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全自动生化分析仪碱性清洗液的研究应用
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"摘要#

!

目的
!

自制日立
3!&&

全自动生化分析仪碱性清洗液替代原装清洗液!降低仪器运行成本%方法
!

根

据日立
3!&&

全自动生化分析仪清洗原理!结合原装
'BFEKFEB1[

清洗液的特点自制碱性清洗液%同等条件下!将检

测自制清洗液的精密度$准确性以及稳定性试验与原装清洗液进行对比分析%结果
!

经生化项目检测!与原装清洗

液相比!两者检验结果差异均无统计学意义"

!

#

&2&7

#!且相关性很好"

3

#

674

#%结论
!

自制清洗液可替代原装

清洗液在日立全自动生化分析仪上的使用!其有效期长!稳定性好%

"关键词#

!

碱性清洗液'

!

生化分析仪'

!

原装清洗液
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全自动生化分析仪因操作简便,结果可靠,性能稳定而成

为医院的检验科中必不可少的仪器设备-

$

.

)日立
3!&&

全自动

生化分析仪因其具有标本处理速度快#样本需要量少以及智能

化操作等特点而深受多数医院的青睐)但在使用日立
3!&&

全

自动生化分析仪时#为减少杯间差异,减少样本或试剂间的携

带污染以及试剂杯的清洗#每日需消耗大量的清洗液进行处

理#增加了医院检验科的消耗支出负担)为更好地服务于患

者#本院自
#&&&

年购进日立
3!&&

全自动生化分析仪#经不断

的改进和应用#于
#&&$

年研制出碱性清洗液的配方并应用于

该型仪器#经过
$&

年的应用#完全可替代原装清洗液的使用)

$

!

材料与方法

$2$

!

一般资料
!

选取本院
#&&6

!

#&$&

年经原装清洗液检测

空腹血糖,血脂,肝肾功能异常的住院患者
$&&

例为异常组#以

及
#&$&

年本院
7&

例健康体检者为健康对照组)

$2/

!

材料

$2/2$

!

仪器
!

日立全自动生化分析仪
3!&&1&#&

和
3!&&1$#&

各一台)

$2/2/

!

试剂
!

'BFEKFEB1[

原装清洗液#日立
3!&&

生化分析仪

原装配套试剂,定标液以及
&6

罗氏生化质控血清$低值#

$7&"&%$$

%#罗氏生化质控血清$高值#

$7&"$&&%

%)

$2'

!

方法

$2'2$

!

碱性清洗液的配制
!

UF_'"&

0

完全溶解于
5&&=N

去离子水中#加入聚乙二醇
#&

0

#溶解加去离子水至
$N

混匀

即可)碱性清洗液
9

'

'

$$2#

)

$2'2/

!

对比试验
!

健康对照组空腹静脉采血
%=N

#离心取血

清)分装成
#

份#分别用原装清洗液和自制清洗液检测$其他

条件相同%丙氨酸氨基转移酶$

/N,

%,清蛋白$

/EG

%,总胆红素

$

,(BE

%,肌酐$

*;

%,尿素氮$

(SU

%,血糖$

YEH

%,三酰甘油$

,Y

%

3

个生化项目)异常组同时用自制清洗液完成
/N,

,

/EG

,

,(BE

,

*;

,

(SU

,

YEH

,

,Y

的检测)比较两种情况下#自制清洗液与原

装清洗液在结果上的差异性以及相关性)

$2'2'

!

精密度试验
!

用自制清洗液和原装清洗液分别在同一

仪器上使用$其他条件相同%#取同一份质控血清$低值#

$7&"&%$$

(高值#

$7&"$&&%

%当天在日立
3!&&

全自动生化分析

仪上分别完成
/N,

,

,(BE

,

,Y

,

/EG

,

*;

,

(SU

,

YEH3

个项目的

低值,高值的检测#每个项目重复检测
#$

次#比较两者结果的

差异性)并在
$

个月内$

%&@

%用自制清洗液对同一质控血清

的相同项目进行日间重复性检测)观察
%&

次测定结果与靶值

的情况#并计算重复测定质控血清结果的变异性)

$2'21

!

稳定性试验
!

新鲜配制以及配制
!

个月后的清洗液在

室温下避光保存#观察其
9

'

值有无改变#沉淀物,结晶的情

况)并取室温条件下保存
!

个月后的自制清洗液与原装清洗

液进行对比试验$

%&

例%#比较两者的结果)

$21

!

统计学处理
!

所有数据均在
O-OO$$2&

统计软件上进行

独立样本配对
4

检验统计学处理)

/

!

结
!!

果

/2$

!

对比试验
!

比较自制清洗液与原装清洗液在健康体检者

和异常患者的检验结果#经配对
4

检验统计处理后#

!

值均大

于
&2&7

#两者结果差异无统计学意义#且两者结果相关性很好

$

3

均在
654

以上%)说明自制清洗液对患者标本的检测结果

/

763

/

检验医学与临床
#&$#

年
"

月第
6

卷第
3

期
!

