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　　摘　要：目的　对ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００生化分析仪主要性能进行评价，判断其是否能够满足本科实验室需求。

方法　依照实验室管理办法及国家实验室认可的要求，分别采用美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）的ＥＰ５Ａ２、ＥＰ９Ａ２和

ＥＰ６Ａ文件评价方法分析尿素（Ｕｒｅａ）、肌酐（Ｃｒｅ）、尿酸（ＵＡ）和葡萄糖（Ｇｌｕ）等１７项检测项目的精密度、准确度和线性；并对各检

测项目引用的参考区间进行验证。结果　ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００生化分析仪Ｕｒｅａ、Ｃｒｅ、ＵＡ、Ｇｌｕ等１７项检测项目批内

精密度变异系数（犆犞）均小于或等１／４ＣＬＩＡ′８８标准，批间精密度犆犞均小于或等于１／３ＣＬＩＡ′８８标准；在准确度试验中，该１７项

检测项目的相对偏倚均小于或等于１／２ＣＬＩＡ′８８标准；线性良好（狉２＞０．９５）；各检测项目引用的参考区间合适。结论　ＡＢＢＯＴＴ

ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００生化分析仪性能满足本实验室需求。

关键词：精密度；　准确度；　线性；　参考区间；　性能评价

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１４．２４．０４７ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１４）２４３４１００３

犈狏犪犾狌犪狋犻狅狀狅狀狆犲狉犳狅狉犿犪狀犮犲狅犳犃犅犅犗犜犜犃犚犆犎犐犜犈犆犜犆１６０００犪狌狋狅犿犪狋犻犮犫犻狅犮犺犲犿犻狊狋狉狔犪狀犪犾狔狕犲狉

犣犺犪狀犵犑狌犪狀，犑犻犪狀犵犡犻犪狅狔犪狀，犔犻犛犺狌狀犼狌狀，犎狌犪狀犵犠犲狀犳犪狀犵

（犇犲狆犪狉狋犿犲狀狋狅犳犆犾犻狀犻犮犪犾犔犪犫狅狉犪狋狅狉狔，犛犻犮犺狌犪狀犃犮犪犱犲犿狔狅犳犕犲犱犻犮犪犾犛犮犻犲狀犮犲·犛犻犮犺狌犪狀

犘狉狅狏犻狀犮犻犪犾犘犲狅狆犾犲′狊犎狅狊狆犻狋犪犾，犆犺犲狀犵犱狌，犛犻犮犺狌犪狀６１００７２，犆犺犻狀犪）

犃犫狊狋狉犪犮狋：犗犫犼犲犮狋犻狏犲　ＴｏｅｖａｌｕａｔｅｔｈｅｍａｉｎｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｏｆＡＢＢＯＴＴ ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６００００ｂｉｏｃｈｅｍｉｓｔｒｙａｎａｌｙｚｅｒ，ａｎｄｔｏ

ｊｕｄｇｅｗｈｅｔｈｅｒｔｈｅｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｍｅｅｔｓｔｈｅｌａｂｏｒａｔｏｒｙｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔ．犕犲狋犺狅犱狊　Ａｃｃｏｒｄｉｎｇｔｏｔｈｅｃｌｉｎｉｃａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｙｍａｎａｇｅｍｅｎｔｍｅｔｈ

ｏｄａｎｄｔｈｅｒｅｑｕｉｒｅｍｅｎｔｏｆａｃｃｒｅｄｉｔａｔｉｏｎｏｆｎａｔｉｏｎａｌｌａｂｏｒａｔｏｒｙ，ｔｈｅｐｒｅｃｉｓｉｏｎ，ａｃｃｕｒａｃｙａｎｄｌｉｎｅａｒｉｔｙｏｆｔｈｅ１７ｔｅｓｔｉｔｅｍｓ（Ｕｒｅａ，Ｃｒｅ，

