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!临床研究!

迈瑞
ON<-''

全自动生化检测系统性能评价

胡友明"

!张娟安#

!周必刚%

!张新卫"

!陈汉东"

"

"&

湖北省荆州市沙市区人民医院
!

!%!'''

$

#&

湖北省荆州市中心医院
!

!%!'#'

$

%&

深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
!

!%''''

%

!!

摘
!

要"目的
!

评价深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司"以下简称迈瑞%

ON<-''

全自动生化检测系统的分析性能&

方法
!

根据美国临床和实验室标准协会"

*3NV

%系列文件"

)P"$<+#

'

)P$<+#

'

)P,<+

'

*#-<+#

%和其他相关文献试验方案!在迈瑞

ON<-''

全自动生化检测系统上对临床常用的
"!

个检验项目-包括谷丙转氨酶"

+3=

%'谷草转氨酶"

+N=

%'总蛋白"

=P

%等项目.进

行检测!评估其正确度'精密度'线性范围等性能!并验证各项目参考值范围!评估检测系统的携带污染水平&结果
!

ON<-''

全自

动生化检测系统
"!

个检测项目的
$

个实验室能力比对验证"

P=

%(实验室间质量评价"

)d+

%样品检测!相对偏差"

/P7

%小于
"

(

#

*3V+f--

允许总误差"

KP2

%$总精密度中值范围为
"&6'

&

!&#%

!高值范围为
'&%6

&

#&'%

$携带污染率范围为
\'&'6

&

'&"!

$检测

范围内线性关系良好"

<

#

&

'&.$

%$参考区间验证符合率
"''7

&结论
!

迈瑞
ON<-''

全自动生化检测系统常规项目的分析性能符

合质量目标要求&该生化检测系统具有操作简单'测试标本快速'测试结果准确'性能良好等特点!值得大中型医院推广使用&

关键词"

ON<-''

型号$

!

检测系统$

!

性能评价

!"#

!

"'&%.,.

"

8

&9::;&",6%<!"%'&#'",&#'&'%.

文献标识码"

+

文章编号"

",6%<!"%'

"

#'",

%

#'<#-.6<'%

!!

#'"$

年#湖北省荆州市沙市区人民医院引进
ON<-''

全自

动生化检测系统#其提供配套试剂*定值校准品*定值质控品和

一系列性能优化参数#可多方面保证测试结果准确性和系统稳

定性)

ON<-''

全自动生化检测系统是由国内自主研发和制造

的第一套全自动生化检测系统)检验系统的性能评价由医学

实验室
VNI"$"-.

认可*0医学实验室质量和能力专用要求1和

0全国临床检验操作规程$第
%

版&1要求'

"

(

)由于中质控品由

郎道产品替代$湖北省临床检验中心统一发放#便于室内质控

数据比对&#为证实新组合检测系统的临床性能#本研究采用美

国临床和实验室标准协会$

*3NV

&标准文件
)P"$<+#

*

)P$<+#

*

)P,<+

*

*#-<+#

及标本携带污染率试验方案#对检测系统进行

性能评估)现报道如下)

B

!

资料与方法

B&B

!

仪器与试剂
!

采用迈瑞
ON<-''

全自动生化检测系统*迈

瑞配套试剂*定值校准品*朗道质控品)

B&C

!

方法
!

按仪器厂家提供的参数进行项目参数设置)项目

检测方法!谷丙转氨酶$

+3=

&*谷草转氨酶$

+N=

&*

*

<

谷氨酰转

移酶$

*

<M=

&为国际临床化学联合会推荐方法$

V[**

法&#葡萄

糖$

M34

&*总胆固醇$

*(I

&*三酰甘油$

=M

&*尿素氮$

4G>@

&*

尿酸$

4+

&*肌酐$

*G

&为酶法#总蛋白$

=P

&为双缩脲法#清蛋白

$

+3O

&为溴甲酚绿法#总胆红素$

=OV3

&为钒酸盐氧化法#碱性

磷酸酶$

+3P

&为
+XP

缓冲液法)室内质控在控#本仪器同时

参加湖北省临床检验中心实验室间质量评价$

)d+

&及室内质

控数据比对)

B&C&B

!

正确度验证
!