NFGT:@*EBC

!

/

9

;BE#&$#

!

)8E26

!

U823



无影响#见表
$

,

#

)

/2/

!

精密度试验
!

对比两种清洗液的日内重复性试验清洗

液#两种清洗液的日,内日间重复性试验的
K\7

均较接近#且

EJ

值符合仪器规定的值范围$表
%

,

"

%)自
#&&%

年以来用自

制清洗液检测卫生部临床检验中心室间质评常规生化质控品

反馈结果均达标)

/2'

!

稳定性试验
!

自制清洗液在室温放置后
!

个月后#

9

'

$$2%

无明显变化#无沉淀物及絮状物的形成)并通过放置
!

个月后的清洗液与原装清洗液进行生化检测#差异均无统计学

意义$

!

#

&2&7

#表
7

%)说明自制清洗液可置室温保存至少
!

个月#结果稳定)

表
$

!

健康体检组原装清洗液与自制清洗液对比试验%

*]7&

)

K\7

&

组别
/N,

$

S

"

N

%

/EG

$

0

"

N

%

,(BE

$

'

=8E

"

N

%

(SU

$

==8E

"

N

%

*;

$

'

=8E

"

N

%

YEH

$

==8E

"

N

%

,Y

$

0

"

N

%

自制清洗液
#!25!\$3267 "32"3\%2"" $#2%#\%265 "27&\$2&6 3#2&!\$%23& !2"5\%2#% $23%\$2!#

原装清洗液
#!23&\$52&3 "32%#\%273 $#2&!\"27& "2""\$2$6 3#2!"\$"2$% !2"7\%2#$ $23#\$2!#

4 $2$%7 &2536 $25!% $23!$ $23#3 $27!$ $2$5!

! &2#!# &2%5" &2&!5 &2&5" &2&6& &2$#7 &2#"$

相关系数
3 &2665 &265% &2636 &2657 &265! &2666 &266&

表
#

!

异常组原装清洗液与自制清洗液对比试验%

K\7

&

组别
/N,

$

S

"

N

%

/EG

$

0

"

N

%

,(BE

$

'

=8E

"

N

%

(SU

$

==8E

"

N

%

*;

$

'

=8E

"

N

%

YEH

$

==8E

"

N

%

,Y

$

0

"

N

%

样本数
$&& $&& 36 5& 5% 5! 5!

自制清洗液
$&727$\$$$2!$ %&2""\%2!3 $&526%\6!2&5 $"2#3\!25" %"523&\#"62## $"2""\"2!7 %273\$2!%

原装清洗液
$&7233\$$$2"7 %&2"3\%23# $$&27"\6"2&3 $"2"5\!23& %"#\#"62%! $"277\"275 %275\$2!"

4 $2!$6 $2#!# $25#" $25## $23$6 $2%5% &27&!

! &2$&6 &2#$& &2&3# &2&3# &2&56 $2$3& &2!$"

相关系数
3 &266& &2663 &2663 &2655 &266& &266& &2663

表
%

!

原装清洗液与自制清洗液日内重复性试验比较%

*]#$

&

项目 靶值
自制清洗液

K\7 EJ

原装清洗液

K\7 EJ

/N,

$

S

"

N

%

低值

高值

7#2&&

$#"2&&

7%2%%\&26$

$%$2$"\$2$&

$23&

&25"

7$23$\$2"#

$#%267\$2!!

#23"

$2%%

,(BE

$

'

=8E

"

N

%

低值

高值

$323&

!$25&

$52$7\&2"5

!%2#&\$2%%

#2!"

#2$&

$325$\&27"

!$23&\$27$

%2&%

#2""

,Y

$

0

"

N

%

低值

高值

!

&2"6

!

&276

&2"5\&2&#

&276\&2&%

"2$!

72&$

&2"6\&2&#

&275\&2&%

"2&5

72$&

/EG

$

0

"

N

%

低值

高值

""26&

%$2!&

""25&\&275

%$27%\&2%#

$2#6

$2&$

""26$\&27%

%$23$\&27!

$2$5

$235

*;

$

'

=8E

"

N

%

低值

高值

6&2&&

%3&2&&

5527#\#27"

%!625$\72$&

#25!

$2%3

6&2%%\#276

%3$27"\72#$

#25!

$2"&

(SU

$

==8E

"

N

%

低值

高值

!

32&7

#%2!%

!26!\&2$3

#%2!7\&2#3

#2""

$2$"

32&#\&2$%

#%27"\&2%3

$25!

$273

YEH

$

==8E

"

N

%

低值

高值

!

727&

$%255

72""\&2&6

$%253\&2$!

$2!7

$2$7

72"6\&2$%

$%233\&2#$

#2%!

$27#

表
"

!

原装清洗液与自制清洗液日间重复性试验比较%

*]%&

&

项目 靶值
自制清洗液

K\7 EJ

原装清洗液

K\7 EJ

/N,

$

S

"

N

%

低值

高值

7#2&&

$#"2&&

7$26&\$2%%

$#"2$6\$26$

#27!