ＵＡ，Ｇｌｕ，ｅｔｃ．）ｗｅｒｅａｎａｌｙｚｅｄｂｙｔｈｅＣＬＳＩＥＰ５Ａ２ｄｏｃｕｍｅｎｔ，ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２ｄｏｃｕｍｅｎｔａｎｄＣＬＳＩＥＰ６Ｐｄｏｃｕｍｅｎｔ；ｔｈｅｑｕｏｔａｔｉｖｅｒｅｆ

ｅｒｅｎｃｅｒａｎｇｅｓｏｆｔｈｅ１７ｔｅｓｔｉｔｅｍｓｗｅｒｅｖｅｒｉｆｉｅｄ．犚犲狊狌犾狋狊　Ｔｈｅｃｏｅｆｆｉｃｉｅｎｔｏｆｖａｒｉａｔｉｏｎ（犆犞）ｉｎｗｉｔｈｉｎｂａｔｃｈｐｒｅｃｉｓｉｏｎｏｆＵｒｅａ，Ｃｒｅ，

ＵＡ，Ｇｌｕ，ｅｔｃ．ｗａｓ≤１／４ＣＬＩＡ′８８ｓｔａｎｄａｒｄａｎｄ犆犞ｉｎｔｈｅｂｅｔｗｅｅｎｂａｔｃｈｐｒｅｃｉｓｉｏｎ≤１／３ＣＬＩＡ′８８ｓｔａｎｄａｒｄ；ｉｎｔｈｅａｃｃｕｒａｃｙｔｅｓｔ，ｔｈｅ

ｒｅｌａｔｉｖｅｂｉａｓｏｆｔｈｅ１７ｔｅｓｔｉｔｅｍｓ≤１／２ＣＬＩＡ′８８ｓｔａｎｄａｒｄ；ｔｈｅｌｉｎｅａｒｉｔｙｏｆｔｈｅ１７ｉｔｅｍｓｗａｓｇｏｏｄ（狉
２
＞０．９５）；ｔｈｅｃｉｔｅｄｒｅｆｅｒｅｎｃｅｒａｎｇｅ

ｏｆｖａｒｉｏｕｓｄｅｔｅｃｔｉｏｎｉｔｅｍｓｗａｓｓｕｉｔａｂｌｅ．犆狅狀犮犾狌狊犻狅狀　ＴｈｅｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｏｆｔｈｅＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６００００ａｕｔｏｍａｔｉｃｂｉｏｃｈｅｍ

