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摘要 目的：对日立 H7180、奥林帕斯 Au640全自动生化分析仪校准周期的对比分析。方法：相同条件下，两生化分析仪进行定标

校准后，每隔 2小时测定高、中、低 3种浓度的质控血清各一次直到 24 h，后每间隔 24 h测定一次，共测定 30 d，检测项目均重复

测定 4次取平均值。从校准完成后开始计时到累积变异系数(CV)大于 1／ 6 CLIA'88允许误差时终止，确定该项目的校准周期。通

过绘制校准周期图获得两种全自动生化分析仪不同检测项目的校准周期，并对结果进行对比分析。结果：以碱性磷酸酶（ALP）为

例绘制校准周期图，进行对比分析。各检测项目在日立 H7180中，低水平质控 CV最先达到校准要求，高水平质控 CV最后达到

校准要求；而在奥林帕斯 Au640中，中水平质控 CV最先达到校准要求，高水平质控 CV最后达到校准要求。结论：日立 H7180和

奥林帕斯 Au640全自动生化分析仪，其校准周期基本一致，个别项目存在差异。
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The Contrastive Analysis of the Calibrating Period between Two Kinds of
Fully Automatic Biochemical Analyzers

The contrastive analysis of the calibrating period between the fully automatic biochemical analyzers Hitachi

H7180 and Olympus Au640 was carried out in this experiment. Under the same condition, after taking the regular calibration

and adjustment for the two biochemical analyzers, test the quality control sera of the high, middle and low concentration levels separately

every two hours till 24 hours later, then take the test once every 24 hours, with the total amount of time for 30 days. All the test items will

be tested repeatedly four times to gain the average data. The calibrating period of this item starts from the fulfillment of the calibration till
the cumulative coefficient of variation (CV) goes beyond 1／ 6 CLIA'88 permissible error. The calibrating period of the different test

items from the two biochemical analyzers was obtained by drawing calibrating periodogram, and contrastive analysis of the results was

carried out in this experiment. The calibrating periodograms of alkaline phosphatase (ALP) were drawn and contrasted. The re-
sults revealed that when the experiment of every testing item was carried out in Hitachi H7180, the calibrating request was fulfilled at

first by the low level quality control CV, and at last by the high level quality control CV; while in Olympus Au640, the calibrating request

was fulfilled at first by the middle level control CV, and at last by high level quality control CV. Basically, the two fully au-

tomatic biochemical analyzers Hitachi H7180 and Olympus Au640 have the same calibrating period, with variation in some individual

items.
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前言

近年来，由于检验医学的发展，医院检验科工作量加大，对

检验结果的精密度、准确度要求更高[1]。目前，各类全自动生化

分析仪被广泛应用于临床生化检验，自动化的分析极大地提高

了测定的精密度、准确性、检测效率也得到极大提高[2]。但是即

使是最先进的生化分析仪，检测结果也会存在误差，把这种误

差控制在允许偏差范围之内是各临床生化实验室的重要工作

之一。在卫生部临床检验中心制定的我国《临床实验室室内质
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控工作指南》中就明确指出，对检测标本的仪器必须要进行定