采用
$

个实验室能力比对验证$

P=

&"

)d+

标本的简易方法)对
$

个
P=

"

)d+

样品进行检测#计算

每个样品与.靶值/的相对偏倚$

/P7

&#以
/P7

'

"

"

#*3V+f

--

允许总误差$

KP2

&为标准#若
!

个样品小于此值#另
"

个样

品
'

KP2

#则正确度得到验证)

B&C&C

!

精密度试验
!

参考
*3NV)P$<+#

方案#批内精密度试

验用混合血清配制高*低
#

个水平#在
ON<-''

全自动生化检测

系统上连续测定
#'

次#计算
L

*

G

及变异系数$

*U

&%总精密度

用湖北省临床检验中心统一配送的室内质控物$郎道产品!中

值*高值&每天检测
#

次#中间时间间隔不少于
#C

#每次作
#

例

测定#取均值#连续测定
#'E

#计算
L

*

G

及
*U

)

B&C&D

!

线性试验
!

参考
*3NV)P,<+

方案#取高*低值$尽可

能接近试剂说明书的线性高*低值&各
"

例#按高与低值标本

%j"

*

#j#

*

"j%

体积比进行混合#加上未混合
#

例标本共计
$

例#按低至高顺序各测定
!

次#取均值做回归统计)

B&C&H

!

携带污染率试验
!

选取用于线性试验的高*低值标本

各
"

例#在分析仪上按高到低的顺序进行相关项目检测#各
%

次#记录数据#作携带污染分析)

+

6.-#

+

国际检验医学杂志
#'",

年
"'

月第
%6

卷第
#'

期
!

V;BW3@KX>E

!

IHB1K>G#'",

!

Y12&%6

!

Q1&#'



B&C&I

!

生物参考区间验证
!

依照
*3NV*#-<+#

方案#取
#'

例

健康人群标本#进行目前项目测定#计算出结果区间#对照0医

学实验室质量和能力专用要求1或0全国临床检验操作规程$第

%

版&1#对仪器使用说明提供的参考区间进行验证)

C

!

结
!!

果

C&B

!

正确度验证
!

测定
#'"$

年度湖北省
P=

"

)d+

样品
"'

例$

#

批次#每批
$

个样品&#仪器测定结果显示
/P7

在
"

"

#

*3V+f--KP2

范围#评价通过)见表
"

)

表
"

!!

#'"$

年
P=

)

)d+

检测结果统计表

项目
& /P7

范围
"

"

#KP2

结果评价

M34 "' \%&!6

&

#&$$ $&'

通过

=*(I "' \!&#"

&

%&$. $&'

通过

=M "' \%&6%

&

#&". "#&$

通过

4G>@ "' \#&!-

&

%&$! !&$

通过

4+ "' \%&'$

&

%&%" -&$

通过

*G "' \$&%-

&

!&.' 6&$

通过

=P "' \%&'!

&

#&"' $&'

通过

+3O "' \!&'%

&

"&"6 $&'

通过

=OV3 "' \-&-"

&

'&$6 "'&'

通过

+3= "' \,&,6

&

$&"' "'&'

通过

+N= "' \,&$!

&

$&". "'&'

通过

+3P "' \-&$"

&

,&%, "$&'

通过

*

<M= "' \#&6%

&

#&-# "'&'

通过

C&C

!

精密度
!

批内精密度及总精密度分别以小于
"

"

!

*3V+f--KP2

和小于
"

"

%*3V+f--KP2

要求的
*Y

标准进行

判断#允许范围内为验证合格)

ON<-''

全自动生化检测系统

精密度检测相关数据#见表
#

)

表
#

!!

ON<-''

全自动生化检测系统精密度数据统计表

项目
初步精密度

中值 高值
"

"

!KP2

总精密度

中值 高值
"

"

!KP2

结论

M34 '&!6 '&!% #&$' #&#- '&%6 %&%%

合格

=*(I '&6" '&6% #&$' #&6$ "&6! %&%%

合格

=M '&66 '&-$ ,&#$ !&#% #&'' -&%%

合格

4G>@ '&$, '&!" #&#$ "&6' '&!6 %&''

合格

4+ '&.' "&'$ !&#$ #&#' '&.6 $&,6

合格

*G "&6# '&'$ %&6$ #&'6 '&6# $&''

合格

=P '&,6 '&!, #&$' "&6' "&$- %&%%

合格

+3O '&!6 '&$6 #&$' #&'% #&'% %&%%

合格

=OV3 '&6, "&"! $&'' #&6# "&%% ,&,,

合格

+3= "&#' '&6# $&'' %&%. '&6, ,&,,

合格

+N= '&-. "&'" $&'' "&66 '&$# ,&,,

合格

+3P '&.# '&,% 6&$' %&-% '&,$ "'&''

合格

*

<M= '&$! '&%! $&'' "&.% '&,' ,&,,

合格

C&D

!