ｉｓｔｒｙａｎａｌｙｚｅｒｍｅｅｔｓｔｈｅｌａｂｏｒａｔｏｒｙｄｅｍａｎｄ．

犓犲狔狑狅狉犱狊：ｐｒｅｃｉｓｉｏｎ；　ａｃｃｕｒａｃｙ；　ｌｉｎｅａｒｉｔｙ；　ｒｅｆｅｒｅｎｃｅｒａｎｇｅ；　ｐｅｒｆｏｒｍａｎｃｅｅｖａｌｕａｔｉｏｎ

　　由于日益增加的标本检测量，目前生化分析仪的单机测试

速度难以满足大批量临床标本检测的需要。因此，本科室急诊

组引进１台ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００全自动生化分析

仪。本文遵照医疗机构临床实验室管理办法和医学实验室质

量和能力认可准则［１］对此台全自动生化分析仪及其试剂、校准

品、质控品等组成封闭检测系统的 Ｕｒｅａ、Ｃｒｅ、ＵＡ、Ｇｌｕ等共１７

个检测项目的精密度、准确度、线性进行评价，并对各检测项目

引用的参考区间进行验证，判断其性能是否能够满足需要。

１　材料与方法

１．１　一般资料　实验所需血清为日常工作中收集的新鲜

血清。

１．２　仪器与试剂　仪器为 ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００

全自动生化分析仪。试剂、标准品及质控品中，除Ｃｒｅ为四川

迈克生物有限公司产品以外，其余试剂及校准品均由北京中生

北控公司提供。校准品为干粉，每次用前需用１ｍＬ蒸馏水复

溶。日常质控血清为美国ＢＩＯＲＡＤ公司提供的２个水平质控

血清，批号分别为４５６３２和４５６３３。

１．３　方法

１．３．１　分析方法　Ｕｒｅａ、Ｃｒｅ、ＵＡ、Ｇｌｕ等共１７个检测项目检

测方法及参数详见各自批号的试剂说明书。评价前先对仪器

进行常规保养维护以保证仪器处于良好状态，每天进行试剂空

白测定并按室内质控要求进行质控分析，质控在控才能进行下

一步试验。

１．３．２　精密度试验　精密度依照ＣＬＳＩ的ＥＰ５Ａ２
［１］文件要

求，将美国ＢＩＯＲＡＤ公司的高、低值质控品混合均匀分装，每

个样本做双份测定。批内精密度测定时，在同一条件下，在２

小时之内分别测定质控物高、低水平各２次，分别计算各自的

均值、标准差（ＳＤ）和变异系数（ＣＶ）。批间精密度测定时将质

控物高、低水平随机插入常规标本中，连续测定２０个工作日，

计算其均值、标准差和变异系数。结果判断以批内精密度的

犆犞或犛犇≤１／４ＣＬＩＡ′８８，批间精密度的 犆犞 或犛犇≤１／３

ＣＬＩＡ′８８为可接受的精密度最低水平
［２］。

１．３．３　准确度试验　准确度依照ＣＬＳＩ的ＥＰ９Ａ２
［３］文件的

要求，测定每个项目２个水平校准品各２次，计算均值，与靶值

进行比较，计算检测值与靶值的相对偏倚（％），按相对偏倚

（％）＝（均值－靶值）／靶值×１００％计算。以ＣＬＩＡ′８８规定的

室间质量评价允许误差范围的１／２为标准，分别判断每个检测

项目偏倚是否属于临床可接受范围［４］。

·０１４３· 国际检验医学杂志２０１４年１２月第３５卷第２４期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｄｅｃｅｍｂｅｒ２０１４，Ｖｏｌ．３５，Ｎｏ．２４
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１．３．４　线性试验　线性试验依照ＣＬＳＩ的ＥＰ６Ａ
［５］文件的要

