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摘要：为了明确影响生化分析仪精度的四大误差源即定位误差、光学系统噪声、加样误差、温度波

动与仪器精度之间的关系，以生化分析仪对ＴＰ（总蛋白）项目的测试为例，对这四大误差源与测试
误差之间的关系一一进行了分析，发现定位误差对吸光度的影响极小，最后建立了仪器总误差的

合成模型和仪器光学系统允许噪声的模型。
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　　全自动生化分析仪是将生化分析中的取样、加
试剂、混合、保温、比色、结果计算等步骤组合在一

起自动进行操作的分析仪器。全自动生化分析仪

广泛地应用于医药、食品、环境医学、临床等领域，

尤其在临床中，它通过对血液或其他体液中总蛋

白、尿素氮、血红蛋白、葡萄糖等数十种生化指标浓

度的测定，对器官功能做出正确的评价，从而为治

疗方案的制定提供依据。

生化分析仪的精度决定了分析结果的准确性。

现代对生化分析仪精度的分析大多是采用试验测

定从而估计影响因素的方式，鲜有系统性的理论依

据。本文从理论分析入手，结合实验，对生化分析

仪的误差进行详细的分析，得出估算结果总误差的

计算模型。

１　原理及系统方案

生化分析仪的原理是基于比尔定律，该定律的

数学公式描述为：

Ａ＝ｌｇ
Ｉ０
Ｉ＝εｂＣ

［１］ （１）

式中，Ａ为吸光度，Ｉ０为入射光强度，Ｉ为透射光强
度，ε为摩尔吸光系数，ｂ为光程，Ｃ为摩尔浓度。可
见，溶液的吸光度与溶液的浓度是成正比的，这就

是生化分析仪定量分析最基础、最根本的依据。

采用三维软件Ｓｏｌｉｄｗｏｒｋｓ建立的生化分析仪系
统结构模型如图１所示，比色杯放置在比色杯架中，
光源置于比色杯架中心，其射出的光经准直后透过

比色杯进入光谱仪，数据处理系统采集并处理光强
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数据，最后得出吸光度，进而得出溶液浓度。

医药行业标准规定，临床项目 ＴＰ（总蛋白）的
批内精密度要求是：用规定的样本和试剂重复测定

２０次，所得 ２０次的吸光度的变异系数不大于
２５％［２］。变异系数的计算公式如下：

ＣＶ＝Ｓ
Ｘ
×１００％ （２）

式中，Ｓ＝
∑
ｎ

ｉ＝１
（Ｘｉ－Ｘ）

２

ｎ－槡 １ ，Ｘ为吸光度２０次测量

值的平均值，Ｘｉ为每次的实测吸光度值，ｎ为测定
的次数（此处为２０），ｉ为测定的序号。

由于隔热圈在光谱仪和光源之间的部位有一

个通光孔，导致此处散热较其他地方剧烈，造成位

于隔热圈内部各处的比色杯里的溶液温度不一致，

为了消除温度差异带来的影响，比色杯架在采样之

外的时间处于旋转状态，这样会引入定位误差，即

同一个比色杯重复多次定位在测试位时其位置不

尽相同，存在偏差。

图１　生化分析仪三维实体模型
Ｆｉｇ．１　３Ｄｅｎｔｉｔｙｍｏｄｅｌｏｆｔｈｅｂｉｏｃｈｅｍｉｃａｌａｎａｌｙｚｅｒ

　

２　系统的误差分析

对于生化分析仪来说，结果的偏差来自于多个

方面，如偶然误差、人为误差、试剂的方法学误差以

及机器的因素等，其中机器本身的因素即物理误差

是影响分析结果的主要因素。对机器因素各方面误

差的分析，主要是通过研究其对吸光度的影响来进

行的。

由式（１）可知，影响吸光度准确性的物理因素
有：①光程ｂ（由比色杯架的定位误差决定）；②光
强Ｉ０和 Ｉ（由光学系统决定），具体包括光源、
ＣＣＤ（电荷耦合器件）和ＡＤＣ（模数转换器）等；③
溶液浓度Ｃ（由进样误差决定），若进样量与规定的

