
１２例慢性 ＨＢＶ感染患者中１０例检测结果与荧光ＰＣＲ法一

致，２、１１号患者荧光ＰＣＲ检出Ｌ１８０Ｍ 突变、Ｍ２０４Ｖ／Ｉ突变，

而ＬＤＲ、焦磷酸测序为低于检测限。由此认为使用的ＬＤＲ有

助于核苷（酸）类似物耐药的诊断和治疗，但还需要对多重

ＰＣＲ、多重ＬＤＲ进一步优化，才能在临床更好地推广。
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西门子ＡＤＶＩＡ２４００生化分析仪性能评价

陈　彬，邓小军，许永志（解放军第一七五医院／厦门大学附属东南医院检验科，福建漳州　３６３０００）

　　【摘要】　目的　对已使用５年的西门子ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪的性能再次进行评价。方法　根据美

国临床实验室标准化协会制订的评价标准，通过一系列实验设计，对ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化仪的常用项目的正确

度、精密度、线性范围、携带污染率等方面进行性能评价。结果　ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪批内精密度（犆犞）

为０．３４％～３．５８％，均能满足小于１／４ＣＬＩＡ′８８能力验证分析质量要求，批间犆犞为１．１２％～６．５８％，均能满足小

于１／３ＣＬＩＡ′８８能力验证分析质量要求；实验室检测结果平均偏倚均小于１／２ＣＬＩＡ′８８能力验证分析质量要求；常

用检测项目线性范围内斜率为０．９７～１．０３，高低值标本之间携带污染率小于１％。结论　西门子 ＡＤＩＶＡ２４００全

自动生化分析仪经过５年的使用，在按时按需保养的情况下，仍能保持精密度高，正确度好，并且具有良好线性及低

携带污染率等特点。

【关键词】　ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪；　性能评价；　精密度；　线性

犇犗犐：１０．３９６９／犼．犻狊狊狀．１６７２９４５５．２０１２．２１．０４４ 文献标志码：Ｂ 文章编号：１６７２９４５５（２０１２）２１２７３９０３

　　西门子公司生产的 ＡＤＶＩＡ２４００全自动大型生化分析仪

是目前较为先进的生化分析仪器之一，有着较快的单机分析速

度。其特有的预稀释模式的使用，使仪器具有精密度高，标本

使用量少等特点，并且较其他生化仪更为节省试剂，并且经过

长时间的使用仍能保持高稳定性［１］。本文通过实验对其正确

度、精密度、线性范围、携带污染率等方面的测试进行评价，现

报道如下。

１　资料与方法

１．１　标本来源　收集健康体检者血清混匀后，－２０℃冻存备

用；各项目临床异常高值标本以及常规检测标本。

１．２　仪器　西门子 ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪，在５年

的使用期内，按照标准操作程序手册要求，做好日保养、周保

养、月保养、半年保养及年度保养等维护。

１．３　试剂　尿素（Ｕｒｅａ）、尿酸（ＵＡ）、肌酐（Ｃｒ）、葡萄糖

（ＧＬＵ）、总蛋白（ＴＰ）、清蛋白（ＡＬＢ）、总胆红素（ＴＢＩＬ）、直接

胆红素（ＤＢＩＬ）、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）、总胆

固醇（ＴＣ）、三酰甘油（ＴＧ）、肌酸激酶（ＣＫ）、乳酸脱氢酶

（ＬＤＨ）、α羟丁酸脱氢酶（ＨＢＤＨ）均采用上海复兴长征体外诊

断试剂盒；长海复兴长征复合校准品（批号：５８６ＵＮ）；美国伯乐

（ＢＩＯＲＡＤ）质控物，中值（批号：４５５８２），高值（批号：４５５８３）。

１．４　实验方法

１．４．１　仪器校正　采用长征临床复合校准血清（批号

５８６ＵＮ）按ＡＤＶＩＡ２４００生化仪校准程序校正仪器。

１．４．２　实验设计　（１）批内精密度（犆犞）：集临床样本，按照各

检测项目配置中值及高值混合血清，充分混匀后上机连续检测

２０次，对检测结果统计分析。（２）批间犆犞：每日做室内质控品

伯乐（ＢＩＯＲＡＤ）４５５８２、４５５８３２批，每批做２次，连续检测２０

ｄ，得到８０个数据，检测结果进行统计分析。（３）正确度：统计

实验室参加２００７～２０１０年福建省临床检验中心及２０１０年卫

生部组织室间质评成绩，比较回报靶值和实验室检测结果，计

算相对偏倚，并做统计平均。（４）线性范围：收集临床高值及低

值样本，配置混合血清（如果低值样本较难取得，则用纯化水稀

释，高值样本难以取得，则添加适合高浓度储存液，如血糖等）。

低值样本以Ｌ表示，高值以 Ｈ 表示，按照１Ｌ、０．８Ｌ＋０．２Ｈ、

０．６Ｌ＋０．４Ｈ、０．４Ｌ＋０．６Ｈ、０．２Ｌ＋０．８Ｈ、１Ｈ制备６种等间距

不同稀释浓度的样本，在生化分析仪上进行检测，每个样本检

测２次，在一个批次内完成。当低值样本浓度相对高值可以忽

略不计时，计算预期值时无需考虑加入量。以平均斜率计算法

算得预期值，以２次测量均值为实测值。将预期值设为犡，测

量均值为犢，做散点图，并做线性回归，得出犢＝ｂ犡＋ａ回归方

程，若ｂ值在０．９７～１．０３，且ａ值相对高值可忽略不计，则认为

线性在所测范围内能够达到要求。（５）携带污染率：连续检测

高值样本３次（记为 Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３），然后检测相同项目低值３
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次（记为Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３），计算携带污染率。携带污染率（％）＝