期校准，对不同实验项目要根据各自不同特性确立其校准频

率[3]。而临床工作中，同一医院往往会采用不同的仪器、试剂和

方法检测来完成相同的项目，以满足不同的需求。来自不同厂

家的全自动生化分析仪校准周期也存在着不同，对它们的对比

分析，有助于针对不同厂家仪器，科学、合理地确立各个检测项

目的校准周期。对各种类型全自动生化分析仪检测系统，定期

校准已经成为一项必不可少的工作，这样可以避免不必要的校

准而带来的检验工作时间和节省试剂成本的浪费，同时也确保

患者结果的准确性，为临床提供可靠的生物化学检验报告。本

实验组应用日立 H7180型、奥林帕斯 Au640全自动生化分析

仪针对葡萄糖（GLU）、肌酐（Cr）酶法、尿素（Urea）等十九个项

目，利用绘制校准周期图确定校准周期[4]，并对两种全自动生化

分析的校准周期进行对比分析。

1 材料与方法

1.1 仪器与试剂

选用仪器为日立 Hitachi 7180型全自动生化分析仪和奥林

帕斯 Au640全自动生化分析仪。质控血清选用无传染性、瓶间

差小、添加剂少的冻干血清包含低值 L1、中值 L2、高值 L3 三
种浓度水平。根据我实验组的情况，选用的所有试剂为日本和

光和四川迈克，所用试剂均为商品性试剂盒，所用定标校准液

均为溯源性配套产品[5-7]，且均在有效期范围内，在此种状态下

确立了校准周期。

1.2 检测项目

葡萄糖（GLU）、总蛋白（TP）、白蛋白（ALB）、总胆红素
（TBil）、高密度脂蛋白（HDL）、丙氨酸氨基转移酶（ALT）、甘油

三脂（TG）去游离甘油法、胆固醇（TC）、肌酸激酶（CK）、碱性磷

酸酶（ALP）、天门冬氨酸氨基转移酶（AST）、淀粉酶（AMY）、乳

酸脱氧酶（LDH）、直接胆红素（DBil）、尿酸（UA）、尿素（Urea）、

肌酐（Cr）酶法、钙（Ca）、铁（Fe）室内质控血清生化检测项目[8]。

1.3 环境要求

室内温度（20～ 25）℃；每次检测室内中温度变化不得超
过± 2 ℃；相对湿度≤ 70 %；电源电压（220± 10）V；具备良好

的防尘措施；无强电场、磁场、机械震动的干扰。

1.4 方法

比对方法和程序按美国临床实验室标准化委员会(CLSI)

EP9-52(Method Comparison and Bias Estimation)文件规定程序

进行[9]。生化分析仪进行定标校准后，每隔 2小时分别测定低

值、中值、高值浓度的质控血清各一次直至 24 h，之后每间隔
24 h再测定一次，共测定 30 d，如果有项目稳定性强可继续延

长检测时间，出现偏差后结束。所有检测项目均重复测定 4次

取平均值[10]。从校准完成后开始计时到累积变异系数(CV)大于
1/6 CLIA'88允许误差时终止，此间隔时间即认定为该项目的

校准周期[11,12]。

1.5 统计学方法

数据使用 SPSS19.0统计软件进行处理，并计算 CV[13]，并

对绘制的校准周期图进行对比。

2 结果

以碱性磷酸酶（ALP）为例绘制校准周期图见图 1、图 2，各

项指标判断标准及校准周期图见表 1。

在同等条件下，通过实验确定碱性磷酸酶（ALP）在两台全

自动生化分析仪的定标周期。从图 1可以看出，日立 H7180从

校准后 L1在 14 h时质控血清累积 CV>5 %，L2在 16 h时质控

血清累积 CV>5 %，L3在 24 h时质控血清累积 CV>5 %，其中

校准周期最短的为 L1每 14 h就需校准一次。从图 2可以看

出，奥林帕斯 Au640生化分析仪从校准完成后，L1在 12 h质

控血清累积 CV>5 %，L2在 14 h质控血清累积 CV>5 %，L3在
24 h质控血清累积 CV>5 %，其中校准周期最短的为 L1每 12

h需校准一次。

图 1 日立 H7180碱性磷酸酶（ALP）的校准周期图

Fig .1 Calibrating period ogram of alkaline phosphatase (ALP) from

Hitachi H7180

图 2 奥林帕斯 Au640碱性磷酸酶（ALP）的校准周期图

Fig.2 Calibrating period ogram of alkaline phosphatase (ALP) from

Olympus Au640

各检测项目在日立 H7180中，低水平的质控累积 CV变化

最大最先达到校准要求，高水平的质控累积 CV变化最小最后

达到校准要求，但是 CK和 DBil、TP、ALB出现中水平质控先

达到校准周期，其中 CK的其它水平质控相对稳定可达 30 d，
GLU和 TBil出现高水平质控血清累积 CV 先达到校准周期。

而在奥林帕斯 Au640中，中水平累积 CV均表现出先到达校准

周期，高水平的质控累积 CV最后达到校准周期。

3 结论

经过表 1，可以看出，日立 H7180全自动生化分析仪和奥
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表 1 日立 H7180、奥林帕斯 Au640各检测项目校准周期

