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ADVIA XPT 全自动生化分析仪的性能验证

张长军

【摘要】 目的 了解并验证西门子公司 ADVIA XPT 全自动生化分析仪的性能，以确保检测结果的准
确性和可靠性。方法 根据美国临床实验室标准化委员会（CLSI）的标准指南要求，参照西门子厂家提供
的项目性能验证方案，对该生化分析仪检测的 20 个生化检验项目〔包括天冬氨酸转氨酶（AST）、丙氨酸转
氨酶（ALT）、碱性磷酸酶（ALP）、γ- 谷氨酰转移酶（GGT）、载脂蛋白 A1（ApoA1）、载脂蛋白 B（ApoB）、血
钙（Ca）、总胆固醇（TC）、甘油三酯（TG）、尿酸（UA）、低密度脂蛋白（LDL）、高密度脂蛋白（HDL）、总胆红素

（TBil）、直接胆红素（DBil）、肌酐（Cr）、尿素（Ure）、葡萄糖（Glu）、血磷（P）、脂蛋白 a（LPa）、前白蛋白（PA）〕
的正确度、精密度、线性范围和参考区间进行性能评价。结果 上述 20 项指标检测结果的批内精密度和
总精密度均小于厂家精密度要求的范围 ；正确度在卫生部临床检验中心室间质量评价标准（NCCL）允许
最大误差的 1/3 要求范围之内 ；厂家提供的各检测项目的线性范围和参考区间均通过验证。结论 使用
ADVIA XPT 全自动生化分析仪进行血生化指标检测的项目均达到质量标准的要求，满足临床标本检测分
析的要求。
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【Abstract】 Objective To understand and verify the performance of Siemens ADVIA XPT automatic 
biochemical analyzer and ensure the accuracy and reliability of its test results. Methods According to the standard 
guidelines requirements of the American Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI) and the project performance 
verification scheme provided by Siemens as the reference, the accuracy, precision, linear range and reference 
interval of the 20 biochemical test items detected by the biochemical analyzer were evaluated, including aspartate 
aminotransferase (AST), alanine aminotransferase (ALT), alkaline phosphatase (ALP), γ-glutamyl transferase 
(GGT), apolipoprotein A1 (ApoA1), apolipoprotein B (ApoB), serum calcium (Ca), total cholesterol (TC), triglyceride 
(TG), uric acid (UA), low density lipoprotein (LDL), high density lipoprotein (HDL), total bilirubin (TBil), direct 
bilirubin (DBil), creatinine (Cr), urea (Ure), Glucose (Glu), phosphorus (P), lipoprotein A (LPa) and prealbumin (PA).  
Results The intra-batch precision and total precision of test results of the above 20 items were less than the 
precision required by the manufacturer. The degree of accuracy was recognized within 1/3 of the maximum error 
allowed by the inter-laboratory quality evaluation standard of the Clinical Laboratory Center of the Ministry of Health 
(NCCL). The linear range and reference interval of the above test items tested by the automatic analyzer had passed 
the verification. Conclusion All items of blood biochemical indexes detected by the ADVIA XPT automatic 
biochemical analyzer meet the requirements of quality standard, and it can meet the requirements of clinical 
specimen detection and analysis.

【Key words】 Automatic biochemical analyzer; Performance verification; Precision; Accuracy; Linear 
range; Reference interval

 按照《医学实验室质量和能力认可准则》和

《医疗机构临床试验室管理方法》的规定［1-2］，对临

床实验室的全自动生化分析仪进行安装后，因其对

安装和使用环境有特殊的要求，故应对所开展项

目的性能进行分析评价，以保证检验结果的可靠 

性［3］。同时，生化项目性能评价也是实验室认可的

重要内容及要求［4］。结合本实验室的情况，选取天

冬氨酸转氨酶（aspartate aminotransferase，AST）、丙

氨酸转氨酶（alanine aminotransferase，ALT）、碱性磷

酸 酶（alkaline phosphatase，ALP）、γ- 谷 氨 酰 转 移
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酶（gamma-glutamyl transpetidase，GGT）、载 脂 蛋 白