进样量不同，则相当于使样本浓度相对于理论值增

加或减小；此外，生化反应需要在一定温度范围内

进行，因此温度波动也是一个重要的影响因素。据

此，现主要分析比色杯架定位误差、光学系统噪声、

加样误差以及温度波动对仪器分析结果的影响。

２．１　比色杯架的定位误差
比色杯架定位误差的存在对吸光度的影响主

要体现在光程上。如图２所示，定位不准确时，光线
非垂直入射，造成光程增加，从而使得吸光度增加，

影响测试结果的准确性。

图２　定位误差对光程影响图
Ｆｉｇ．２　Ｐｏｓｉｔｉｏｎｉｎｇｅｒｒｏｒｓｅｆｆｅｃｔｏｎｏｐｔｉｃａｌｐａｔｈ

　

由式（１）及图２知，由定位误差引起的吸光度
的变化率为：

ΔＡ
Ａ ＝

Δｂ
ｂ ＝

ｂ′－ｂ
ｂ ＝　　

ｂ
ｃｏｓΔφ

－ｂ

ｂ ＝ １
ｃｏｓΔφ

－１ （３）

式中，Δφ为由总定位误差转换成的比色杯架的转角
误差。

比色杯架的定位是由光电传感器的信号来控

制的，当需要定位的定位点的狭缝达到光电传感器

处时，传感器检测到光信号，然后发送信号给单片

机，单片机接收到信号后停止发送脉冲信号给驱动

器，这样步进电动机停止转动进入保持状态。这种

方式的定位由码盘和光电传感器做反馈控制，定位

误差与传动系统中码盘前的环节（电机、齿轮、轴

系）无关。定位时，有两种极端情况，一种是码盘上

的狭缝刚过光电传感器光信号接收面的边缘，传感

器接收信号，步进电机停止转动；另一种是定位前

的一个脉冲时码盘的狭缝刚好在光电传感器光信

号接收面的边缘，需再多走一个脉冲。

本系统所用电机为ＳＥＲＶＯＤＹＮＡＭＩＣＳ公司生
产的ＭＴ５７ＳＴＨ５２３００８Ａ型步进电机，其固有步距角
为１８°，为使电机转动更平稳，将固有步距角进行
６４细分。于是定位误差的最大值为步进电机转过１

个步距角时相应码盘的转角，即Δφ＝１８°６４×ｉ（ｉ为传
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动比），此值极小，代入公式（２）后得到的吸光度相
对误差几乎为零。因此，由定位误差引起的吸光度

误差可以忽略不计。

２．２　光学系统噪声的影响
光学系统的噪声主要包含光源电源的电压波

动、光电转换元件 ＣＣＤ（电荷耦合器件）的噪声、
ＡＤＣ（模数转换器）电压基准的波动以及ＡＤＣ转换
误差等，是光学系统本身固有的特征。

由式（１）可知：

ΔＡ＝ １
ｌｎ１０（

ΔＩ０
Ｉ０
－ΔＩＩ） （４）

式中，ΔＩ０与ΔＩ即为光学系统的波动（噪声），显然
它们服从同一正态分布Ｎ（０，σ２１ａｍｐ），且相互独立，则

ΔＡ服从正态分布Ｎ０， １
Ｉ２０
＋１
Ｉ( )２ σ１ａｍｐ( )１ｎ１０( )２ ［３］

，其标

准差为：

σ１（Ａ）＝
σｌａｍｐ
Ｉ０ｌｎ１０

１＋１０２槡
Ａ （５）

式中，σ１（Ａ）即为光学系统的噪声引起的吸光度误
差的标准差，σｌａｍｐ为相对光强标准差。

式（５）表明，增大Ｉ０有助于减小误差。实际测试
时，Ｉ为加入样本反应后透过比色杯和反应液的出射
光强；而Ｉ０指的是试剂的空白光强，即未加入样本前
透过试剂和比色杯的出射光强。因此可以通过挑选

