的需求，实现体液检测的自

动化越来越受到重视。本文中的ＸＴ４０００ｉ血细胞分析仪应用

流体动态聚焦法和半导体激光器的流式细胞计数法，弥补了电

阻抗法计数的不足［１７］。ＸＴ４０００ｉ采用ＤＩＦＦ通道（荧光化学

染色光学）来计数体液中的 ＷＢＣ，其原理是直接计数ＤＩＦＦ通

道中经荧光染料着色的有核细胞，最大程度避免干扰因素，并

通过激光照射到细胞后可以得到前向散射光强度（细胞体积信

息）、侧向散射光强度（细胞内部信息）和侧向荧光强度（细胞所

含核酸量）３个信息，利用这些信息对白细胞进行计数及对单

一核细胞和多核细胞进行分析［８９］。ＸＴ４０００ｉ血细胞分析仪

的白细胞正常检测限为０．００１×１０９／Ｌ～９９．９９９×１０９／Ｌ，对应

手工法的正常检测限为１×１０６／Ｌ～９９９９９×１０６／Ｌ，其正常底

限值为１×１０６／Ｌ。同时，仪器还采用了鞘流电子抗原理实现

对体液标本红细胞的检测，检测参数底限为０．００１×１０１２／Ｌ，但

是研究参数底限为０．０００１×１０１２／Ｌ，对应手工的正常检测底

限为１００×１０６／Ｌ。所以小于１００×１０６／Ｌ的标本应手工镜检。

本研究表明ＸＴ４０００ｉ与手工检测方法具有很高的相关性，相

关系数分别为０．９３１、０．９９６、０．８６５、０．９４２和０．９８８。然而对于

细胞数少的标本差异有点大，但是犘＞０．０５。究其原因可能是

因为手工计数时由于每个人的操作方式不同，稀释标本时加样

稍有误差，而且稀释的倍数越大，引起的误差也越大；加上有时

冲池不均，加样不准，放置时间不够，计数方式不同等造成了人

为的误差。但是仪器计数时很少受到上述的影响，重复性和稳

定性较好。ＸＴ４０００ｉ不仅可以计数有核细胞数和白细胞，还

将有核细胞分为单核细胞、多核细胞、高荧光细胞、嗜酸性粒细

胞。高荧光细胞提示可能存在肿瘤细胞，若仪器散点图显示高

荧光区面积很大，应染色镜检是否存在肿瘤细胞。嗜酸粒细胞

有助于寄生虫的判断。这些对患者病情的判断有重要的作用。

所以检测人员在出报告时不仅要看计数结果还应参考散点图

的图像综合考虑。

本研究表明，ＸＴ４０００ｉ血细胞分析仪对体液细胞的检测

有很高的应用价值。
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