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要"目的
!

通过对在用全自动生化分析仪进行主要指标的性能测试!结合设备使用和维护等方面的调研情况!分析使用

维护过程中影响设备性能的因素和测试指标选择的合理性&方法
!

依据行业标准的要求和试验方法进行检测&结果
!

*

台生化

分析仪中
0

'

I

全部符合所选指标的测试要求!

V

在
*

项指标中有
%

项不符合要求&结论
!

在设备的计量'维护保养'消耗性部件

更换'清洗液配套等情况相同的情况下!设备的生产和使用年限以及设备的开机频次和日常维护频次对吸光度稳定性和重复性影

响较大!对样品携带污染率没有显著影响&本次测试和所选测试指标能够反映在用全自动生化分析仪的使用和维护情况对性能

的影响!达到了客观评价在用全自动生化分析仪性能的目的&

关键词"全自动生化分析仪$
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稳定性$
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当前#医疗器械监管部门和医疗卫生管理部门对医疗器械

在医疗机构等使用过程中的性能质量和安全情况日益重视#正

在组织制定在用医疗器械的技术要求#用于在用医疗器械的检

测和评价'从已发布的国家和行业标准对应医疗器械产品中#

本研究选择了在医院(体检中心等单位中普遍使用的全自动生

化分析仪作为测试和分析的对象'检测的基本依据为
WW

"

2

)+,'1%))-

.全自动生化分析仪/行业标准#该标准于
%))-

年
'

月发布#

%))/

年
+

月
$

日正式实施#在规范全自动生化分析仪

质量标准和促进行业发展方面发挥了重要作用'标准中总共

有
$*

项性能和电气安全指标要求和对应检验方法#在全自动

生化分析仪没有样本检测任务的情况下#在条件便利的检验室

对其进行全项检验通常需要至少一周左右的时间#如果在现场

对承担大量样本检测任务的在用全自动生化分析仪进行全项

检验#从时间和条件上看#几乎是难以完成的'

制定在用全自动生化分析仪检验技术要求#既要考虑检验

大量在用生化仪所需的时间(工作量#也要关注现场条件下实

施检测的可行性#更要重视尽量减少对使用单位正常工作造成

干扰#尤其不能进行影响仪器稳定性等可能导致性能下降的操

作'依据上述原则#在不脱离行业标准的基础上#优选出对质

量评价比较有意义的性能和电气安全指标'前期对
*

台不同

品牌(不同生产和使用年限(不同开机频次的在用全自动生化

分析仪进行了预研测试#本研究中对所选择的,吸光度的稳定

性(吸光度的重复性(样品携带污染率-性能指标的测试情况进

行分析'

$

!

材料与方法

$&$

!

材料来源
!

选择医院日常使用中的
0

(

V

(

I

三个品牌的

全自动生化分析仪作为测试分析的资料'

$&/

!

仪器与试剂
!

*')5D

波长吸光度分别为
)&,

和
$&)

$以

去离子水为空白#允许偏差为
U,.

&的橙黄
H

溶液%

*')5D

波

长吸光度约为
%)

的橙黄
H

原液%

Y1*)$)

型紫外分光光度计

$日立公司&'

$&'

!

方法
!

使用维护情况调研'采取查看全自动生化分析仪

+
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检验医学与临床
%)$+

年
(

月第
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卷第
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期
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设备资料和问询的方式#了解设备的生产和使用年限(维护保

养周期(计量校准周期(开机频次(日常维护频次(光源等消耗

性部件更换周期(是否使用配套清洗液等方面的信息'吸光度

稳定性测试!将紫外分光光度计
*')5D

波长测定吸光度为
)&,

$以去离子水为空白#允许偏差为
U,.

&的橙黄
H

溶液加入待

测全自动生化分析仪的比色杯中#在分析仪的
*')5D

波长进

行吸光度测定'测定时间为仪器标称的最长反应时间或
$)

D45

#测定间隔为仪器的读数间隔或
*)8

'计算其中最大值与

最小值之差#吸光度的变化应不大于
)&)$

'吸光度的重复性

测试!将紫外分光光度计
*')5D

波长测定吸光度为
$&)

$以去

离子水为空白#允许偏差为
U,.

&的橙黄
H

溶液加入待测全

自动生化分析仪的比色杯中#对分析仪的
*')5D

波长进行
%)

次吸光度重复测定'溶液的加入量为分析仪标称的最小反应

体积#反应时间为分析仪标称的最长反应时间或
$)D45

'按公

式$

$

&计算变异系数
*O

#应不大于
$&,.

'

*O\

C

%

1111 $

$

&

式中!

C\

#

-

&\$

$

%

&

Q%

&

%

-槡 Q$

%

为
$

!

%)

次的算术平均值%

%

&

为每次的实测值%

-

为测

定的次数%

&

为测定的序号#

&

为
$

!

%)

'

样品携带污染率测试!用人源血清溶解适量橙黄
H

#配制

紫外分光光度计
*')5D

波长测定吸光度约为
%)

的橙黄
H

原

液$将橙黄
H

原液准确稀释
%)

倍#在分析仪上测定稀释液在

*')5D

相对于蒸馏水的吸光度#重复测定
%)

次#计算
%)

次吸

光度的平均值#乘以稀释倍数#即为橙黄
H

原液的理论吸光度

"

原&%以蒸馏水为试剂#以橙黄
H

原液和蒸馏水作为样品#样

品的加入量为分析仪标称的最大样品量#按照原液(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

述样品反应结束时的吸光度#共进行
,

组测定%每一组的测定

中#第
'

个样品的吸光度为
"

&'

#第
+

个样品的吸光度为
"

&+

#

&

为该测定组的序号%按照公式$

%

&计算携带污染率#取其中携带

污染率最大值作为结果#样品携带污染率应不大于
)&),.