［（Ｌ１－Ｌ３）／（Ｈ３－Ｌ３）］×１００％。

２　结　　果

２．１　批内犆犞结果　见表１。

表１　ＡＤＶＩＡ２４００批内犆犞验证结果

项目
高值

狓±狊 犆犞（％）

中值

狓±狊 犆犞（％）

性能要求（犆犞％）

＜１／４ＣＬＩＡ′８８
［１］

Ｕｒｅａ １６．８０±０．１５ ０．８８ ４．３６±０．０３ ０．７３ ＜２．２５

Ｃｒ ８４１．０３±７．３２ ０．８７ １１４．９１±１．１４ ０．９９ ＜３．７５

ＵＡ ４４２．３８±３．２９ ０．７４ ７７．０７±０．６９ ０．８９ ＜４．２５

ＧＬＵ ５２．０８±０．２４ ０．４５ ２．３０±０．０２ ０．７２ ＜２．５０

ＴＢＩＬ ２３２．３７±１．９１ ０．８２ ２０．６０±０．１５ ０．７３ ＜５．００

ＤＢＩＬ １５．２４±０．３８ ２．４６ ５．８５±０．１９ ３．２６ ＜５．００

ＡＳＴ ３９１．６５±１．６３ ０．４２ ４９．８３±０．８２ １．６４ ＜５．００

ＡＬＴ ４４４．７８±３．１０ ０．７０ ４８．７９±１．１８ ２．４２ ＜５．００

ＴＧ ７．４２±０．０３ ０．３６ ０．８１±０．０１ １．０２ ＜６．２５

ＴＣ ８．１５±０．０７ ０．９１ ２．５２±０．０５ １．９４ ＜２．５０

ＧＧＴ ３１９．７０±１．６８ ０．５２ ３６．４８±０．４２ １．１６ ＜５．００

ＡＬＰ ２６２．１０±０．８８ ０．３４ ６５．７８±０．４３ ０．６６ ＜７．５０

ＴＰ ７５．５９±０．４２ ０．５６ ５６．０２±０．２１ ０．３７ ＜２．５０

ＡＬＢ ５１．８６±０．２２ ０．４２ ２７．８２±０．１７ ０．６２ ＜２．５０

ＬＤＨ ２６２．２９±２．４０ ０．９２ １５２．８９±２．１２ １．３９ ＜５．００

ＨＢＤＨ２５７．０８±９．１９ ３．５８ １４８．３７±３．４３ ２．３１ ＜５．００

ＣＫ １８４４．４７±６．９５ ０．３８ ９６．４６±０．６２ ０．６４ ＜７．５０

　　注：为ＣＬＩＡ′８８能力验证计划中所未列出项目，其中ＤＢＩＬ参照

ＴＢＩＬ，ＧＧＴ参照 ＡＬＴ，ＨＢＤＨ参照ＬＤＨ。Ｕｒｅａ单位 ｍｍｏｌ／Ｌ，Ｃｒ单

位μｍｏｌ／Ｌ，ＵＡ单位μｍｏｌ／Ｌ，ＧＬＵ单位 ｍｍｏｌ／Ｌ，ＴＢＩＬ单位μｍｏｌ／Ｌ，

ＤＢＩＬ单位μｍｏｌ／Ｌ，ＡＳＴ单位Ｕ／Ｌ，ＡＬＴ单位Ｕ／Ｌ，ＴＧ单位ｍｍｏｌ／Ｌ，

ＴＣ单位ｍｍｏｌ／Ｌ，ＧＧＴ单位 Ｕ／Ｌ，ＡＬＰ单位 Ｕ／Ｌ，ＴＰ单位ｇ／Ｌ，ＡＬＢ

单位ｇ／Ｌ，ＬＤＨ单位Ｕ／Ｌ，ＨＢＤＨ单位Ｕ／Ｌ，ＣＫ单位Ｕ／Ｌ。

２．２　批间犆犞结果　见表２。

表２　ＡＤＶＩＡ２４００批间犆犞验证结果

项目
ＢＩＯＲＡＤ４５５８２

狓±狊 犆犞（％）

