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７６００ 生化分析仪检测系统的性能验证
马红雨　熊雪松　罗丹　安映红

　　【摘要】　目的　对日本 Ｈｉｔａｃｈｉ 公司 ７６００ 型全自动生化分析仪检测系统主要分析性能进行验
证。 方法　 参照美国临床实验室标准化委员（ＮＣＣＬＳ）指南有关检测系统性能验证文件 ＥＰ５唱Ａ、ＥＰ６唱
Ａ的方法对选定生化检测项目的精密度、 线性、可报告范围进行评价。 结果　日立 ７６００ 检测各项目
批内精密度结果除Ｎａ外，均在１／４ ＣＬＩＡ′８８要求的范围内，批间精密度结果除Ｎａ外均在１／３ ＣＬＩＡ′８８
要求的范围内；线性验证标本按一定比例稀释后得到理论值与实测值的回归方程 ｙ＝ｂｘ＋ａ中，ｂ均在
０畅９７ ～１畅０３ 范围内，ａ在可接受范围内；可报告范围验证结果显示，标本经不同比例稀释后，理论值／
实测值均在 ９０％～１１０％，说明在一定范围内的标本稀释检测结果可靠。 结论　该检测系统的精密
度、线性、可报告范围三个方面基本符合临床实验诊断学实验的要求，Ｎａ的检测方法需要改进。
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　　检测系统是指检测某些项目所涉及的仪器、试剂、校准品等的组合。 为了保证检验结果的准确性，为临
床疾病诊断、治疗提供可靠依据，卫生部枟医疗机构临床实验室管理办法枠 ［１］

和 ＩＳＯ１５１８９ ［２］
要求应对非配套

检测系统进行性能验证，以证实该检测系统能够达到厂家的承诺和临床的要求。 本文参照美国临床实验室
标准化委员（ＮＣＣＬＳ）指南文件的要求对生化 ７６００ 全自动生化分析仪的部分检测项目精密度、线性、可报告
范围进行了系统评价，希望检验同行有所借鉴并提出宝贵意见。
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材料与方法

一、实验材料
检测项目所用试剂分别为：钾（Ｋ）、钠（Ｎａ）为 ＲＡＮＤＯＸ公司提供；钙（Ｃａ）、磷（Ｐ）、碱性磷酸酶（ＡＫＰ）、

γ唱转肽酶（ＧＧＴ）为来帮公司提供；血糖（Ｇｌｕ）、肌酸激酶（ＣＫ）为九强公司提供；尿素氮（ＢＵＮ）、乳酸脱氢酶
（ＬＤＨ）均为日本协和提供； ＡＬＴ、ＡＳＴ均为申索佑福公司产品。

二、精密度试验［３］

１畅批内精密度测定：随机取新鲜临床标本的混合血清对 Ｋ、Ｎａ、Ｃａ、Ｐ、Ｇｌｕ、ＢＵＮ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＣＫ、
ＡＫＰ、ＧＧＴ １２ 个项目重复测定 ２０ 次，计算出均数、标准差和变异系数（CV） 。 批内 CV 必须≤１／４ ＣＬＩＡ′８８
（美国临床实验室修正法规允许总误差）作为批内精密度的质量要求标准。

２畅批间精密度测定：采用两个水平的定值质控血清每天测定 ２ 次（两次测定间隔不得少于 ２ ｈ），每次测
定均作双份，连续测定 ５ ｄ，计算均数、标准差和 CV，也可以每天做一次评价样品，累积 ２０ 次结果计算均数、
标准差和 CV得到批间精密度。 批间 CV必须≤１／３ ＣＬＩＡ′８８作为批间精密度的质量要求标准。
三、线性验证
按照说明书上限的承诺，选取检测高限的标本，选取蒸馏水作为稀释液，浓度范围的确定应以分析项目