Table 1 Calibrating period of every testing item from Hitachi H7180 and Olympus Au640

Testing item
Judgment standard

（CV%）

Calibrating period

Hitachi H7180 Olympus Au640

GLU 1.67 14d 11d

CHO 1.67 18d 13d

TG(HMMPS) 4.17 >30d 25d

HDL-C 5 14d 9d

Urea 1.5 14d 10d

Cr (enzymic method) 2.5 >30d >30d

UA 2.83 >30d 27d

CK 5 7d 5d

LDH 3.33 25d 19d

AMY 5 >30d >30d

Ca 3.03 24h 20h

Fe 3.33 8d 8d

TP 1.67 4d 4d

ALB 1.67 4d 4d

TBil 3.33 12d 10d

DBil 3.33 11d 11d

ALP 5 14h 12h

ALT 3.33 >30d >30d

AST 3.33 >30d >30d

林帕斯 Au640全自动生化分析仪，其校准周期基本一致，个别

项目存在差异。分析其可能原因：①日立 H7180为水浴，反应

杯直接接触 37 ℃恒温液，奥林帕斯 Au640 为空气浴，反应杯

没有直接接触恒温液。反应温度的稳定性上，日立 H7180要好

于奥林帕斯 Au640；②反应时间方面，日立 H7180反应时间
1～ 22 分钟自由设定，可以充分保证反应时间，奥林帕斯
Au640的反应时间为 1～ 8分钟，最长的读取数值时间就是 8

分钟，并不能真正的保证某些反应达到反应终点。

4 讨论

随着科学技术的迅猛发展，临床生化检验全面步入现代

化、一体化、系统化的时代。而自动化分析极大地提高了测定的

精密度、准确性、检测效率也得到极大提高[14]。生化分析仪在试

剂定标后如立即检测质控定值则偏差小，随着定标时间不断延

长偏差则变大[15]。定期对生化分析仪进行校准，是确保出现的

偏差在允误差许范围内的有效手段 [16]。利用校准周期图科学

地、合理地确立校准周期对不同厂家的生化分析仪进行定期校

准，是实现不同医院间结果互认和生化项目检测结果可靠性的

基本措施之一[17]。

生化分析仪检测过程中，温度是非常重要的影响因素之

一，而温度控制系统就是生化分析仪的分析过程恒温环境的有

力保障。日立 H7180、奥林帕斯 Au640全自动生化分析仪采用

了两种不同的恒温装置，分别为水浴和空气浴。水浴控温准确，

但升温速度较慢，并且容易挥发；空气浴升温速度快，但稳定性

和均匀性较差。故日立 H7180生化分析仪在温度控制方面奥

林帕斯 Au640生化分析仪。除了水浴和空气浴以外，恒温装置

还有油浴和金属浴，油浴控温准确，不易挥发，金属浴升温快，

加热均匀，但这两种恒温装置价格都比较贵，故较少被应用。另

外一个直接影响实验结果的就是分析时间的选择和设定，过早

的测定会因为反应未达到终点而直接影响结果的准确性，过晚

的测定又会受到一些其他反应物质的干扰。所以从这一点来

看，日立 H7180生化分析仪保证了足够的反应时间，而奥林帕

斯 Au640生化分析仪存在着不足。

由于通过日立 H7180、奥林帕斯 Au640全自动生化分析仪

确立各检测项目的校准周期不同的分析，有助于针对不同厂家

仪器，科学地、合理地确立各个检测项目的校准周期，定期对各

类生化分析仪的检测系统进行校准[18-20]，可以避免不必要的校

准，从而节省工作的时间和检验项目的成本，尽可能的保证患

者结果的准确性。
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