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国产试剂在西门子ADVIA2400全自动生化分析仪上检测的性能验证*
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  摘 要:目的 分析国产试剂在西门子ADVIA2400全自动生化分析仪上的性能,确定检测系统结果的准

确性、可靠性及稳定性。方法 参照相关行业标准从正确度、精密度、线性范围、临床可报告范围、生物参考区

间等方面,对采用西门子ADVIA2400全自动生化分析仪检测的18个使用国产试剂的生化项目进行性能验证。
结果 西门子ADVIA2400全自动生化分析仪检测18个国产试剂项目的正确度、精密度、线性范围、临床可报

告范围、生物参考区间均通过验证。结论 西门子ADVIA2400全自动生化分析仪检测的18个国产试剂项目,
其性能指标均达到卫生行业标准要求,可以满足临床检测需求。
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Abstract:Objective To

 

analyze
 

the
 

performance
 

of
 

domestic
 

reagents
 

on
 

Siemens
 

ADVIA2400
 

automatic
 

biochemical
 

analyzer,and
 

to
 

determine
 

the
 

accuracy,reliability
 

and
 

stability
 

of
 

the
 

results
 

of
 

the
 

detection
 

sys-
tem.Methods According

 

to
 

relevant
 

industry
 

standards,the
 

performance
 

verification
 

of
 

18
 

biochemical
 

pro-
jects

 

using
 

domestic
 

reagents
 

detected
 

by
 

Siemens
 

ADVIA2400
 

automatic
 

biochemical
 

analyzer
 

was
 

carried
 

out
 

in
 

terms
 

of
 

accuracy,precision,linear
 

range,clinical
 

reportable
 

range,biological
 

reference
 

interval,etc.
Results The

 

accuracy,precision,linear
 

range,clinical
 

reportable
 

range,and
 

biological
 

reference
 

interval
 

of
 

18
 

domestic
 

reagent
 

biochemical
 

projects
 

detected
 

by
 

the
 

Siemens
 

ADVIA2400
 

automatic
 

biochemical
 

analyzer
 

passed
 

the
 

verification.Conclusion The
 

performance
 

indicators
 

of
 

the
 

18
 

domestic
 

reagent
 

biochemical
 

pro-
jects

 

tested
 

on
 

the
 

Siemens
 

ADVIA2400
 

automatic
 

biochemical
 

analyzer
 

all
 

meet
 

the
 

requirements
 

of
 

the
 

health
 

industry
 

standard,which
 

can
 

meet
 

the
 

needs
 

of
 

clinical
 

testing.
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  因日本、欧美国家科技和工业的飞速发展,其生

产的医疗检验设备也随之得到高速发展。我国目前

发展较好的二级医院及各三级医院检验科均引进了

国外大品牌全自动生化分析仪[1]。近年来国内医疗

行业快速发展,国产试剂的稳定性和准确性得到很大

的提升。与进口的配套试剂相比,国产试剂在成本、
试剂有效期等方面更具优势,因此国产试剂越来越多

地应用于进口生化分析仪[2-4]。检验仪器及项目的性

能在检验医学界一直备受关注[5-7]。根据《医学实验

室质量和能力认可准则》[8]相关规定和要求,实验室

检测系统的性能验证是临床检验质量管理的重要内

容之一。本实验室根据相关要求,对搭配国产试剂使

用的西门子ADVIA2400全自动生化分析仪进行性能

验证和评价,其过程如下。

1 资料与方法

1.1 一般资料 收集湖北省中医院门诊及住院患者

各检测项目的异常低值和高值;随机收集湖北省中医

院体检中心体检健康者的新鲜血清,无乳糜、溶血,无
黄疸。

1.2 仪器与试剂 所有生化项目的检测均在西门子
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全自动生化分析仪上完成,型号为 ADVIA2400。天

门冬氨酸氨基转移酶(AST)、γ-谷氨酰转移酶(GGT)
检测试剂购自北京利德曼生化股份有限公司,其他检

测试剂均购自宁波美康生物科技公司。使用的校准

品均购自相应的试剂公司,质控品购自英国朗道公

司,使 用 中、高 2 个 水 平,批 号 分 别 为 1284UN、

1005UE。

1.3 方法 通过评估丙氨酸氨基转移酶(ALT)、

AST、GGT、碱性磷酸酶(ALP)、总蛋白、清蛋白、三酰

甘油(TG)、总胆固醇(TC)、肌酸激酶(CK)、总胆红素

(TBIL)、钙、磷、葡萄糖、尿素、肌酐、尿酸、高密度脂

蛋白胆固醇(HDL-C)、低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)
这18个项目的正确度、精密度、线性范围、临床可报