ＢＩＯＲＡＤ４５５８３

狓±狊 犆犞（％）

性能要求（犆犞％）

＜１／３ＣＬＩＡ′８８

Ｕｒｅａ １４．３４±０．２５ １．７７ ２２３．６９±０．５７ ２．４０ ＜３．０

Ｃｒ １４５．１４±４．８１ ３．３２ ２４４４．９５±１３．３７３．００ ＜５．０

ＵＡ ３３４．６１±７．２５ ２．１７ ２５４０．６７±１３．３７２．５７ ＜５．７

ＧＬＵ ７．０７±０．０８ １．１３ ２ ２１．４４±０．４１ １．９２ ＜３．３

ＴＢＩＬ ５９．２４±３．１２ ５．２７ ２１３６．２６±５．２２ ３．８３ ＜７．０

ＤＢＩＬ ２４．２７±０．６２ ２．５６ ２ ５１．３８±１．５４ ３．００ ＜７．０

ＡＳＴ ９３．９７±２．７２ ２．９０ ２２１９．６７±１４．１６６．５８ ＜７．０

ＡＬＴ ８５．５６±２．１６ ２．５２ ２１８７．２７±７．５５ ４．０３ ＜７．０

ＴＧ １．４３±０．０８ ５．３４ ２ ２．２３±０．０８ ３．６１ ＜８．３

ＴＣ ４．５３±０．１２ ２．７４ ２ ６．４８±０．１０ １．５６ ＜３．３

ＧＧＴ ７７．５３±１．４５ １．８７ ２１２５．７３±２．３４ １．８６ ＜７．０

ＡＬＰ １６２．２６±６．１３ ３．７８ ２３４８．８４±１０．１８２．９２ ＜１０．０

续表２　ＡＤＶＩＡ２４００批间犆犞验证结果

项目
ＢＩＯＲＡＤ４５５８２

狓±狊 犆犞（％）

ＢＩＯＲＡＤ４５５８３

狓±狊 犆犞（％）

性能要求（犆犞％）

＜１／３ＣＬＩＡ′８８

ＴＰ ５２．３１±０．５９ １．１２ ２ ６４．４０±１．０１ １．５６ ＜３．３

ＡＬＢ ３４．８５±０．５３ １．５１ ２ ４１．４９±０．８５ ２．０４ ＜３．３

ＬＤＨ １５０．２７±４．３４ ２．８７ ２３４３．２５±１４．３４ ４．１８ ＜７．０

ＨＢＤＨ １４７．１２±７．８５ ５．３３ ２１４８．３７±３．４３ ２．３１ ＜７．０

ＣＫ ２７５．３０±６．５１ ２．３６ ２６３０．６±１９．３６ ３．０７ ＜１０．０

　　注：各项目单位同表１。

２．３　正确度验证结果　见表３。

表３　ＡＤＶＩＡ２４００正确度验证结果

项目 平均偏倚（％） 性能要求（犆犞％）＜１／２ＣＬＩＡ′８８

ＴＰ ３．８７ ＜５．０

ＡＬＢ ２．３４ ＜５．０

ＴＢＩＬ ６．８１ ＜１０．０

ＤＢＩＬ ８．６０ ＜１０．０

ＡＬＴ ５．１８ ＜１０．０

ＡＳＴ ４．４１ ＜１０．０

ＧＧＴ ３．６５ ＜１０．０

ＡＬＰ ３．６１ ＜１５．０

ＴＧ ４．０７ ＜１２．５

ＴＣ ２．５４ ＜５．０

ＧＬＵ ３．１７ ＜５．０

ＬＤＨ ４．１５ ＜１０．０

Ｕｒｅａ １．５２ ＜４．５

Ｃｒ ５．４２ ＜７．５