求，收集试剂厂家所给线性上、下限附近１０％～２０％的高浓度

标本（Ｈ）和低浓度标本（Ｌ），收集不到 Ｈ／Ｌ标本才添加高浓度

的分析物或稀释，按５Ｈ、４Ｈ＋１Ｌ、３Ｈ＋２Ｌ、２Ｈ＋３Ｌ、１Ｈ＋４Ｌ、

５Ｌ的关系配制，形成６管系列标本分别进行检测，以Ｘ表示各

标本的预期值，以 Ｙ表示标本的实测值，进行回归分析，得到

犢＝ｂ犡＋ａ，若ｂ在０．９７～１．０３范围内，ａ近于０（差异有统计

学意义），则可判断线性范围验证成功［６］。

１．３．５　参考区间验证试验　在 ＡＢＢＯＴＴ ＡＲＣＨＩＴＥＣＴ

Ｃ１６０００全自动生化分析仪检测２０例健康志愿者（无已知疾

病，无任何用药）的标本，若所有检测结果均在引用的参考区间

内，或仅有５％的数据超出引用的参考区间，则表明健康人群

该项目的检测值９５％以上均在该参考区间内，该参考区间可

用于本实验室。

１．４　统计学处理　不采用已明确有人为误差的结果。按

ＥＰ９Ａ２文件进行方法间离群值检查，检查合格的数据用ＳＰＳＳ

１６．０软件统计分析。所有结果均以狓±狊表示，线性范围评估

采用直线相关与回归分析。

２　结　　果

２．１　精密度试验结果　Ｕｒｅａ、Ｃｒｅ、ＵＡ、Ｇｌｕ等１７项生化指标

的批内精密度的犆犞或犛犇 均小于１／４ＣＬＩＡ′８８，批间精密度

的犆犞或犛犇 均小于１／３ＣＬＩＡ′８８，在质量目标的可接受范围

内，具体结果参见表１。

表１　　精密度试验结果

批内精密度（％）

低值

（犆犞）

高值

（犆犞）

１／４

ＣＬＩＡ′８８

是否

接受

批间精密度（％）

低值

（犆犞）

高值

（犆犞）

１／４

ＣＬＩＡ′８８

是否

接受

Ｕｒｅａ １．８５ ２．１３ ２．２５ 是 １．９２ ２．３２ ３．００ 是

Ｃｒｅ ２．４４ ３．１５ ３．７５ 是 ３．９５ ３．４５ ５．００ 是

ＵＡ １．８５ １．５５ ４．２５ 是 １．８５ １．６５ ５．６７ 是

ＧＬＵ １．７７ ２．２２ ２．５０ 是 １．９４ ２．３１ ３．３３ 是

Ｃａ（ＳＤ） ０．０３ ０．０４ ０．０６ 是 ０．０４６．０．０６ ０．０８３ 是

Ｍｇ ３．４６ ３．１９ ６．２５ 是 ３１ ６．４７ ８．３３ 是

Ｐ ２．２１ ２．３７ ２．６３ 是 ２．８４ ２．５６ ３．５０ 是

ＴＰ １．６５ １．４１ ２．５０ 是 ２．３６ ２．４２ ３．３３ 是

ＡＬＢ １．６４ １．７４ ２．５０ 是 ２．９５ １．９２ ３．３３ 是

ＡＬＴ ３．０５ ３．０９ ５．００ 是 １．７６ ６．１７ ６．６７ 是

ＡＳＴ ２．９３ ２．９６ ５．００ 是 ３．３３ ５．０８ ６．６７ 是

ＴＢＩＬ ２．８４ ３．２１ ５．００ 是 ４．０７ ５．５５ ６．６７ 是

ＤＢＩＬ ３．２６ ３．３７ ３．５５ 是 ３．１３ ４．６６ ４．７３ 是

ＬＤＨ ２．７４ ２．３８ ５．００ 是 ４．４１ １．５３ ６．６７ 是

ＧＧＴ ２．３８ １．２５ ５．００ 是 ２．５３ ２．２６ ６．６７ 是

ＣＫ ２．６６ ２．７７ ７．５０ 是 １．１６ ３．６５ １０ 是

ＡＬＰ ２．６６ ３．８０ ７．５０ 是 ２．５８ ６．７９ １０ 是

２．２　准确度试验结果　Ｕｒｅａ、Ｃｒｅ、ＵＡ、Ｇｌｕ等１７项生化指标

在ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００生化分析仪检测系统相对

偏倚均小于或等于１／２ＣＬＩＡ′８８，达到了本研究预期的质量目

标，具体结果列表略。

２．３　线性试验结果　Ｕｒｅａ、Ｃｒｅ、ＵＡ、Ｇｌｕ等１７项生化指标的

线性试验中，狉２＞０．９５、０．９７＜犫＜１．０３均在可接受范围内，各

检测项目在该试验浓度范围内呈线性相关，具体结果参见

表２。

表２　　线性试验结果

项目 狉２ 犢＝犫犡＋ａ 验证线性范围