告范围和生物参考区间,结果与生产厂家给出的性能

指标进行比较,验证生产厂家给出的性能指标是否能

满足检验科的要求;若无厂家性能指标则与国家卫生

健康委临床检验中心规定的标准比较,判断仪器的性

能是否符合要求。

1.3.1 正确度验证 参加2020年国家卫生健康委

临床检验中心脂类、电解质、酶类、代谢物、总蛋白正

确度验证计划、室间质评和湖北省临床检验中心室间

质评,依据回报结果判断是否通过。判定标准:相对

偏倚应小于卫生行业标准规定的偏倚或满足国家卫

生健康委临床检验中心室间质评标准对正确度验证

的要求[9]。

1.3.2 精密度验证 选择低值(中水平)、高值(高水

平)质控品和新鲜混合血清标本各20份,测量前先定

标,再做质控,质控结果在控制范围内,连续重复测定

20次,计算标准差、变异系数(CV),得到重复性精密

度。判定标准:重复精密度<1/4允许总误差(TEa)。
中间精密度,取1个月的室内质控值(高值、低值)计
算CV、标准差,得到批间精密度。判定标准:中间精

密度<1/3
 

TEa。

1.3.3 线性范围评价 以50
 

μL为1个体积单位,
将高值标本与低值标本以3∶1、2∶2、1∶3的体积比

例混合,加上高、低值标本共5个标本按照由低到高

测定2次,计算均值,记录结果。以直接测定结果计

算得出的相应浓度为 X,以通过稀释测定结果为Y,
采用线性回归方程计算得到a、b及r值。结果判断:
若b在0.97~1.03,r2>0.95,作a 与0有无差异的t
检验,如果P>0.05,则可直接判断线性范围在已涉

及浓度内。若b不在0.97~1.03,a 较大,舍去高值

或低值数据,缩小分析范围,另做线性回归统计,直至

其线性回归方程的a 和b均符合要求,则该范围为线

性范围。

1.3.4 临床可报告范围评价 取浓度偏于线性范围

高值的血清标本,按照1∶5、1∶10稀释,个别项目可

按1∶2、1∶4稀释。每个项目检测2次,取均值。判

定标准:计算平均稀释回收率,平均稀释回收率应在

90%~110%。

1.3.5 生物参考区间的验证 选择20份体检合格

的健康者血清标本,在检测系统上进行测定,对结果

进行统计并与用相关行业标准提供的参考区间进行

验证[10]。R=(测定结果在参考范围的例数/总测定

例数)×100%。结果判断:20份标本的检测结果只允

许10%的数据超过所验证参考区间,否则,进行参考

区间确立试验。

1.4 统计学处理 所有数据均用EXCEL2010分析

处理,计算标准差、CV、线性回归方程、r等。

2 结  果

2.1 正确度验证结果 清蛋白、TBIL、磷参加国家卫

生健康委临床检验中心和湖北省临床检验中心室间

质评,室间质评回报结果均显示通过,CV 分别为

1.06%(<3.0%)、4.29%(<7.5%)、1.46%(<
5.0%);其他15个生化项目参加2020年国家卫生健

康委临床检验中心正确度验证计划,每个项目均有2
个批号的标本,回报结果均显示通过。见表1。

2.2 精密度验证结果 18个生化项目的重复精密度

和中间精密度结果见表2,CV 均通过了精密度验证,
见表2。

2.3 线性范围及临床可报告范围验证结果 所有生

化项目的线性范围均来源于试剂说明书,18个生化项

目线性范围及临床可报告范围结果见表3、表4。
表1  正确度验证结果

指标 CV(%) 正确度(%)评价标准(%) 评价结果

ALT 1.00 0.80 <8.00 通过

AST 1.30 0.80 <7.50 通过

ALP 0.50 1.60 <9.00 通过

GGT 1.20 1.20 <7.50 通过

总蛋白 0.50 0.70 <2.80 通过

TG 1.06 2.00 <7.00 通过

TC 0.67 0.55 <4.50 通过

CK 1.10 0.30 <7.50 通过

钙 0.88 0.77 <2.50 通过

葡萄糖 0.90 0.57 <3.50 通过

尿素 1.90 1.47 <4.00 通过

肌酐 2.10 0.40 <6.00 通过

尿酸 1.00 0.00 <6.00 通过

HDL-C 2.52 0.68 <7.50 通过

LDL-C 1.39 1.05 <12.00 通过

2.4 生物参考区间验证结果 ALP、尿素、肌酐等项
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目根据不同的性别、年龄划分了不同的生物参考区