ＵＡ ２．７２ ＜８．５

ＣＫ １．９９ ＜１５．０

ＨＢＤＨ １．３８ ＜１０．０

２．４　线性范围验证结果　见表４及图１～４（以 ＡＬＢ、ＴＰ、

ＧＬＵ、ＡＬＴ为例）。

表４　ＡＤＶＩＡ２４００线性范围验证结果

项目 狉２ ｂ ａ 线性范围

ＴＢＩＬ ０．９９８４ ０．９９２３ ３．４１０３ １．２６～６６７．３４

ＤＢＩＬ ０．９９８６ ０．９８４８ ２．３９２５ ０．５１～３３４．１７

ＡＬＴ ０．９９３４ ０．９９４３ １０．５０３０ ５．５０～１００９．３５

ＡＳＴ ０．９９４１ ０．９７３７ １１．３３２０ ３．２５～９０１．９５

ＣＫ ０．９９８６ ０．９７２７ ３４．８３１０ １０．１０～３４７４．１５

ＬＤＨ ０．９９９６ ０．９７４３ １０．５１５０ ２４．５０～１１６２．８５

ＨＢＤＨ ０．９９９９ ０．９９３４ １．４７９８ ２２．２０～５４０．８５

ＡＬＰ ０．９９９７ ０．９８３４ ５．９８７４ ９．００～１３１１．４０

ＧＬＵ ０．９９９６ ０．９８２１ ０．２２３５ ０．１４～３８．６４

ＴＣ ０．９９９７ ０．９８９１ ０．０３９９ ０．１７～１２．７９５

ＴＰ ０．９９９７ ０．９８８６ ０．５６６９ ０．３１～１２３．６５

ＧＧＴ ０．９９９５ １．０１２３ －５．３８５０ １．３５～１１５７．５

Ｕｒｅａ ０．９９６６ １．０１１９ －０．３８９９ ０．０９～４７．９５

Ｃｒ １．００００ １．００８５ －１．２８９６ １．３５～５１６．１５

ＵＡ ０．９９９９ ０．９８２４ ４．６３６１ ８．９５～９５０．８５

ＴＧ ０．９９９５ ０．９７８５ ０．０９５６ ０．０３～１０．８１

ＡＬＢ ０．９９９１ ０．９８１４ ０．３４６５ １．７０～６２．０５

　　注：各项目单位同表１。
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图１　ＡＬＢ线性

图２　ＡＬＰ线性

图３　ＧＬＵ线性

图４　ＡＬＴ线性

２．５　携带污染率实验　ＡＤＶＩＡ２４００携带污染率实验结果分

别是ＴＢＩＬ０．２３％，ＤＢＩＬ０．３１％，ＡＬＴ０．１８％，ＡＳＴ０．２２％，

ＣＫ０．４０％，ＬＤＨ０．３５％，ＨＢＤＨ０．３３％，ＡＬＰ０．６２％，ＧＬＵ

０．１９％，ＴＣ０．２４％，ＴＰ０．３６％，ＧＧＴ０．４０％，Ｕｒｅａ０．２５％，Ｃｒ

０．５９％，ＵＡ０．３３％，ＴＧ０．４１％，ＡＬＢ０．３５％。经过结果统计

分析，所用常用项目的携带污染率均小于１．００％，符合仪器的

性能要求。

３　讨　　论

近年来，国内外对各种生化分析仪的性能展开了大量相关

的评价［２５］。本实验室按照ＩＳＯ１５１８９质量体系认可的要求，通