Ｕｒｅａ ０．９９９６ 犢＝１．０３４犡－０．５７３

Ｃｒｅ ０．９９８８ 犢＝０．９９８犡＋１．３１４ ０～２０６０．００μｍｏｌ／Ｌ

Ｇｌｕ ０．９９９５ 犢＝０．９８１犡＋０．１０７ １．２５～２４．０１ｍｍｏｌ／Ｌ

ＵＡ ０．９９９５ 犢＝０．９８９犡＋１．０１８ ０～９１０．００μｍｏｌ／Ｌ

Ｃａ（ＳＤ） ０．９９７４ 犢＝１．０２８犡－０．０４９ １．４７～３．３８ｍｍｏｌ／Ｌ

Ｍｇ ０．９９３７ 犢＝０．９５６犡＋０．１８０ ０～２．０９ｍｍｏｌ／Ｌ

Ｐ ０．９９９３ 犢＝０．９８０犡＋０．１５２ ０～４．６３ｍｍｏｌ／Ｌ

ＴＰ ０．９９９４ 犢＝０．９７７犡＋１．２２３ ０～１０７．２０ｇ／Ｌ

Ａｌｂ ０９９６５ 犢＝０．９８０犡＋０．６４１ ２１．４０～５８．５０ｇ／Ｌ

ＡＳＴ ０．９９９６ 犢＝０．９７２犡＋１．８８９ ０～９９８．００Ｕ／Ｌ

ＡＬＴ ０．９９７８ 犢＝０．９６３犡＋１．３１３ ６．００～６６５．００Ｕ／Ｌ

ＬＤＨ ０．９９９５ 犢＝０．９７７犡＋１．０１３ ０～１３４７．００Ｕ／Ｌ

ＡＬＰ ０．９９９８ 犢＝０．９９３犡＋０．９００ ０～１５４６．００Ｕ／Ｌ

ＧＧＴ ０．９９８３ 犢＝０．９６３犡＋０．９６７ ９．００～１０５０．００Ｕ／Ｌ

ＣＫ ０．９９９７ 犢＝０．９８４犡－０．９４３ １５．００～１５６９．００Ｕ／Ｌ

ＴＢＩＬ ０．９９９７ 犢＝０．９５４犡＋１．０２１ ０～７１５．００μｍｏｌ／Ｌ

ＤＢＩＬ ０．９９９７ 犢＝０．９５７犡＋１．０１３ ０～２５６．５０μｍｏｌ／Ｌ

２．４　参考区间验证试验结果　Ｕｒｅａ、Ｃｒｅ、ＵＡ、Ｇｌｕ等１７项生

化指标引用的参考区间合适，２０例健康志愿者各自项目的检

测值９５％以上均在其参考区间内，各检测项目引用的参考区

间均适用于本实验室，具体结果列表略。

３　讨　　论

医学实验室质量和能力的专用要求ＩＳＯ１５１８９规定，所有

设备在安装时及常规使用中必须能够达到规定的性能标准，且

符合相关检验所要求的规格，才能投入使用［７］。本文依照

ＣＬＳＩ的ＥＰ５Ａ２、ＥＰ９Ａ２和ＥＰ６Ａ文件的要求，对 ＡＢＢＯＴＴ

ＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００检测系统选取了 Ｕｒｅａ、Ｃｒｅ、ＵＡ、Ｇｌｕ等

涵盖肝功能、肾功能、心肌酶谱的１７项检测项目的精密度、准

确度及线性范围进行评价并对各项目引用的参考区间进行了

验证。

在精密度评价试验中，对Ｕｒｅａ、Ｃｒｅ等１７项检测项目的批

内和批间精密度分别进行了评价，结果显示，批内和批间精密

度均达到规定要求。目前，对于准确度的评价主要有以下３种

方式：（１）通过方法学比对实验进行评估；（２）采用权威机构提

供的室间质控品进行比对评估；（３）通过对定值的质控品或定

标品进行检测等［７］。不同实验室可根据具体情况采用不同的

方法进行评价，如夏勇等［８］采用方法学比对试验，李鑫等［９］根

据项目不同分别采用了方法学比对和质控品验证２种方法。

本文则采用校准品进行验证。根据ＣＬＳＩ的ＥＰ９Ａ２
［３］文件的

要求，测定每个项目２个不同批号校准品各２次，计算均值，与

靶值进行比较，计算检测值与靶值的相对偏倚（％），以ＣＬＩＡ′

８８规定的室间质量评价允许误差范围的１／２为标准，分别判

断每个检测项目偏倚是否属于临床可以接受范围［１］。研究结

果显示，该１７个检测项目的准确度均在可接受范围内。此外，

本研究还采用了方法学比对试验进行验证，与本科室参加卫生

部室间质评，结果长期成绩优秀的日立ＬＡＢＳＰＥＣＴ００８生化

分析仪进行比对，结果该１７个检测项目的准确度均在可接受
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范围内（结果未显示）。