间,分别分组进行验证。18个生化项目生物参考区间

的验证结果见表5。

表2  精密度验证结果

指标
重复精密度

低值CV(%)混合值CV(%)高值CV(%) 验证标准(%) 评价结果

中间精密度

低值CV(%) 高值CV(%) 验证标准(%) 评价结果

ALT 3.30 2.66 1.35 <4.00 通过 2.81 1.99 <5.33 通过

AST 3.50 2.26 1.00 <3.75 通过 3.38 1.05 <5.00 通过

ALP 0.43 0.32 0.25 <4.50 通过 1.69 1.49 <6.00 通过

GGT 1.96 2.07 0.63 <2.75 通过 3.43 1.13 <3.67 通过

总蛋白 0.21 0.33 0.16 <1.25 通过 0.58 0.78 <1.67 通过

清蛋白 0.58 0.60 0.50 <1.50 通过 1.01 1.06 <2.00 通过

TG 0.51 0.46 0.41 <3.50 通过 0.54 0.71 <4.67 通过

TC 0.75 0.51 0.33 <2.25 通过 0.69 0.54 <3.00 通过

CK 0.43 0.52 0.23 <3.75 通过 1.97 1.16 <5.00 通过

TBIL 0.60 0.63 0.29 <3.75 通过 1.32 1.33 <5.00 通过

钙 1.04 0.89 0.81 <1.25 通过 1.25 0.74 <1.67 通过

磷 0.66 0.81 0.40 <2.50 通过 1.02 0.78 <3.33 通过

葡萄糖 0.45 0.45 0.53 <1.75 通过 0.95 0.88 <2.33 通过

尿素 0.71 0.52 0.34 <2.00 通过 1.53 1.02 <2.67 通过

肌酐 0.71 0.66 0.50 <3.00 通过 1.84 0.98 <4.00 通过

尿酸 0.59 0.37 0.39 <3.00 通过 0.97 0.68 <4.00 通过

HDL-C 0.66 0.61 0.45 <7.50 通过 1.09 3.32 <10.00 通过

LDL-C 0.69 0.54 0.31 <7.50 通过 1.53 2.61 <10.00 通过

表3  线性范围验证结果

指标 验证线性范围 线性方程 r2 厂家线性范围

ALT(U/L) 5~1
 

000 Y=0.994X-8.397 0.998 5~1
 

000

AST(U/L) 2~600 Y=1.0X+1.000
 

6 1.000 1~600

ALP(U/L) 4~750 Y=0.995X-3.908 0.999 4~750
 

GGT(U/L) 2~500 Y=0.981X+0.567 0.998 2~500
 

总蛋白(g/L) 1~120 Y=1.009X+0.065 0.999 1~120
 

清蛋白(g/L) 2~60 Y=1.003X-2.022 0.993 2~60

TG(mmol/L) 0.1~11.3 Y=0.998X-0.138 0.999 0.1~11.3

TC(mmol/L) 0.3~12.9 Y=0.998X-0.029 0.999 0.1~12.9

CK(U/L) 2.5~1
 

500.0 Y=0.999X-38.51 0.996 2.5~1
 

500.0

TBIL(μmol/L) 3.4~684.0 Y=0.995X-3.609 0.999 3.4~684.0

钙(mmol/L) 1~4 Y=0.994X 0.999 1~4

磷(mmol/L) 0.1~4.0 Y=1.001X-0.013 1.000 0.1~4.0

葡萄糖(mmol/L) 0.4~25.0 Y=0.997X-0.094 0.999 0.2~25.0

尿素(μmol/L) 0.4~35.7 Y=
 

0.998X-0.204 0.999 0.3~35.7

肌酐(μmol/L) 30~1
 

760 Y=0.997X-17.970 0.999 30~1
 

760

尿酸(μmol/L) 18~1
 

190 Y=1.007X-18.030 0.999 18~1
 

190

HDL-C(mmol/L) 0.1~2.6 Y=0.996X+0.001 0.999 0.1~2.6

LDL-C(mmol/L) 0.1~11.6 Y=0.976X+0.370 0.995 0.1~11.6
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表4  临床可报告范围验证结果