分析范围内线性试验
!

以理论预期值为横坐标#以实测

均值为纵坐标#计算回归直线
$5@N`K

#要求实测值与理论

预期值偏差不大于
"'7

#

@

值在$

"&''_'&'$

&范围内#

<

#

&

'&.6$

)验证结果#见表
%

)

表
%

!!

检测项目分析范围内线性统计表

项目 说明书线性范围 测定值水平范围
$5@N`K <

# 结论

M34 '&,

&

%%&' '&-"

&

%'&. $5'&.-"#N '̀&"%-6 '&...6

符合

=*(I '&"

&

#'&' '&#$

&

"6&# $5"&''%%N\'&'#6- '&....

符合

=M '&"

&

"#&$ '&"$

&

"%&" $5'&..#"N '̀&'"#6 '&....

符合

4G>@ "&'

&

!'&' '&-$

&

%-&, $5"&''6-N\'&#-"$ '&...!

符合

4+ #'&-

&

"$''&' #$&,

&

"#-$&' $5'&.,-.N "̀"&!$!' '&...%

符合

*G "'&'

&

6'''&' #'&"

&

#-!'&' $5'&.$$-N #̀$&!".' '&...'

符合

=P #&'

&

"#'&' "&'

&

"#,&' $5'&.-!6N '̀&!,#- '&....

符合

+3O %&'

&

,'&' #&#

&

$.&' $5'&..##N '̀&'",, '&....

符合

=OV3 #&'

&

,-!&' !&"#

&

,$$&' $5'&.,6-N %̀&#.'% '&....

符合

+3= !&'

&

"'''&' -&'

&

-,,&" $5'&..%,N '̀&-,." '&....

符合

+N= !&'

&

-''&' $&,

&

6$!&' $5'&..$!N\'&.!.' '&....

符合

+3P $&'

&

-''&' "#&'

&

6,-&' $5"&''".N\'&,$%# '&...$

符合

*

<M= !&'

&

,$'&' 6&'

&

,##&' $5'&...,N\"&,#6# '&....

符合

C&H

!

携带污染分析
!

计算公式!携带污染率$

7

&

5

$

3"\

3%

&"$

(%\3%

&

k"''

#要求
'

"7

)结果显示#所有项目携带

污染率在
\'&'6

&

'&"!

间#仪器达到质量要求)见表
!

)

C&I

!

生物参考区间
!

#'

例的检测结果分析表明#项目检测值

均在0医学实验室质量和能力专用要求1或0全国临床检验操作

规程$第
%

版&1区间内#验证结论为符合)

表
!

!!

检测项目携带污染统计表#

7

$

项目 携带污染率 要求 结论

M34 \'&'% "

合格

=*(I '&', "

合格

=M '&'- "

合格

+

-.-#

+

国际检验医学杂志
#'",

年
"'

月第
%6

卷第
#'

期
!

V;BW3@KX>E

!

IHB1K>G#'",

!

Y12&%6

!

Q1&#'



续表
!

!!

检测项目携带污染统计表#

7

$

项目 携带污染率 要求 结论

4G>@ \'&'$ "

合格

4+ \'&'6 "

合格

*G \'&', "

合格

=P '&'# "

合格

+3O '&"! "

合格

=OV3 '&'% "

合格

+3= \'&'# "

合格

+N= '&'% "

合格

+3P '&"% "

合格

*

<M= '&'$ "

合格

D

!

讨
!!

论

!!

*Q+N<*3'#

之
$&%&#

要求.设备$在安装时及常规使用

中&应显示出能够达到规定的性能标准/#0医疗机构临床实验

室管理办法1第
#!