$27"

7$26&\$25%

$#%23%\#2%6

%27%

$26%

/

!63

/

检验医学与临床
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年
"

月第
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卷第
3

期
!
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续表
"

!

原装清洗液与自制清洗液日间重复性试验比较%

*]%&

&

项目 靶值
自制清洗液

K\7 EJ

原装清洗液

K\7 EJ

,(BE

$

'

=8E

"

N

%

低值

高值

$323&

!$25&

$32!%\&2"6

!$257\&25!

#235

$2%5

$325$\&2"5

!#2$!\&26"

#2!3

$27$

,Y

$

0

"

N

%

低值

高值

!

&2"6

!

&276

&2"6\&2&$

&276\&2&#

#25$

%25#

&2"6\&2&#

&275\&2&%

%2%$

"2%#

/EG

$

0

"

N

%

低值

高值

""26&

%$2!&

""26%\&27#

%$2!7\&2"7

$2$!

$2""

""267\&275

%$25%\&27$

$2#5

$2!$

*;

$

'

=8E

"

N

%

低值

高值

6&2&&

%3&2&&

6&2$!\#2%"

%!5275\!27"

#2!&

$235

6&27&\#267

%3&2$&\"2"3

%2#!

$2#$

(SU

$

==8E

"

N

%

低值

高值

!

32&7

#%2!%

32&$\&2$7

#%2!%\&27#

#2$7

#2#&

32&&\&2$%

#%27#\&2%5

$25$

$2!%

YEH

$

==8E

"

N

%

低值

高值

!

727&

$%255

72"3\&2$#

$%25$\&2$6

#2#$

$2%!

72"5\&2$%

$%25$\&2#"

#2%$

$23!

表
7

!

原装清洗液与自制清洗液
!

个月后对比试验%

*]%&

)

K\7

&

组别
/N,

$

S

"

N

%

/EG

$

0

"

N

%

,(BE

$

'

=8E

"

N

%

(SU

$

==8E

"

N

%

*;

$

'

=8E

"

N

%

YEH

$

==8E

"

N

%

,Y

$

0

"

N

%

自制
#%2&$\$%277 "!26#\#2&! "2%6\#2#$ $$25#\72"3 !&2"!\$%2&! 52"6\%2&$ $2"%\&2!3

原装
##23!\$%2&& "32$$\$257 "2"#\#2$6 $$253\"25$ !&27%\$%2$& 52"7\#25$ $2"#\&2!5

4 &233$ $2!%3 $2#%6 &2$5$ &2#"! &2%!6 &2#%!

! &2""3 &2$$# &2#7 &2573 &25&3 &23$7 &25$7

相关系数
3 &266# &2677 &2665 &267% &266" &2656 &266#

'

!

讨
!!

论

全自动生化分析仪用过一段时间后#会出现管道积垢或堵

塞#需要用大量的清洗液进行清洗维护)自动生化分析仪检验

结果的准确度与清洗液有着密切的关系)试验表明#胆红素,

血脂和酶类的检测后可造成对其他项目检测的污染#而此时#

清洗液效果不佳以及清洗不彻底均可造成检验结果的不正

确-

#

.

)由于各种仪器检测原理的不同而致清洗液的成分以及

清洗原理也会不同-

%1"

.

)本院自
#&&&

年购置日立
3!&&

全自动

生化分析仪#并根据全自动生化分析仪清洗原理#结合原装

'BFEKFEB1[

清洗液的特点#自制碱性清洗液在
3!&&1&#&

以及

3!&&1$#&

两台仪器上进行检测试验而使用至今#仪器运行良

好#结果稳定可靠)在比较两种清洗液的检测结果时#本研究

选用健康对照组以及异常组试验进行)在同等条件下#两种清

洗液对标本的检测结果差异均无统计学意义#且相关性很好)

试验过程中#作者发现有个别项目质控血清检测的结果有时处

于失控状态#但是经重复检测后#该结果可恢复正常(同时#用

原装清洗液做对比检测时#也会出现该种情况#考虑为可能出

现试剂或反应杯之间的交叉污染-

71!

.

)为避免和减少试剂间出

现的交叉污染情况#作者将可能出现交叉污染检测项目按照

/N,

,

/EG

,

,(BE

,

(SU

,

*;

,

YEH

,

,Y

顺序检测
3

个生化项目)

通过日内,日间重复性试验可以发现自制清洗液的重复性能较

好#且室内质控#室间质评自制清洗液均能达到与原装清洗液

相同的效果)同时#在对室温放置
!

个月后的自制清洗液与原

装清洗液进行对比试验时#检测结果差异无统计学意义)至

此#本院自配碱性清洗液完全可替代原装清洗液检测效果#该

配方简单方便#稳定可靠)可为医院节省大量的试剂成本#具

有良好的推广应用价值)
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