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"摘要#

!

目的
!

对日立
65##7#2#

型全自动生化仪装机性能进行验证测试$方法
!

根据美国国家临床实验室

标准化委员会"

MSSRE

#制定的评价标准!用日立
65##7#2#

型自动生化仪配套生化试剂对该仪器的精密度%准确性%

线性范围%回收率和交叉污染率等进行验证性试验$结果
!

通过对钾"

0

#%葡萄糖"

R̂_

#%丙氨酸氨基转移酶

"

4R/

#%总蛋白"

/K

#%三酰甘油"

/̂

#的检测!精密度实验总
.T

值均小于
"W

&线性实验相关系数
1

分别是(

#388"#

%

#38N98

%

#38N88

%

#388"#

%

#38N98

&回收率分别为(

1#132W

%

1##36W

%

8N3!W

%

883"W

%

8N38W

&交叉污染率

为
#35!W

%

#3N6W

%

#366W

%

#3N2W

%

#3"5W

$结论
!

日立
65##7#2#

型全自动生化仪交叉携带污染率低!精密度和线

性好!各项指标参数均符合仪器设定的要求!达到国家规定的标准$
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年来#随着检验医学的发展#临床生物化学检测已从

简单的手工操作发展成为自动化测定)自动化分析极大地提

高了测定的精密度,准确性#检测效率也得到极大提高*

1

+

)随

着医院业务的快速发展#本院于
2##8

年
11

月引进了一台日立

65##7#2#

型全自动生化分析仪#该仪器属于日立系列产品中最

高端,自动化程度最高的产品#由样本投入部,测定电解质的

cEa

模块,测定常规实验项目的
K1

,

K2

模块,复查样本缓冲部和

样本收纳部构成)该仪器于
2##8

年
12

月进行安装调试#

2#1#

年
1

月正式投入运行#现将该仪器的精密度,准确度,线性实验,

回收率和交叉污染率等装机性能验证实验的结果报道如下)

$

!

材料与方法

$3$

!

材料

$3$3$

!

仪器与试剂
!

日立
65##7#2#

型全自动生化分析仪)

日立装机所带生化试剂(

I4MLVP

校准品$批号!

"5!_M

%(

德赛
L(-E

&

.

低,高值质控血清$批号!

885"

,

8859

%)

$3$3/

!

样本
!

取自本院住院患者的当天血清样本)

$3/

!

方法

$3/3$

!

不精密度
!

参考美国国家临床实验室标准化委员会

$

MSSRE

%文件临床化学设备操作精密度评价批准指南$

aK"7

4

%#该指南指出测定总的
.T

最重要#低值血清对精密度的要

求最高)故用
L(-E

&

.

低,高值质控血清对
"

个项目!钾$

0

h

%,

葡萄糖$

R̂_

%,丙氨酸氨基转移酶$

4R/

%,总蛋白$

/K

%,三酰

甘油$

/̂

%连续测定
2#)

#每天测定两批#批间间隔的时间不少

于
2%

#每批对样品做双份测定#将实验结果填入数据记录表#

计算批内,天间及总不精密度*

2

+

)

$3/3/

!

准确性评价
!

将低,高值
L(-E

&

.

定值质控用去离子水

准确复溶)重复
!

次检测各项指标#取平均值#计算与靶值的

偏差)

$3/3'

!

线性试验
!

将
0

,

R̂_

,

4R/

,

/K

,

/̂

浓度分别为

N3##

,

9#3##'';>

"

R

,

N##_

"

R

,

11#3#

C

"

R

,

1#3##'';>

"

R

的

患者血清#用生理盐水$

0

用去离子水%稀释成
"

种稀释度!

1##W

,

N#W

,

5#W

,

9#W

和
2#W

)

1)

内分别作
2

次测定#第
1

次从低浓度到高浓度#第
2

次从高浓度到低浓度*

!

+

)

$3/31

!

回收试验
!

用以上
"

个项目的标准液按
1j18

的比例

分别加入自制混合血清中#成为分析样品#以等体积的去离子

水加入自制混合血清中作为基础样品#分别用该仪器测定)

$3/32

!

交叉污染试验
!

选择
L(-E

&

.

低,高值质控血清#以
X

表示高浓度#

R

表示低浓度#

1

份高值质控血清连续测定
!

次#

结果记录为
X1

,

X2

,

X!

#

1

份低值质控血清连续测定
!