条要求.医疗机构临床实验室应当保证检测

系统的完整性和有效性/#0全国临床检验操作规程$第
%

版&1

中也对上述要求作了进一步阐述#.检测系统中的任何
"

个组

合都可能对检验结果产生影响#因而#其任何改变$仪器*试剂*

校准品*质控品的更换等&都可能反映在检验结果上/#本研究

中的
ON<-''

全自动生化检测系统为新购*使用非配套质控品#

基于上述因素#进行性能验证及临床应用评估显得十分必要)

正确度验证#王萌等'

#

(

*张艳果等'

%

(采用
)P.<+#

方案#即

采用试验仪器与对照仪器进行比对#计算偏倚#以评价试验仪

的正确度)其操作需有性能可靠的对照仪#优势为数据获得直

接#周期短)本研究借鉴张秀明'

!

(推荐方法#采用
*3NV)P"$<

+#

方案#采用湖北省
)d+

反馈数据#直接进行误差评估#评

价较为客观#但周期较长#适于没有目标仪器进行比对验证的

医疗机构)

精密度试验是评价仪器随机误差大小的重要环节#采用批

内*总
*U

评价)批内使用混合血清标本*总
*U

使用室内质

控数据#材料与人员成本相对较低#方法简洁明了#既满足要

求#又能真实反映检测运行状况)

分析范围内线性试验是性能验证的重要指标)其可评价

该试剂盒线性范围是否适用于临床$是否覆盖项目的医学决定

水平和常见疾病的检测值&)本研究基于平均斜率法的原理#

采用简易的
%j#j"

体积比混合血清法%采用
)g*)3

的绘图

功能#对理论预期值与实测值作线性分析#操作简单#图表直观

便于判读)

本次对携带污染率仅作高值标本对低值标本的影响分析#

获得结果较为理想#但未涉及低值对高值影响*仪器运行一段

时间后的污染来源分析等#有待进一步观察)

参考区间是解释检验结果*分析检验信息的基本尺标#是

临床判断受试者健康与否的依据#实验室须保证向临床提供的

参考区间正确实用#否则会导致漏诊*误诊'

$

(

)本研究引用行

业标准或0全国临床检验操作规程$第
%

版&1中提供的参考区

间数据#结合仪器试剂说明书给出的参考范围#按照指南相关

方案进行验证#本研究试验证实
ON<-''

全自动生化检测系统

提供的参考范围能够满足要求)

通过统计分析#该仪器检测系统的正确度*精密度*分析范

围内线性*携带污染率等符合要求#生物参考区间通过验证)

表明该仪器能达到检测要求#能满足临床需要)
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肝炎后肝硬化患者凝血功能和
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二聚体检测分析

王宝涛
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%

!!

摘
!

要"目的
!

探讨肝炎后肝硬化患者的凝血功能和
T<

二聚体"

T<T

%水平变化!以及与
*C92E<PA

F

C

肝功能分级的关系&

方法
!

收集该院患者
-'

例作为观察组!选取同时期
-'

例健康成人作为健康对照组&检测
#

组研究对象的凝血酶原时间"

P=

%'

凝血酶时间"

==

%'活化部分凝血活酶时间"

+P==

%'血浆
T<T

及纤维蛋白原定量"

[K

F

%的变化情况及与不同肝功能分级的相关

性&结果
!

观察组患者
P=

'

==

'

+P==

时间较健康对照组延长!

T<T

水平较健康对照组升高!差异有统计学意义"

!

$

'&'"

%&观

察组
[K

F

水平较健康对照组下降!差异有统计学意义"

!

$

'&'"

%$随
*C92E<PA

F

C

分级的增加!观察组
P=

'

==

'

+P==

时间延长'

T<

T

水平升高!

[K

F

水平下降!差异有统计学意义"

!

$

'&'"

%&结论
!

凝血功能障碍是肝炎后肝硬化患者最重要的临床表现!通过检

测
P=

'

==

'

+P==

'

[K

F

及血浆
T<T

的变化!可有效判断肝功能损害程度!具有临床意义&

关键词"肝炎后肝硬化$

!

凝血功能$

!

T<

二聚体
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肝炎后肝硬化可引起肝功能损害#是临床最主要的肝脏疾 病之一)并发肝硬化时#肝细胞广泛纤维性坏死#肝细胞结节
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