的线性要求为准。 蒸馏水为 １号，高值标本为 ６号，二者 ４∶１混匀为 ２ 号，二者 ３∶２混匀为 ３ 号，２∶３混匀为 ４
号，１∶４混匀为 ５ 号，６ 个不同浓度的标本，按 １ ～６号排列，每个标本测定 ２ 次，２ 次检测结果的均值为实测
值。 理论值设为 ｘ，实测值设为 ｙ值，列出回归方程并计算相关系数。 线性范围判断标准：得到的回归方程 ｙ
＝ｂｘ＋ａ，若 ｂ在０畅９７ ～１畅０３ 范围内，ａ接近０为可接受［４］ ，说明检测结果可达到验证高限。 本实验选取的高
值标本值分别为：Ｋ １１畅５ ｍｍｏｌ／Ｌ、Ｎａ １８０ ｍｍｏｌ／Ｌ、 Ｃａ ３畅７ ｍｍｏｌ／Ｌ、Ｐ ６畅４ ｍｍｏｌ／Ｌ、Ｇｌｕ ２１畅６５ ｍｍｏｌ／Ｌ、ＢＵＮ
４３畅１ ｍｍｏｌ／Ｌ、ＡＬＴ ９９０ Ｕ／Ｌ、ＡＳＴ ９９６ Ｕ／Ｌ、ＬＤＨ １２３１ Ｕ／Ｌ、ＡＫＰ ７８１ Ｕ／Ｌ、ＧＧＴ ５９１ Ｕ／Ｌ。

四、可报告范围验证
取仪器线性范围内的已知高值标本分别按照以下方法进行稀释： Ｃａ、Ｇｌｕ、ＢＵＮ 进行 ２ 倍稀释，ＡＬＴ、

ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＣＫ、ＡＫＰ、ＧＧＴ分别进行 ２、５、１０、２０ 倍稀释，将测得标本值即实测值，求出实际测定值／理论值×
１００％，９０％～１１０％之间也可以接受。 Ｃａ、Ｇｌｕ、ＢＵＮ、ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＣＫ、ＡＫＰ、ＧＧＴ已知的高值标本值分别
为 ３畅０ ｍｍｏｌ／Ｌ、１８畅４ ｍｍｏｌ／Ｌ、３６畅７ ｍｍｏｌ／Ｌ、６０９ Ｕ／Ｌ、６０１ Ｕ／Ｌ、１２６５ Ｕ／Ｌ、９６４ Ｕ／Ｌ、８０２ Ｕ／Ｌ、５７５ Ｕ／Ｌ。
五、统计学分析
用 ＳＰＳＳ １３畅０ 进行统计分析，线性验证中各浓度理论值与实测值关系采用相关、回归分析，截距与 ０ 比

较采用 t检验。

结　　果

一、精密度验证结果
由表 １，２可见，批内精密度除 Ｎａ外，其他结果 CV均在 １／４ ＣＬＩＡ′８８ 要求的范围之内（表 １）；批间精密

度除 Ｎａ外，其他结果均在 １／３ ＣＬＩＡ′８８要求的范围之内（表 ２）。
二、线性验证结果
选取标本按一定比例稀释后得到的回归方程 ｙ＝ｂｘ ＋ａ，ｂ 均在 ０畅９７ ～１畅０３ 范围内，各方程截距与 ０ 相

比，P ＞０畅０５，无显著性差异，说明检测结果能够达到厂家承诺线性要求，见表 ３。
三、可报告范围验证
将各项目选定标本按临床需要分别进行了 ２、５、１０、２０ 倍稀释，验证了 ＡＬＴ、ＡＳＴ、ＬＤＨ、ＣＫ、ＡＫＰ、ＧＧＴ可

进行 ２０ 倍稀释，Ｃａ 进行 ５ 倍稀释，Ｇｌｕ、 ＢＵＮ 进行 ２ 倍后稀释结果准确可靠。 可报告范围包括低值的灵敏
度和高值的最大稀释倍数，由于本实验室前期已做了灵敏度验证，在本文中只对最大稀释倍数进行了验证，
综合得到了检测项目的可报告范围，见表 ４。
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表 1　７６００ 生化分析仪检测系统批内精密度结果