线性试验的关键在于日常工作中留取高值和低值的标本。

本研究结果显示，Ｃｒｅ、Ｇｌｕ的线性高值低于试剂厂商提供的范

围，这主要是因为在实际工作中收集到的临床高值标本有限所

致。对于高值超过厂商声明的线性标本，本实验室仍建议稀释

后重测。

本实验室常规生化检测项目的参考区间主要来源于相应

项目的试剂说明书。验证采用ＣＬＩＡ法规的要求，选择最少２０

个无此相关疾病的健康个体来做统计学分析。本实验研究结

果显示，所选参考区间合适。

此外，ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００全自动生化分析仪

还具有以下特点：（１）具有较大的单机测试速度，其最大光学分

析速度为１６０００个测试／小时，电解质６００个测试／小时，基本

能够满足大批量临床样本的高效检测。（２）节省试剂及标本用

量，更能满足临床特殊患者（如婴幼儿、采血困难患者）的检测

需求。同时，由于特有的标本预稀释系统，更能满足临床急诊

生化的检测需求。（３）具有独特的ＦｌｅｘＲａｔｅ技术，即弹性速率

测定，能使酶活力检测方法可报告范围得以延伸。（４）具有专

利的集成晶片技术（ＩＣＴ）。（５）具有更为合理的探针冲洗程

序，即ＳｍａｒｔＷａｓｈ系统。

综述所述，ＡＢＢＯＴＴＡＲＣＨＩＴＥＣＴＣ１６０００全自动生化分

析仪的精密度、准确度、线性范围、参考区间验证均符合要求，

能够在本实验室投入使用。对于大型生化分析仪，在不同的运

行环境、操作情况下性能指标可能会存在一定的差异，必须在

使用前进行常规性能评价或验证，确保多个检测系统结果一

致，为实验室全面质量保证奠定基础［１０］。
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裹是感染最简单和最直接的证据，反映细菌与机体免疫系统相

关性的最重要信号，结合临床表现能准确判断出痰标本中真正

的致病菌。因此，痰涂片有白细胞吞噬现象应立即通知临床，

发挥初步诊断的价值。

肺部真菌感染早期正确诊断仍是临床实验工作中的一个

棘手问题。痰涂片直接镜检是实验室诊断真菌感染的首要步

骤，镜检操作简便、快速，检测结果与临床符合率较高。对涂片

查见真菌孢子及菌丝培养阳性９例患者查看结合临床资料，临

床多数进行了抗真菌治疗并取得了一定疗效；涂片仅见真菌孢

子培养阳性患者３８例，临床仅对部分患者进行了抗真菌治疗。

因此，痰涂片（如有无假菌丝、出芽孢子等）和培养结果对临床

决定是否需要进行治疗有重要参考价值。

２２７例痰标本真菌培养阳性率为２０．７０％，与国内学者杨

小琴［１０］报道的１３６例痰标本真菌培养阳性率为１６．８０％的结

果基本一致。真菌培养及鉴定可确定真菌的种属和进行药敏

实验。对致病性真菌来说，培养阳性就可确诊。痰标本真菌涂

片和培养结果符合率为７０．０４％，其不符合原因有：涂片客观

及时，涂片的阳性率稍高于培养；培养影响因素多，容易受到污

染，如果涂片阴性而培养阳性，结果很难判断。总之，深部真菌

的感染判断比较复杂，必须综合涂片和培养的结果及患者的临

床表现。

合格痰标本的细菌涂片信息可预测培养结果，做好痰标本

细菌涂片对培养结果具有很大的相关性，因此痰培养前必须进

行痰涂片。总结痰涂片镜检对痰培养的指导意义有５点：筛选

不合格的标本；提高培养阳性率；涂片培养结果对比分析；某些

细菌镜检作早期诊断；真正的致病菌确定。建议各临床微生物

室尽快建立常规标准的痰培养前细菌涂片制度。
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