A1（apolipoprotein A1，ApoA1）、载脂蛋白 B（ApoB）、

血钙（calcium，Ca）、总胆固醇（total cholestero，TC）、

甘 油 三 酯（triglyceride，TG）、尿 酸（uric acid，UA）、

低密度脂蛋白（low densith lipoprotein，LDL）、高密

度脂蛋白（high densith lipoprotein，HDL）、总胆红素

（total bilirubin，TBil）、直接胆红素（direct bilirubin，

DBil）、肌酐（creatinine，Cr）、尿素（urea，Ure）、葡萄

糖（glucose，Glu）、血磷（P）、脂蛋白 a（lipoprotein a，

LPa）、前白蛋白（prealbumin，PA）共 20 个生化检验

项目，对上述项目的精密度、准确性、参考范围和线

性范围的性能进行评价，现报告如下。

1 材料 

1.1 仪器与试剂　采用德国西门子公司生产的

ADVIA XPT 全自动生化分析仪及其配套试剂，试剂

均在有效期内。

1.2 标本　选取本院健康体检者当天新鲜血清标

本作为正常血清标本，要求血样采集后尽快离心

处理，且标本溶血指数、黄疸指数和脂血指数均符

合要求。收集各项目的异常高值及低值标本，以 

2017 年卫生部临床检验中心第 1 次发放的室间质

评标本的数据作为评价依据。健康体检者的纳入条

件 ：经健康体检，发育、精神均正常，无任何器质性

疾病 ；3 个月内无输血史和手术史 ；无不良嗜好 ；近

期无用药或特殊饮食治疗史 ；女性不在经期、妊娠

期或哺乳期 ；近 1 个月内无任何疾病［5］。

1.3 校准品和质控品　采用西门子原装试剂的配

套校准物检测 AST、ALT、GGT、ALP、ApoA1、ApoB、

Ca、TC、TG、UA、LDL、HDL、TBil、DBil、Cr、Ure、

Glu、P、LPa、PA 共 20 个生化项目，质控采用美国伯

乐生化质控水平 1、质控水平 2 和质控水平 3 共 3 种 

质控血清。

2 方法 

2.1 精密度验证　根据美国临床和实验室标准协

会（Clinical and Laboratory Standards Institute，CLSI）

EP5-A2 文件［6］要求，对全自动生化分析仪进行安

装调试，于每天的室内质控符合要求后进行验证试

验。使用高、中、低 3 个水平的室内质控，每个水平

各分装 5 管，每天各解冻其中的 1 管进行上机检测，

连续检测 4 次，共检测 5 d。利用生化仪中的软件

计算批内不精密度和总精密度值，判断标准为批内

变异系数（coefficient of variation，CV）不超过临床实

验室管理要求的最大允许误差（total error，TE%）的

1/4。CV 总不超过临床实验室管理要求的 1/3TE%。

2.2 正确度验证　根据 CLSI EP15-A2 文件［7］，精密

度符合评价标准要求后，本实验室以 2017 年第 1 次 

卫生部临床检验中心回报的生化室间质评结果作为

评价指标，以每个项目的 5 个标本中结果最大偏倚

作为该生化项目的正确度，判断依据为不超过卫生

部临床检验中心室间质量评价标准（National Center 

Clinical Laboratories，NCCL）允许最大误差的 1/3。

2.3 线性范围验证　参考 CLSI EP6-A2 文件［8］，至

少检测 6 个浓度水平。选择高值浓度标本（H，高值

标本浓度尽量接近线性范围的上限）和低值浓度标

本（L）各 1 份，浓度范围要覆盖仪器说明书给出的

线性范围。将高值浓度标本与低值浓度标本分别按

L、1H+4L、2H+3L、3H+2L、4H+1L、H 的比例混合，

配成 6 份不同浓度的标本，随机排列，每份混合血清

标本测定 2 次，记录结果。将实测值与预期值进行

回归分析。若所有实验点在坐标纸上呈明显直线趋

势，用直线回归对数据进行统计，得直线回归方程

Y＝aX+b，同时计算相关系数 r。若 r2≥0.95，a 为

0.97～1.03，b 与 0 无显著差异，则可判断其呈线性，

同时需满足测定值与理论值偏差＜1/2TE%。

2.4 参考区间验证　参考 CLSI C28-A2 文件［9］，从