项目 均数 标准差 CV（％） １／４ ＣＬＩＡ′８８（％） 评价

Ｋ ４ 22畅００ ０ ff畅５６ １ 殮殮畅４１ ３ 挝挝畅２５ 可接受

Ｎａ １３９ ZZ畅９０ １ ff畅６２ １ 殮殮畅１６ ０ 挝挝畅７１ 不接受

Ｃａ ２ 22畅０６ ０ ff畅０５ ２ 殮殮畅４４ ２ 挝挝畅９１ 可接受

Ｐ １ 22畅２４ ０ ff畅０６ ４ 殮殮畅８２ ６ 挝挝畅５０ 可接受

Ｇｌｕ ５ 22畅８５ ０ ff畅１５ ２ 殮殮畅５０ ２ 挝挝畅５０ 可接受

ＢＵＮ ８ 22畅４７ ０ ff畅２２ ２ 殮殮畅００ ２ 挝挝畅２５ 不接受

ＡＬＴ ２７ FF畅８５ ０ ff畅３７ １ 殮殮畅３３ ５ 挝挝畅００ 可接受

ＡＳＴ ３１ FF畅８０ ０ ff畅８３ ２ 殮殮畅６０ ５ 挝挝畅００ 可接受

ＬＤＨ ２２７ ZZ畅６０ ２ ff畅２８ １ 殮殮畅００ ５ 挝挝畅００ 可接受

ＣＫ １２８ ZZ畅３０ １ ff畅３０ １ 殮殮畅０１ ７ 挝挝畅５０ 可接受

ＡＫＰ ７７ FF畅３０ １ ff畅３０ １ 殮殮畅６８ ７ 挝挝畅５０ 可接受

ＧＧＴ ５８ FF畅４０ ０ ff畅７５ １ 殮殮畅２９ ５ 挝挝畅００ 可接受

表 2　７６００ 生化分析仪检测系统批间精密度结果

项目名称 均数 标准差 CV（％） １／３ ＣＬＩＡ′８８（％） 评价

Ｋ ３ 22畅４５ ０ ff畅０６ １ 殮殮畅７９ ４ 挝挝畅９３ 可接受

６ 22畅５３ ０ ff畅０７ １ 殮殮畅００ 可接受

Ｎａ １２３ ZZ畅００ ０ ff畅９０ ０ 殮殮畅７４ １ 挝挝畅０８ 可接受

１４９ ZZ畅１２ ２ ff畅０８ １ 殮殮畅３９ 不接受

Ｃａ ２ 22畅１０ ０ ff畅０５ ２ 殮殮畅３３ ３ 挝挝畅８１ 可接受

３ 22畅３２ ０ zz畅１ ３ 殮殮畅１４ 可接受

Ｐ １ 22畅４０ ０ ff畅０１ ０ 殮殮畅７４ ８ 挝挝畅００ 可接受

２ 22畅１８ ０ ff畅０４ １ 殮殮畅７５ 可接受

Ｇｌｕ ４ 22畅９６ ０ ff畅０７ １ 殮殮畅３１ ３ 挝挝畅３３ 可接受

１３ FF畅４８ ０ ff畅１７ １ 殮殮畅２４ 可接受

ＢＵＮ ７ 22畅２７ ０ ff畅２５ ２ 殮殮畅５９ ３ 挝挝畅００ 可接受

２５ FF畅０１ ０ ff畅７７ ２ 殮殮畅６３ 可接受

ＡＬＴ ５１ FF畅８０ ０ zz畅６ １ 殮殮畅２５ ６ 挝挝畅６７ 可接受

１４７ nn畅３ １ ff畅３０ ０ 殮殮畅８７ 可接受

ＡＳＴ ４２ FF畅１０ １ ff畅００ ２ 殮殮畅２９ ６ 挝挝畅６７ 可接受

１３３ ZZ畅３０ １ ff畅５０ １ 殮殮畅１３ 可接受

ＬＤＨ １５７ ZZ畅１０ ４ ff畅４０ ２ 殮殮畅７８ ６ 挝挝畅６７ 可接受

２８０ ZZ畅８０ ２ ff畅９０ １ 殮殮畅０２ 可接受

ＣＫ １４０ ZZ畅５０ ２ ff畅４０ １ 殮殮畅７３ １０ 忖忖畅００ 可接受

４７７ ZZ畅４０ ６ ff畅１０ １ 殮殮畅２８ 可接受

ＡＫＰ ８６ FF畅４０ ４ ff畅００ ４ 殮殮畅５８ １０ 忖忖畅００ 可接受

２１０ ZZ畅７０ ８ ff畅２０ ３ 殮殮畅９１ 可接受

ＧＧＴ ４３ FF畅９０ １ ff畅２０ ２ 殮殮畅７９ ６ 挝挝畅６７ 可接受

２０７ ZZ畅３０ ３ ff畅５０ １ 殮殮畅７０ 可接受
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表 3　各项目检测线性验证结果
项目 线性方程 R２ a截距与 ０ 比较 P 值 厂商提供检测高限 通过验证高限