过实验设计，对已使用５年的西门子ＡＤＶＩＡ２４００大型全自动

生化仪性能再次进行了相关方面的评价。从试验结果看，该仪

器在按时按需进行保养的情况下，可保持良好的稳定性，仍具

主要有以下特点。

３．１　仪器精密度高、重复性好　通过对１７个常用生化项目的

实验结果的统计分析，所有评价项目批内不犆犞为０．３４％～

３．５８％，均小于１／４ＣＬＩＡ′８８能力验证分析质量要求，批间不

犆犞为１．１２％～６．５８％，均小于１／３ＣＬＩＡ′８８能力验证分析质

量要求，满足性能评价要求。

３．２　仪器正确度良好　通过近年来参加卫生部和福建省室间

质评结果来看，本实验室通过ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化仪检测

出的结果平均偏倚在１．３８％～８．６０％，均小于１／２ＣＬＩＡ′８８能

力验证分析质量要求，达到质量要求。

３．３　线性良好　通过对仪器各项目的线性范围的评价实验，

可以发现ＡＤＶＩＡ２４００全自动生化分析仪在较宽的范围内具

有良好的线性（斜率ｂ值为０．９７～１．０３），能够较好地满足临

床检测的需求。

３．４　携带污染率小　实验结果显示，所有评价项目的携带污

染率为０．１８％～０．６２％，均满足小于１．００％的性能要求。在

临床标本检测中，ＡＤＶＩＡ２４００生化分析仪的低携带污染率性

能，能使高低值样本之间的交叉污染降低，使检测结果更加稳

定可靠。

３．５　其他特点　另外，西门子 ＡＤＶＩＡ２４００大型全自动生化

分析仪还具有以下特点：（１）具有较大的单机分速度，其最大化

学分析速度为１８００个测试／小时，电解质６００个测试／小时，

基本能够满足大批量临床样本的高效检测。（２）节省试剂及标

本用量，其检测系统中，反应总体积只需大于８０μＬ就能完成

比色分析，比同类型生化分析仪更能节省试剂用量，节约成本，

创造更高的效益；由于特有的标本预稀释系统，使其在检测过

程中降低标本使用量，更能满足临床特殊患者（如婴幼儿、采血

困难患者）的检测需求。（３）具有合理的探针冲洗程序。在生

化仪配备碱性ＰＷ１探针清洗版，酸性ＰＷ２及含有次氯酸钠的

ＰＷ３探针清洗液及探针冲洗程序，可以适时选择适当的探针

清洗液，对试剂探针及样本针进行清洗，以减少不同试剂之间

的交叉污染［６］。（４）信息化、自动化程度高。ＡＤＶＩＡ２４００全自

动生化分析仪具有双向条码传输系统，与实验室信息管理系统

连接后，可以自动读取每个标本条码信息，自动完成检测，不但

能提高工作效率，更能有效地减少人为操作产生的错误。
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