'

T

&

\

$

"

&'

Q"

&+

&

)

"

原
f

O

=

$

O

7

dO

=

&

Q"

&+

*

111$

%

&

式中
O

=

为样品的加入体积%

O

7

为试剂的加入体积'

/

!

结
!!

果

/&$

!

吸光度稳定性测试结果
!

测试结果显示
0

(

V

(

I

三台全

自动生化分析仪中#

V

在
*')5D

波长处仪器标称的最长反应

时间内读数点间的吸光度差值超出了规定的
)&)$

)

$

*

#吸光度

稳定性不符合行业标准要求'其余
0

(

I

两台全自动生化分析

仪的吸光度稳定性符合要求'表
$

中列出了具体数值#同时列

出三台受检设备的使用维护情况信息'

/&/

!

吸光度的重复性测试结果
!

受检全自动生化分析仪中#

V

在
*')5D

波长处仪器标称的最长反应时间内重复测定
%)

次吸光度值#其变异系数超出了规定的
$&,.

)

$

*

#吸光度的重

复性不符合行业标准要求'其余
0

(

I

两台全自动生化分析仪

的吸光度的重复性符合要求'表
%

中列出了具体数值#同时列

出三台受检设备的使用维护情况信息'

/&'

!

样品携带污染率测试结果
!

*

台受检全自动生化分析仪

的样品携带污染率测试结果全部符合行业标准不大于
)&),.

的要求)

$

*

'表
*

中列出了具体数值#同时列出三台受检设备的

使用维护情况信息'

表
$

!!

吸光度稳定性测试结果

受检设备
吸光度

变化值
生产年限 使用年限 开机频次 计量周期

维护保养

周期

日常维护

频次

消耗性部件

更换周期

配套

清洗液

0 )&))(+ ,

年
%

年 每天
$

年
$

月 每天 按要求 配套

V )&)-+% $$

年
/

年 间断
$

年
$

月 间断 按要求 配套

I )&)),- ,

年
*

年 每天
$

年
$

月 每天 按要求 配套

表
%

!!

吸光度的重复性测试结果

受检设备
吸光度重复性

$

*O

&$

.

&

生产年限 使用年限 开机频次 计量周期
维护保养

周期

日常维护

频次

消耗性部件

更换周期

配套

清洗液

0 )&%* ,

年
%

年 每天
$

年
$

月 每天 按要求 配套

V '&(' $$

年
/

年 间断
$

年
$

月 间断 按要求 配套

I )&$. ,

年
*

年 每天
$

年
$

月 每天 按要求 配套

表
*

!!

样品携带污染率测试结果

受检设备
样品携带污染

率$

*O

&$

.

&

生产年限 使用年限 开机频次 计量周期
维护保养

周期

日常维护

频次

消耗性部件

更换周期

配套

清洗液

0 )&))* ,

年
%

年 每天
$

年
$

月 每天 按要求 配套

V )&)$( $$

年
/

年 间断
$

年
$

月 间断 按要求 配套

I )&)*) ,

年
*

年 每天
$

年
$

月 每天 按要求 配套

'

!

讨
!!

论

目前的检验方面的著作)

%

*

(国内的文献)

*

*(国外的一些文

献)

'

*等多关注方法学方面的性能验证#如精密度(正确度(检

出限(线性范围(生物参考区间等方面的性能评价#而这些指标

+

$'/$

+

检验医学与临床
%)$+

年
(

月第
$*

卷第
$'

期
!
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JCE

@

%)$+

!

#3E&$*

!
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更多的体现了试剂本身的性能而非仪器自身固有指标的体现'

本研究依据对应的行业标准#按照科学性(可行性的原则优选

了,吸光度稳定性(吸光度的重复性(样品携带污染率-

*

项指

标#对医院在用的
*

台不同生产厂家和不同使用情况的全自动

生化分析仪进行了测试#同时对设备使用维护情况进行了调

研'

0

(

V

(

I

全自动生化分析仪中#生产和使用年限最长相差
+

年#其中
0

和
I

的生产年限相同(使用年限相近#而
V

的生产

和使用年限相对较长'测试结果#

0

(

I

完全符合要求#

V

的吸

光度稳定性和吸光度的重复性不符合要求'

0

(

I

的开机频次

和日常保养频次为每天使用和日常保养#

V

为间断使用和使用

后保养#结果
0

(

I

的吸光度稳定性和吸光度的重复性符合要

求而
V

的这两项指标不符合要求#

0

(

V

(

I

的样品携带污染率

均符合要求'结果表明#在设备的计量(维护保养(消耗性部件

更换(清洗液配套等情况相同的情况下#设备的生产和使用年

限以及设备的开机频次和日常维护频次对吸光度稳定性和吸

光度的重复性影响较大#对样品携带污染率没有显著影响'国

内样品间携带污染集中在全自动生化分析仪对生化或酶免定

性检测项目的影响)

,

*

#如
%)$'

年柯培锋等)

+

*研究了
G3><7

X3?CE;B1""O

全自动生化分析仪携带污染发生的状况并探讨

了其解决方案'加强仪器的日常维护和清洗工作#可明显降低

仪器的携带污染率%用专用清洗液$碱性或酸性清洗液&加强清

洗#或使用惰性洗液#可提高清洗效果)

(

*

'本研究的结果也显

示在按制造商要求完成使用维护项目的基础上#携带污染基本
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