Ｋ ｙ＝０ hh畅９９５ｘ ＋０ Ё畅０５４ ０ 祆祆畅９９９９ ０ 忖忖畅２１６ １０ ｍｍｏｌ／Ｌ １１ 北北畅５ ｍｍｏｌ／Ｌ
Ｎａ ｙ＝０ hh畅９８７ｘ －０ Ё畅０４４ ０ 祆祆畅９９９７ ０ 忖忖畅９５８ １８０ ｍｍｏｌ／Ｌ １８０ ｍｍｏｌ／Ｌ
Ｃａ ｙ＝１ hh畅００４ｘ －０ Ё畅０２４ ０ 祆祆畅９９９７ ０ 忖忖畅２９３ ３ 祆祆畅７５ ｍｍｏｌ／Ｌ ３ 潩潩畅７ ｍｍｏｌ／Ｌ
Ｐ ｙ＝１ hh畅０１２ｘ －０ Ё畅０１１ ０ 祆祆畅９９９３ ０ 忖忖畅８２９ ４畅０ ｍｍｏｌ／Ｌ ６ 潩潩畅４ ｍｍｏｌ／Ｌ
Ｇｌｕ ｙ＝１ hh畅０１８ｘ －０ Ё畅０５６ ０ 祆祆畅９９９７ ０ 忖忖畅６６９ ２２ ｍｍｏｌ／Ｌ ２１ 潩潩畅６５ ｍｍｏｌ／Ｌ
ＢＵＮ ｙ＝１ hh畅００１ｘ ＋０ Ё畅００３ ０ 祆祆畅９９９８ ０ 忖忖畅９８２ ４２畅８７ ｍｍｏｌ／Ｌ ４３ 北北畅１ ｍｍｏｌ／Ｌ
ＡＬＴ ｙ＝０ hh畅９９９ｘ ＋０ Ё畅５４４ １ 祆祆畅００００ ０ 忖忖畅６７７ １０００ Ｕ／Ｌ ９９０ Ｕ／Ｌ
ＡＳＴ ｙ＝１ hh畅００１ｘ ＋０ Ё畅５６８ １ 祆祆畅００００ ０ 忖忖畅３６３ １０００ Ｕ／Ｌ ９９６ Ｕ／Ｌ
ＬＤＨ ｙ＝１ hh畅０１４ｘ －１ Ё畅４５７ １ 祆祆畅００００ ０ 忖忖畅５４７ １３００ Ｕ／Ｌ １２３１ Ｕ／Ｌ
ＡＫＰ ｙ＝１ hh畅００４ｘ －０ Ё畅３６８ ０ 祆祆畅９９９９ ０ 忖忖畅８４１ ７００ Ｕ／Ｌ ７８１ Ｕ／Ｌ
ＧＧＴ ｙ＝１ hh畅０１０ｘ －０ Ё畅４８６ １ 祆祆畅００００ ０ 忖忖畅６３５ ４５０ Ｕ／Ｌ ５９１ Ｕ／Ｌ

表 4　各项目可报告范围中最大稀释倍数验证结果

项目
预期值／实测值（％）

２ 倍稀释 ５ 倍稀释 １０ 倍稀释 ２０ 倍稀释
可报告范围

Ｃａ ９７ ⅱⅱ畅５６ １００ 觋觋畅００ － － ０ 乙乙畅１ ～１５ 哪畅０ ｍｍｏｌ／Ｌ
Ｇｌｕ ９５ ⅱⅱ畅８３ － － － ０ 乙乙畅１ ～３６ 哪畅８ ｍｍｏｌ／Ｌ
ＢＵＮ ９７ ⅱⅱ畅０９ － － － ０ 揪揪畅１２ ～７３ 刎畅４ ｍｍｏｌ／Ｌ
ＡＬＴ １００ 抖抖畅５０ １０３ 觋觋畅２２ １０３   畅２２ １０５ RR畅００ ０ 刎刎畅１５ ～１２ １８０ Ｕ／Ｌ
ＡＳＴ １０１ 抖抖畅１８ １０１ 觋觋畅８６ １００   畅１７ １００ RR畅１７ ３ 祆祆畅０ ～１２ ０２０ Ｕ／Ｌ
ＬＤＨ １０４ 抖抖畅０３ １０６ 觋觋畅７５ １００   畅４０ ９８ >>畅８３ ２ 祆祆畅９ ～２５ ３００ Ｕ／Ｌ
ＣＫ ９９ ⅱⅱ畅１８ ９８ 种种畅８７ ９５   畅４５ ９６ >>畅４０ ５ 刎刎畅００ ～１９ ２８０ Ｕ／Ｌ
ＡＫＰ ９９ ⅱⅱ畅０１ １０８ 觋觋畅３８ １０６   畅９３ １０８ RR畅３８ ３ 祆祆畅０ ～１６ ０４０ Ｕ／Ｌ
ＧＧＴ ９６ ⅱⅱ畅４８ １０２ 觋觋畅６８ １０２   畅６８ １０２ RR畅６８ １ 祆祆畅０ ～１１ ５００ Ｕ／Ｌ