本院体检人群标本中选取 20 份体检合格的健康人

标本，其中男性、女性各 10 例。在 ADVIA XPT 全

自动生化分析仪上测定所选取的项目（默认稀释倍

数），并对结果进行统计分析。针对西门子厂家提供

的参考范围进行验证，要求 20 份参考标本中，观测

值在引用厂家的参考区间以外的标本≤2 份（10%

的结果）。计算比率 R，计算公式为 R＝检测值在引

用厂家的参考区间之内的个数 /20。R≥90% 表示

可以接受，验证通过 ；否则，为验证未通过。

2.5 统计学处理　采用 Excel 2010 表格软件进行

数据统计，计算相关系数和回归方程等。

3 结果 

3.1 精密度验证结果　20 个生化项目中，各项目

的 批 内 精 密 度 值 均＜1/4TE% ；各 项 目 总 精 密 度

≤1/3TE%。表明上述 20 个生化项目在 ADVIA XPT

全自动生化分析仪上的精密度良好，可满足性能评

价要求。见表 1。

3.2 正确度验证结果　20 个生化项目检测结果的

平均偏差为 0.05～5.36，小于该项目 1/3NCCL 的要

求，各项正确度性能符合要求，评价均通过。见表 1。

3.3 线性范围验证结果　相关系数 r2 为 0.994 1～ 



·  113  ·实用检验医师杂志 2018 年 6 月第 10 卷第 2 期  Chin J Clin Pathol，June 2018，Vol.10，No.2

表 1 ADVIA XPT 全自动生化分析仪精密度验证及正确度验证结果

项目

精密度验证结果（%） 正确度验证结果

批内精密度 总精密度 厂家精密度 偏差
（%）

1/3NCCL
（%）

评价
低值 CV 中值 CV 高值 CV 低值 CV 中值 CV 高值 CV CV 批内 CV 总

AST 1.6 0.8 0.4 2.0 1.7 1.8 ＜ 3.8 ＜   6.0 2.26 6.66 通过
ALT 1.2 0.6 0.8 1.8 2.1 1.3 ＜ 3.8 ＜   6.0 1.54 6.66 通过
GGT 2.4 1.1 1.3 2.5 1.5 1.7 ＜ 2.8 ＜   3.5 2.11 6.66 通过
ALP 2.6 0.7 0.7 4.3 4.0 3.3 ＜ 4.5 ＜   5.0 3.12 10.00 通过
ApoA1 0.8 0.7 0.6 3.2 3.0 2.7 ＜ 7.5 ＜ 10.0 -1.33 10.00 通过
ApoB 1.6 0.9 0.8 5.5 4.1 3.8 ＜ 7.5 ＜ 10.0 5.36 10.00 通过
Ca 0.5 0.5 0.9 0.7 1.0 1.2 ＜ 1.3 ＜   2.0 0.05 0.08 通过
TC 0.8 1.0 0.4 0.9 1.2 1.8 ＜ 2.3 ＜   3.0 2.36 3.33 通过
TG 0.7 0.7 0.6 0.9 1.7 1.6 ＜ 3.5 ＜   5.5 4.11 8.33 通过
UA 0.3 0.3 0.3 0.8 1.0 0.7 ＜ 3.0 ＜   4.5 0.10 5.66 通过
LDL 0.6 0.7 0.7 2.1 3.9 2.5 ＜ 7.5 ＜ 10.0 2.06 10.00 通过
HDL 0.7 0.8 0.8 2.1 2.2 3.1 ＜ 7.5 ＜ 10.0 -1.97 10.00 通过
TBil 0.9 0.3 0.5 1.5 1.5 1.9 ＜ 3.8 ＜   6.0 -3.40 6.66 通过
DBil 1.5 0.5 0.7 2.9 1.7 1.4 ＜ 5.0 ＜   6.7 -4.09 6.66 通过
Cr 0.6 0.5 0.6 1.6 2.6 2.0 ＜ 3.0 ＜   4.0 2.21 5.00 通过
Ure 1.9 1.6 0.7 2.6 1.7 1.9 ＜ 2.0 ＜   3.0 1.63 3.00 通过
Glu 0.6 0.7 0.6 0.8 1.3 1.4 ＜ 1.3 ＜   3.0 1.80 3.33 通过
P 1.7 0.6 0.7 1.6 0.5 0.7 ＜ 2.5 ＜   4.0 0.87 3.57 通过
LPa 3.7 2.2 2.1 3.4 2.7 1.9 ＜ 7.5 ＜ 10.0 -5.31 10.00 通过
PA 1.1 1.2 1.6 3.1 1.9 2.6 ＜ 8.3 ＜   6.3 4.96 8.33 通过