指标
2倍稀释

回收率(%)
5倍稀释

回收率(%)
10倍稀释

回收率(%)
可报告范围

ALT 95.38
 

93.15
 

91.85
 

5~10
 

000
 

U/L

AST 100.40
 

100.13
 

96.28
 

2~6
 

000
 

U/L

ALP 100.48
 

101.63
 

99.21
 

4~7
 

500
 

U/L

GGT 98.42
 

101.97
 

100.32
 

2~5
 

000
 

U/L

总蛋白 96.54
 

94.17
 

91.92
 

1~1
 

200
 

g/L

清蛋白 95.18
 

96.22
 

99.69
 

2~600
 

g/L

TG 101.60
 

101.31
 

99.45
 

0.1~113.0
 

mmol/L

TC 99.59
 

100.67
 

98.88
 

0.3~129.0
 

mmol/L

CK 96.35
 

92.31
 

93.83
 

2.5~15
 

000.0
 

U/L

TBIL 98.95
 

99.15
 

99.51
 

3.4~6
 

840.0
 

μmol/L

钙 99.47
 

104.28
 

92.20
 

1~40
 

mmol/L

磷 98.93
 

97.11
 

95.84
 

0.1~40.0
 

mmol/L

葡萄糖 99.07
 

98.15
 

99.69
 

0.4~250.0
 

mmol/L

尿素 95.38
 

93.61
 

91.31
 

0.4~357.0
 

μmol/L

肌酐 98.95
 

102.05
 

92.07
 

30~17
 

600
 

μmol/L

尿酸 97.81
 

96.60
 

99.68
 

18~11
 

900
 

μmol/L

HDL-C 98.99
 

104.89
 

95.42
 

0.1~26.0
 

mmol/L

LDL-C 105.20
 

108.83
 

96.22
 

0.1~116.0
 

mmol/L

表5  生物参考区间验证结果

指标 生物参考区间 R(%)验证结果

ALT 男:9~50
 

U/L 100 通过

女:7~40
 

U/L 100 通过

AST 男:15~40
 

U/L 100 通过

女:13~35
 

U/L 95 通过

GGT 男:10~60
 

U/L 100 通过

女:7~45
 

U/L 100 通过

ALP 男:<500
 

U/L
 

(0~<13岁) 100 通过

<750
 

U/L(13~<20岁) 100 通过

45~125
 

U/L(≥20岁)
  