讨　　论

在临床检验工作中，通常试剂的厂商会提供检测系统分析性能的资料，为了保证检验结果的准确性，按
照卫生部枟医疗机构临床实验室管理办法枠和 ＩＳＯ１５１８９ 要求，我们应该对新引入的或检测系统有一方发生
了变化时重新进行检测系统的性能验证，只有在我们实验室具体条件下，用实验去证实检测系统稳定、可
靠，与厂商提供的资料一致才能将此系统用于临床检验［５］ 。 在本文中我们参照了 ＮＣＣＬＳ指南文件对我科日
立 ７６００ 生化检测系统进行了部分评价。
关于精密度：检验工作者都知道，检测结果必须具有较好的重复性，也即是必须具有较好的精密度。 如

果没有良好的重复性，准确性就无从谈起［６］ 。 据此，我们在平时的工作中把批内精密度必须≤１／４ ＣＬＩＡ′８８，
批间精密度必须≤１／３ ＣＬＩＡ′８８ 作为精密度的质量要求标准，并要求对精密度定期验证［７］ 。 在本次实验中，
Ｎａ这个项目的批内和批间精密度都没有达到要求，经分析原因，由于我们血钠采用的是酶法测定，相比离子
电极法结果可能不太稳定，造成血钠结果未符合 ＣＬＩＡ′８８规定的标准，依此验证结论，我们已准备将测定 Ｎａ
的酶法改为电极法。 所以定期进行，特别是在检测结果不理想的情况下应该首先进行，以排除仪器、试剂或
交叉污染的情况，保证检测结果稳定可靠。
关于检测项目的线性实验： 线性实验是非常重要的性能，指患者标本不经任何预处理，在此范围内，报

告结果显示标本中确实含有被测物的含量［８］ 。 在评价线性范围时，我们根据厂商提供的线性范围，找到稍
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小于可测最大值的标本。 如：ＡＬＴ线性范围为 １０００ Ｕ／Ｌ，以此为根据，我们选择 ＡＬＴ ９９０ Ｕ／Ｌ的标本进行实
验，将样品按比例稀释，将预测值与实测值进行比较分析后认为 ＡＬＴ检测范围达到了厂商承诺的 １０００ Ｕ／Ｌ，
对于 ＡＬＴ大于１０００ Ｕ／Ｌ的情况我们对标本要进行稀释，否则可能造成结果的不准确。
关于检验结果的可报告范围：在临床工作中我们经常会遇到一些高值标本结果超出了仪器检测范围，

对于此类标本通常我们会将标本稀释到仪器检测的线性范围内进行测定
［９］ 。 为了保证稀释后结果的可靠

性，我们针对临床不同项目高值的特点，选取不同标本分别进行了不同稀释倍数的验证。 如血糖我们进行 ２
倍稀释，而 ＬＤＨ则分别稀释 ２倍、５ 倍、１０ 倍、２０ 倍。 在本实验中所测项目稀释后的预期值／实测值结果均
在 ９０％～１１０％之间，说明稀释对这几项指标检验结果影响不大，即临床遇到相应项目的高值标本也可以进
行相应倍数的稀释。 注意在进行验证实验选取标本时，应挑选在仪器线性范围内高值标本，保证验证结果
准确可靠。 在平时的工作中，我们不但要关注一个检测结果的线性范围，还要考虑可报告范围，对于在可报
告范围外的结果，不能轻易发出报告［１０］ 。 我们在前期已完成了各检测项目灵敏度验证，就得到了完整的可
报告范围。
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