表 2 ADVIA XPT 全自动生化分析仪线性范围验证结果

项目 验证范围 r2 值 评价 项目 验证范围 r2 值 评价

AST（U/L） 0 ～1 000 0.998 2 通过 LDL（mmol/L） 0.0 ～25.9 0.998 3 通过
ALT（U/L） 0 ～1 100 0.997 9 通过 HDL（mmol/L） 0.1 ～3.0 0.995 6 通过
GGT（U/L） 0 ～1 200 1.000 5 通过 TBil（μmol/L） 2 ～598 0.996 2 通过
ALP（U/L） 0 ～1 100 0.996 3 通过 DBil（μmol/L） 0 ～256 0.998 5 通过
ApoA1（g/L） 0.0 ～4.0 0.995 6 通过 Cr（μmol/L） 9 ～2 652 0.999 3 通过
ApoB（g/L） 0.0 ～4.0 0.994 1 通过 Ure（mmol/L） 1.8 ～53.6 0.998 7 通过
Ca（mmol/L） 0.2 ～38.9 0.993 4 通过 Glu（mmol/L） 0.2 ～38.9 1.000 7 通过
TC（mmol/L） 0.26 ～17.48 0.994 3 通过 P（mmol/L） 0.00 ～6.46 0.998 8 通过
TG（mmol/L） 0.00 ～6.22 0.993 1 通过 LPa（mg/L） 100 ～850 0.995 4 通过
UA（μmol/L） 30 ～1 190 0.996 9 通过 PA（mg/L） 27 ～800 0.999 4 通过

1.000 7，r2≥0.95，评价结果均通过。见表 2。

3.4 参考区间验证结果　20 个生化项目中，各项目

表 3 ADVIA XPT 全自动生化分析仪参考区间验证结果

项目 参考区间 R 值（%） 评价 项目 参考区间 R 值（%） 评价

AST（U/L）
通过

TC（mmol/L） 3.12 ～5.17 95 通过
 男性 15 ～40 95 TG（mmol/L） 0.7 ～2.83 100 通过
 女性 13 ～35 95 UA（μmol/L）

通过ALT（U/L） 0 ～40 95 通过  男性 208 ～428 90
GGT（U/L）

通过
 女性 155 ～357 95

 男性 10 ～60 90 LDL（mmol/L） 2.07 ～3.10 95 通过
 女性 7 ～45 95 HDL（mmol/L） 0.8 ～1.7 100 通过
ALP（U/L） 45 ～135 95 通过 TBil（μmol/L） 5 ～21 100 通过
ApoA1（g/L）

