
·论　著·

罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０１全自动生化分析仪性能评价


邓小玲，侯玉磊，陈　特，毕小云（重庆医科大学附属第一医院检验科　４０００１６）

　　【摘要】　目的　对罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０１全自动生化分析仪进行性能评价。方法　按照美国临床和实验室标准化

协会ＥＰ１５Ａ２文件的要求，通过电解质（钾、钠、氯）和涵盖各波长的９个项目（丙氨酸氨基转移酶、天门冬氨酸氨基

转移酶、碱性磷酸酶、γ谷氨酰转移酶、肌酐、尿素氮、葡萄糖、总蛋白、三酰甘油）对仪器的精密度、准确度、线性范围

等进行验证。结果　所有检测项目的重复性标准差（犛ｒ）≤厂家声明的标准差（σｒ）、精密度的标准差（犛ｔ）≤σｔ，均与

厂家声明的精密度性能一致，可以接受。测定项目理论值与测定值相关性良好（回归系数为：０．９９９４～１．００００）；与

参加卫生部临床检验中心室间质评的检测系统比对，结果偏移均在ＣＬＩＡ′８８规定的范围内。结论　罗氏Ｃｏｂａｓ

ｃ７０１检测项目的重复性、精密度、准确度均达到了厂家声明检测的性能。
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　　随着检验医学的快速发展，全自动生化分析仪的广泛使

用，极大提高了工作效率。根据《医学实验室质量和能力认可

准则》（ＩＳＯ１５１８９：２００７）和《医疗机构临床实验室管理办法》的

相关规定，任何新的检验设备和检验方法正式应用于临床工作

之前，必须对其检测系统进行性能评价［１４］。评价内容包括：精

密度、准确度、线性范围、参考区间等指标［５］。本科室于２０１３

年７月引进罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０１全自动生化分析仪１台，根据美国

临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）标准和指南，对该系统的精

密度、准确度、线性范围进行评价。选择电解质钾（Ｋ）、钠

（Ｎａ）、氯（Ｃｌ）和涵盖各波长的９个项目：丙氨酸氨基转移酶

（ＡＬＴ）、天门冬氨酸氨基转移酶（ＡＳＴ）、碱性磷酸酶（ＡＬＰ）、γ

谷氨酰转移酶（ＧＧＴ）、肌酐（Ｃｒ）、尿素氮（ＢＵＮ）、葡萄糖

（ＧＬＵ）、总蛋白（ＴＰ）、三酰甘油（ＴＧ）对仪器进行性能评价。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　仪器采用罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０１全自动生化分

析仪，试剂、质控品、校准品均由罗氏公司提供。

１．２　血清准备　收集健康人血清（无溶血、无黄疸、无脂血）混

合作为正常值血清，收集各项目异常的高值患者血清混合作为

高值血清。

１．３　方法 　依据试剂盒说明书进行参数设置，用校准品校准

后，测定质控品。所有检测项目均在控。

１．３．１　精密度验证　参照ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ２标准
［６］，选择两种

水平的配套质控品，每天连续检测４次，持续５ｄ，得到２０个数

据，根据下列公式计算犛批内（犛狉）及犛总（犛犾）。

犛ｒ＝

Ｄ

ｄ＝１

狀

ｉ＝１

（犡ｄｉ－犡ｄ）
２

Ｄ（狀＝１槡 ）
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狀
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１＋犛ｂ槡
２，

犛ｂ
２＝

Ｄ

ｄ＝１

（Ｘｄ－Ｘ）
２

Ｄ－１
。

其中Ｄ为测定天数，狀为每天测定次数；犡ｄｉ为第ｄ天第ｉ

个测定值；犡ｄ为同一水平质控品第ｄ天的测定均值；犡为同一

水平质控品全部测定结果的均值。测定结果的批内不精密度

（σ批内）和总不精密度（σ总）分别与厂家声称的批内不精密度

和总不比精密度比较，若测定的不精密度比厂家声称的相应不
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精密度小，则认为仪器的不精密度达到厂家声称的不精密度；