次#结

果记录为
R1

,

R2

,

R!

*

9

+

)

$3/3)

!

统计学方法
!

所有相关的实验数据均使用
aP7

SaR2##!

软件进行统计处理)

/

!

结
!!

果

/3$

!

精密度评价使用
L(-E

&

.

低值及高值质控品#利用
aK"74

-
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年
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月第
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卷第
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可以对批内,日间#总不精密度进行计算#低,高值不精密度结

果见表
1

,

2

)

表
1

!

低值不精密度%

W

&

.T

值
0 R̂_ 4R/ /K /̂

批内
13!9 1385 235N 2358 138N

天间
235" 23N5 !3NN !326 23!8

总
!329 !36" 9389 9312 !39"

表
2

!

高值不精密度%

W

&

.T

值
0 R̂_ 4R/ /K /̂

批内
#389 13!5 23!N 1358 1392

天间
1355 23#5 !31N 23#6 1388

总
23#9 238" !3NN !3!2 232"

结果表明#日立
65##7#2#

生化仪使用装机配套试剂时检

测结果的精密度较高#总
.T

#

"W

)由于低值质控的
4R/

和

/K

所设的靶值偏低使得
.T

$

9W

)

/3/

!

准确度评价
!

用装机配套试剂检测
L(-E

&

.

高,低质控

品#计算偏离度#为检验结果的准确性提供依据*

"

+

)将质控品

准确复溶后#每个项目检测
!

次#取均值#计算准确性#与靶值

比较#偏离度要求在
O"W

以内)低,高值准确性检测结果见表

!

,

9

)

表
!

!

低值准确性检测结果%

W

&

项目
0 R̂_ 4R/ /K /̂

靶值
23N6 !385 28 "638 #38N

测定均值
23N" !388 26 "N35 13#2

偏离度
e#36 #3N e538 132 931

表
9

!

高值准确性检测结果%

W

&

项目
0 R̂_ 4R/ /K /̂

靶值
535N 153N2 219 6835 !31N

测定均值
5369 15358 221 N#36 !328

偏离度
#38 e#3N !3! 139 !3"

结果表明#

"

个项目低,高值质控的检测值与
L(-E

&

.

厂家

提供的靶值非常接近)低值质控
4R/

靶值较低为
28_

"

R

#而

检测值为
26_

"

R

时偏离度为
e538W

#其余项目偏离度均在

O"W

以内)

/3'

!

线性实验
!

计算相关系数
1

分别是!

#388"#

,

#38N98

,

#38N88

,

#388"#

,

#38N98

)

/31

!

回收试验
!

其回收率分别为!

1#132W

,

1##36W

,

8N3!W

,

883"W

,

8N38W

#均在
8"W

!

1#"W

内)

/32

!

交叉污染实验
!

按公式$

R1eR!

%"$

X!eR!

%计算交叉

污染率*

5

+

#分别为
#35!W

,

#3N6W

,

#366W

,

#3N2W

,

#3"5W

)

'

!

讨
!!

论

近年来#由于检验医学的发展#医院检验科工作量加大#而

临床医生对检验结果的及时性,精密度,准确度要求也越来越

高#因此本院引进了日立
65##7#2#

全自动生化仪#正式使用前

对仪器的性能进行全面评价及验证实验#在整个评估过程中应

使用同一批号的配套试剂,校准物及质控品#使评价结果可靠,

准确*

6

+

)评价过程中应首先完成精密度实验)只有在重复性

良好的情况下再完成其他实验#否则评价缺乏基本保障)之

后#完成准确性检测#可以使用厂家提供的定值质控品推测偏

离度)偏离度$

W

%

d

$检测值
e

靶值%"靶值
f1##W

)偏离度

越小说明准确性越高#本院以偏离度在
O"W

为限)验证试验

结果!日立
65##7#2#

全自动生化分析仪
.T

#

"W

#表明该仪器

精密度良好(回收率在
8"W

!

1#"W

#说明该仪器准确度高(该

仪器采用组合式清洗站#为环状包裹的设计#可以有效地降低

吸样针的携带污染#本试验较低的交叉污染率表明此设计可以

提高仪器的准确性(线性实验表明该仪器线性良好)

综上所述#该仪器具有测试速度快,携带污染率低,精密度

和准确度高的特点#各项指标参数均符合仪器设定的要求#也

达到了国家规定的标准)
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