100 通过

女:<500
 

U/L(0~<20岁) 100 通过

35~100
 

U/L(20~<50岁) 100 通过

50~135
 

U/L(≥50岁) 100 通过

总蛋白 65~85
 

g/L 95 通过

清蛋白 40~55
 

g/L 95 通过

TBIL 男:0.0~26.0
 

μmol/L 100 通过

女:0.0~21.0
 

μmol/L 100 通过

CK 男:50~310
 

U/L 100 通过

女:40~200
 

U/L 100 通过

TC <5.20
 

mmol/L 100 通过

TG <1.70
 

mmol/L 100 通过

HDL-C 男:1.16~1.42
 

mmol/L 100 通过

女:1.29~1.55
 

mmol/L 100 通过

LDL-C <3.4
 

mmol/L 100 通过

续表5  生物参考区间验证结果

指标 生物参考区间 R(%)验证结果

尿素 男:3.1~8.0
 

μmol/L(20~<60岁) 100 通过

3.6~9.5
 

μmol/L(≥60岁) 95 通过

女:2.6~7.5
 

μmol/L(20~<60岁) 100 通过

3.1~8.8
 

μmol/L(≥60岁) 100 通过

肌酐 男:57~97
 

μmol/L(20~<60岁) 100 通过

57~111
 

μmol/L(≥60岁) 100 通过

女:41~73
 

μmol/L(20~<60岁) 100 通过

41~81
 

μmol/L(≥60岁) 100 通过

尿酸 男:208~428
 

μmol/L 100 通过

女:155~357
 

μmol/L 100 通过

葡萄糖 3.9~6.1
 

mmol/L 100 通过

钙 2.11~2.52
 

mmol/L 100 通过

磷 0.85~1.51
 

mmol/L 100 通过

3 讨  论

  检测系统的性能是实验室质量的重中之重。《医
学实验室质量和能力认可准则在临床化学检验领域

的应用说明》中明确规定检验方法和程序的分析性能

验证内容,至少包括正确度、精密度和可报告范围[11]。
对于使用内部程序的实验室,应该进行性能确认试

验,以评估分析性能是否符合预期用途。本实验室使

用的宁波美康生物科技公司和北京利德曼生化股份

有限公司生产的18个生化试剂,厂家均在西门子

ADVIA2400这一款全自动生化分析仪上进行过性能

确认试验,试剂说明书也明确规定适用于该机型。因

此实验室只需要做性能验证试验。
正确度是评价仪器测量结果与真值的一致程度。

国家卫生健康委临床检验中心正确度验证,使用的标

本类型为新鲜冰冻血清,全程干冰运输,基质为人血

清,因此不存在基质效应,具有严格的均匀性、稳定

性,可用于互通性评价。本实验室参加2020年酶类、
电解质、脂类、代谢物、总蛋白正确度验证,每个测定

日(3
 

d)各批号重复测定5次,15个项目均通过,且
CV 小。无法参加正确度验证计划的清蛋白、TBIL、
磷通过参加2020年国家卫生健康委临床检验中心和

湖北省临床检验中心室间质评,回报结果显示通过,
即为通过正确度验证。

精密度是通过检测每个项目质控品值,计算项目

重复精密度和中间精密度,并与宁波美康生物科技公

司或者北京利德曼生化股份有限公司实际说明书中

的声明进行比较,核实是否与厂家声明的一致。如果

试验的精密度>厂家声明的精密度值,需要进一步计

算该项的验证值,如果重复精密度、中间精密度<验

证值,说明差异无统计学意义(P>0.05),同样核实了

与允许范围的一致性,验证通过。如二者数值很接

近,为可靠起见,可以添加2个批次测量,将所得数据

与以前数据合并再计算,可能得到更可靠的结果。如
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果重复精密度、中间精密度>验证值,精密度验证未

通过,应与厂家联系并取得帮助。重复精密度是考察

仪器检测方法的随机误差。本实验室的18个项目重

复精密度均<1/4TEa,且增加了1个新鲜混合血清。
其中重复精密度CV 值最高的2个项目分别是ALT、
AST。ALT重复精密度低值CV 为3.30%,AST重

复精密度低值CV 为3.50%,这2个项目分别在检测

值为40
 

U/L、34
 

U/L时重复性稍差。中间精密度是

在检测系统处于优良的条件下,连续测定20
 

d,取得

20个结果,判断这20个独立结果间的一致程度。本

实验室的18个项目中间精密度均<1/3TEa,其中

AST中间精密度低值CV 为3.38%,HDL-C中间精

密度高值CV 为3.32%,为中间精密度CV 值较高的

2个项目。AST、HDL-C的中间精密度允许范围分别

是<5.0%和<10.0%,HDL-C的允许范围比较大,
且AST重复精密度的低值CV 为3.50%,虽然结果

也能满足要求,依然需要密切关注AST。
线性范围是采用未经过任何处理的患者检验标

本,确定某项目检测上限的同时验证其检测上下限范

围是否呈线性关系[12-13]。临床可报告范围上限为线

性范围上限×最大稀释度。结合最大稀释度及线性

范围确定临床可报告范围。线性范围关系到能否给

临床提供一份可靠的数据[14],本实验室使用的国产试

剂可以准确地定量分析出这18个生化项目的检测范

围,可以在对标本不做任何预处理的情况下得到可靠

的线性范围和临床可报告范围。所有项目的b 值均

在0.97~1.03,r2 均>0.95,即表示在标本状态良好

无干扰的情况下,已验证上述项目的线性范围与厂家

相符。其中AST、葡萄糖、尿素这3个项目验证出的

线性范围与厂家相比,范围略窄,体现在低值偏高,验
证的线性范围是2~600

 

U/L、0.4~25.0
 

mmol/L、
0.4~35.7

 

μmol/L,厂家提供的线性范围分别是1~
600

 

U/L、0.2~25.0
 

mmol/L、0.3~35.7
 

μmol/L。
临床可报告范围是分析各稀释浓度的线性关系,确定

最高稀释倍数,从而确保高值标本报告的准确性。在

日常工作中,经常会遇到超出线性范围的高值标本,
需要稀释处理才能得到检测结果[15]。本研究检测的

18个生化项目,最高稀释倍数均为10倍,平均稀释回

收率均在90%~110%,即在验证的临床可报告范围

内,对标本进行稀释处理,检验结果是可靠的,符合临

床要求。
生物参考区间的验证,也就是参考值范围的验

证[16]。本实验室根据相关标准,不同的分组分别进行

生物参考区间的验证。除了AST(女),总蛋白、清蛋

白、尿素(男≥60岁)这3组的R 值为95%,其他组别

均为100%。说明生物参考区间验证通过,使用的参

考范围适用于本实验室。

综上所述,本实验室在西门子ADVID2400全自

动生化分析仪上对国产试剂的正确度、精密度、线性

范围、临床可报告范围、生物参考区间等性能指标进

行验证,结果均达到卫生行业标准要求。国产试剂搭

配进口全自动生化分析仪,可以满足临床检测需求。
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