若测定的不精密度比厂家声称的不精密度大，再与相应的验证

值（公式如下）进行比较，若比相应的验证值小，则认为仪器的

不精密度与厂家声称的不精密度无差异。反之认为仪器的不

精密度与厂家声称的不精密度有差异。

　　σ批内 ＝犆犞批内（厂）· 犡，σ总 ＝犆犞总（厂）·犡，验证值批内 ＝

σ批内·槡犆

槡犞
。

其中自由度犞＝Ｄ（狀－１），犆为根据自由度和测定的浓度

数查犡２。分布表所得百分位点。
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）

，
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１．３．２　线性验证　选取新鲜高值血清（Ｈ）和低值血清（Ｌ）各

１份，将 Ｈ和Ｌ按Ｌ、Ｈ＋４Ｌ、２Ｈ＋３Ｌ、３Ｈ＋２Ｌ、４Ｈ＋Ｌ、Ｈ的

关系各自配制混合，形成系列样品，每份样品重复测定２次，计

算均值。以理论值为犡，以实测值的均值为犢，计算回归方程。

并比较狉２ 与厂家标准，判断线性范围。

１．３．３　正确度验证　用本检测系统结果与 Ｒｏｃｈｅｍｏｄｕｌａｒ

ＤＤＰＰ系统（参加卫生部临床检验中心室间质评）结果比对：选

取３０例患者血清分别在两种系统上检测，其浓度尽可能分布

于整个可报告范围内，并有大约５０％的标本浓度分布在参考

区间以外，记录测定结果。做两种系统间相关性分析，计算医

学决定水平处的估计系统误差。将美国ＣＬＩＡ′８８能力验证计

划的分析质量要求中规定允许总误差（犜犈ａ）的１／２作为可接

受误差的判断标准。

２　结　　果

２．１　不精密度验证结果　见表１。

表１　各项目不精密度验证结果

项目 犛批内 厂家标准犛批内 犛总 厂家标准犛总 结论

Ｋ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 低值０．０２ ＜０．０５ ０．０３ ＜０．０５ 通过

高值０．２４ ＜１．２０ ０．０７ ＜１．２０ 通过

Ｎａ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 低值０．５８ ＜１．３５ ０．７９ ＜１．３５ 通过

高值０．２８ ＜１．００ ０．５１ ＜１．００ 通过

Ｃｌ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 低值０．４０ ＜１．７０ ０．６３ ＜１．７０ 通过

高值０．３２ ＜１．７０ ０．４８ ＜１．７０ 通过

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） 低值１．８４ ＜３．００ １．０４ ＜３．００ 通过

高值０．８０ ＜３．００ １．３９ ＜３．００ 通过

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） 低值１．１７ ＜３．００ １．９５ ＜３．００ 通过

高值１．１９ ＜３．００ ２．２０ ＜３．００ 通过

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） 低值１．１３ ＜２．００ １．４８ ＜２．００ 通过

高值０．５５ ＜２．００ ０．８４ ＜２．００ 通过

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） 低值１．６３ ＜２．００ １．６９ ＜２．００ 通过

高值０．６０ ＜２．００ ０．９５ ＜２．００ 通过

Ｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ） 低值１．２８ ＜２．００ １．４５ ＜２．００ 通过

高值０．８７ ＜２．００ １．２４ ＜２．００ 通过

ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 低值０．０８ ＜０．１７ ０．０７ ＜０．１７ 通过

高值０．６４ ＜２．００ ０．３９ ＜２．００ 通过

ＧＬＵ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 低值１．４４ ＜２．００ ０．１３ ＜２．００ 通过

高值１．０４ ＜２．００ ０．２７ ＜２．００ 通过

ＴＰ（ｇ／Ｌ） 低值０．３３ ＜１．３０ ０．５９ ＜１．３０ 通过

高值０．８７ ＜２．００ ０．４５ ＜２．００ 通过

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） 低值０．０１ ＜０．０５ ０．０２ ＜０．０５ 通过