通过
DBil（μmol/L） 0 ～6.8 100 通过

 男性 0.79 ～1.69 95 Cr（μmol/L） 44 ～106 95 通过
 女性 0.76 ～2.14 100 Ure（mmol/L） 1.70 ～8.30 95 通过
ApoB（g/L）

通过
Glu（mmol/L） 3.9 ～6.1 100 通过

 男性 0.46 ～1.74 95 P（mmol/L） 0.85 ～1.51 90 通过
 女性 0.46 ～1.42 95 LPa（mg/L） 0 ～300 100 通过
Ca（mmol/L） 2.11 ～2.52 90 通过 PA（mg/L） 180 ～360 95 通过

的观测值在引用厂家的参考区间之外的个数均≤ 

2 个（10% 的结果），评价结果均通过。见表 3。



·  114  · 实用检验医师杂志 2018 年 6 月第 10 卷第 2 期  Chin J Clin Pathol，June 2018，Vol.10，No.2

4 讨论 

 设备的硬件及测量系统的良好分析性能是保

证检验结果准确可靠的前提，而检测系统的性能

验证是评价检测系统能否用于临床检验工作的前 

提［10-11］。CNAS-CL02《医学实验室质量和能力认

可准则》（ISO 15189：2012）中也规定，实验室在设备

安装和使用前应验证其性能，对制造商提供的相关

方法学分析性能等信息资料要予以验证确认［12］。本

研究对 20 个生化检验项目（包括 AST、ALT、GGT、

ALP、ApoA1、ApoB、Ca、TC、TG、UA、LDL、HDL、

TBil、DBil、Cr、Ure、Glu、P、LPa、PA）进 行 了 精 

密度、准确性、参考范围和线性范围的性能验证，结

果均可靠。

 精密度即多次重复测定同一量时各检测结果

的一致性，包括批内精密度和批间精密度［13］，是检

测系统分析性能的重要指标之一［14］。对检测的 

20 个生化项目的实验数据进行统计分析发现，各项

目的批内精密度均不超过临床实验室管理要求的

1/4TE% 的质量要求，各项目总精密度不超过临床实

验室管理要求的 1/3TE% 的质量要求，表明 20 个生

化项目在 ADVIA XPT 全自动生化分析仪上的精密

度良好，符合性能评价要求。

 正确度是指大量测定的均值与真值的接近程 

度［15］，参照 EP15-A2 文件［7］，对 2017 年卫生部临

床检验中心第 1 次提供的生化室间质评的样本进

行检测，以回报的生化室间质评结果作为评价指

标。本研究在 ADVIA XPT 全自动生化分析仪上检

测的 20 个生化项目结果的平均偏差均小于该项目

1/3NCCL 的要求，表明其正确度性能符合要求。

 线性范围是评价试剂检测性能的重要指标之 

一［16］，可报告范围即检测线性范围。本研究中各项

结果经统计分析显示，相关系数 r2 均≥0.95，表明

20 个生化项目的线性范围验证结果良好。

 临床检验项目参考区间的制订是实验室开展的

前提［17-18］。临床实验室应建立符合中国人群特点

的参考范围，在应用该参考范围之前先对其进行必

要的验证［19］。本研究通过检测 20 例健康体检者的

20 个生化项目，每个生化项目观测值在引用厂家的

参考区间以外的个数均≤2 个（10% 的结果），说明

本实验室拟开展的 20 个生化项目所引用的的参考

区间满足临床需求。

 综上所述，本院使用 ADVIA XPT 全自动生化

分析仪及其配套试剂开展检测的 20 个生化检验项

目（包括 AST、ALT、GGT、ALP、ApoA1、ApoB、Ca、

TC、TG、UA、LDL、HDL、TBil、DBil、Cr、Ure、Glu、

P、LPa、PA）的精密度、正确度、线性范围和参考区

间均验证合格，达到质量标准的要求，可以用于临床

标本的检测。
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