高值０．８８ ＜２．００ １．０９ ＜２．００ 通过

２．２　线性验证结果　依据所测结果计算线性回归系数分别为

Ｋ１．００００，Ｎａ０．９９９６，Ｃｌ０．９９９８，ＡＬＴ１．００００，ＡＳＴ

０．９９９９，ＡＬＰ０．９９８９，ＧＧＴ０．９９９７，Ｃｒ０．９９９７，ＢＵＮ

０．９９７９，ＧＬＵ０．９９９８，ＴＰ０．９９８７，ＴＧ０．９９９４。

２．３　准确度验证结果　见表２。

表２　各项目准确度验证结果

项目 相关系数（狉２）
医学决定

水平

偏差

（％）

１／２犜犈犪

（％）
结论

Ｋ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．９９３８ ３．５ －２．１６ ３．０ 通过

５．３ －２．１９

２．８ －２．２２

６．２ －１．９７

Ｎａ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．９２５６ １３５ －０．６９ ２．０ 通过

１５５ －０．９７

１２０ －０．４２

１６０ －１．０３

Ｃｌ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．９８５６ ９９ －１．８０ ２．０ 通过

１１０ －１．４４

ＡＬＴ（Ｕ／Ｌ） ０．９９９７ ４０ －６．３５ ８．０ 通过

１５０ ５．０９

ＡＳＴ（Ｕ／Ｌ） ０．９９９６ ６０ ３．８５ ７．５ 通过

３００ ６．１１

ＡＬＰ（Ｕ／Ｌ） ０．９９９３ ４０ －３．４０ ９．０ 通过

１５０ －０．８９

ＧＧＴ（Ｕ／Ｌ） ０．９９９０ ５０ ０．３８ ５．５ 通过

１５０ －２．０４

Ｃｒ（μｍｏｌ／Ｌ） ０．９９５０ １１８ －０．６９ ６．０ 通过

４７２ －３．８７

６３１ －４．１４

ＢＵＮ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．９９９１ ７．１ ２．３１ ４．０ 通过

１４．２ －０．７６

ＧＬＵ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．９９８８ ２．５ ３．４５ ３．５ 通过

６．７ ２．２９

１１．０ ２．０１

ＴＰ（ｇ／Ｌ） ０．９９６６ ４５ ２．３４ ２．５ 通过

６５ ０．４５

８０ －０．１０

ＴＧ（ｍｍｏｌ／Ｌ） ０．９９９４ １．６９ ０．３０ ７．０ 通过

４．５２ ２．５９

３　讨　　论

因实验室环境差异、仪器状况独特性及试剂的复杂多样

性，因此不能完全依赖厂家提供的说明书。为保证检验质量，

检验科利用新的检测系统对患者标本检测前，必须对新的检测

系统进行性能评价，至少包括精密度、准确度、线性范围等。

Ｃｏｂａｓｃ７０１全自动生化分析仪是由各种不同功能模块组

合成的大型组合分析仪，具有高度的灵活性和扩展性，实现了

高速、高效测定，为患者提供大量的实验室诊断信息。从结果
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看，该仪器有以下几个特点：（１）系统的重现性好、精密度高。

对每一份标本只做一次检验就可以发出报告，这要求检测系统

检出的结果必须具备良好的重现性。精密度是检测重现性的

关键指标，在所检测的１２个项目中，犛批内 和犛总 均低于厂家声

明，说明精密度良好，测定结果稳定。（２）检测结果准确度高。

与参加卫生部临床检验中心室间质评的检测系统比对，结果偏

移均在ＣＬＩＡ′８８规定的范围内。说明Ｃｏｂａｓｃ７０１全自动生化

分析仪检测结果准确，可以用于临床标本检测。（３）线性范围

良好。通过线性范围的验证，检测系统具有良好的线性（回归

系数为０．９９９４～１．００００），测定项目期望值与测定值相关系

数良好，符合临床测试要求。

全自动生化分析仪测定过程涉及光学、生物化学、分析化

学、热工学、精密机械、自动化控制、电子等学科［７］。为了保证

该检测系统检验结果的准确性和可靠性，仪器应由持上岗证的

专人负责操作和维护，并严格按照操作规程进行操作和保养，

定期进行维护保养、清洗比色杯等，这样才能得到有效

保证［８９］。

综上所述，罗氏Ｃｏｂａｓｃ７０１全自动生化分析仪是具有良

好精密度、准确度，线性良好的检测系统。该仪器既能满足临

床要求，又符合标准化实验室质量管理的要求，是一种经济实

用的全自动生化分析仪。
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存５ｄ和反复冻融５次，对 ＨＣＶＲＮＡ检测影响不明显，但

４℃保存１２ｄ和室温保存７ｄ后，ＲＮＡ水平显著降低，应避免

在这种条件和时间下保存和运输血浆。
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