透射率高的比色杯增加Ｉ０，从而减小σ１（Ａ）。
２．３　加样误差及其对测试结果的影响

生化分析仪工作时测试参数中样本和试剂的

量是按特定反应设置好的，如果量本身不准，结果

的重复性也就无从谈起，因此机器加样的准确性是

至关重要的。如式（１）所示，溶液的吸光度是由溶液
浓度决定的，由于进样误差的存在，溶液浓度较理

论值发生了变化，光的透过率也随之变化，即吸光

度较理论值发生了改变，亦即引起吸光度误差。由

式（１）得：
ΔＡ＝εｂΔＣ （６）

又因为ΔＣ＝ΔＶＶＣ，Ｃ＝
Ａ
εｂ
，所以：

ΔＣ＝Ａεｂ
×ΔＶＶ

将上式代入式（６），得：

ΔＡ＝ＡＶΔＶ

于是有：

σ２（Ａ）＝
Ａ
Ｖσ（Ｖ） （７）

式中，σ２（Ａ）即为由加样误差引起的吸光度误差的

标准差，Ｖ为规定的加样量，ΔＶ为加样误差，单位为
μＬ，Ａ为理想情况下的吸光度。

式（６）表明，由加样误差引起的吸光度误差与
加样误差呈正比关系。

２．４　温度波动的影响
由于生物化学反应需要在一定的温度下进行，

故恒温系统的稳定性、准确度直接影响测试结果。

假定在一个较小的温度范围内，反应后溶液的

吸光度与温度有如下关系：

Ａ＝Ａ０＋ｋΔＴ （８）
式中，Ａ０为３７℃ 下反应液的吸光度，ΔＴ为相对于
３７℃的温度变化量，ｋ为吸光度随温度变化的平均
斜率（可能是常数也可能是变化的数，取决于吸光

度与温度的关系，当吸光度与温度呈线性关系时，ｋ
为常数，除此以外，ｋ为非常数）。

由式（８）可知，吸光度波动为 δｌｉｍ３（Ａ）＝ｋΔＴ。
假定温度波动服从均匀分布［４］，则吸光度波动的标

准差为：

σ３（Ａ）＝
ｋΔＴ

槡３
（９）

３　误差的合成与分析

由上述分析可得由定位引起的吸光度误差可

忽略不计，因此，系统的误差来源于光学系统的噪

声、加样误差以及温度波动。

对于光学系统噪声引起的吸光度误差可由式

（５）来给出，即σ１（Ａ）＝
σｌａｍｐ
Ｉ０ｌｎ１０

１＋１０２槡
Ａ。

对于加样误差引起的吸光度误差，可由式（７）

来给出，即σ２（Ａ）＝
Ａ
Ｖσ（Ｖ）。

对于温度波动引起的吸光度误差可由式（９）来

给出，即σ３（Ａ）＝
ｋΔＴ

槡３
。

由于光学系统的噪声、加样误差和温度波动三

者相互独立，则可将三种误差按标准差合成为系统

的总吸光度误差的标准差：

σ（Ａ）＝ σ１
２（Ａ）＋σ２

２（Ａ）＋σ３
２（Ａ槡 ）

即：

σ（Ａ）＝

（１＋１０２Ａ）
σ２ｌａｍｐ
Ｉ０
２ｌｎ２１０

＋ Ａ
Ｖσ（Ｖ( )）２

＋ｋ
２（ΔＴ）２

槡 ３

（１０）
式（１０）即为仪器测试误差标准差的合成模型，此模
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型也适用于其他同类仪器。

４　实验验证

针对μＢＣ１００型全自动生化分析仪，以ＴＰ项目
的测试为例，对以上误差合成公式进行验证。在自

动进样、重复定位、自动温控的条件下，对ＴＰ项目重
复做１０次测试，实验结果如下。

表１　１０次ＴＰ项目测试结果
Ｔａｂ．１　ＴｅｓｔｒｅｓｕｌｔｓｏｆｔｅｎｔｉｍｅｓＴＰ

测试次数 吸　光　度
１～５ ０２６６０１０２６７２００２６８１５０２６９４８０２７０９
６～１０ ０２６１２１０２５９１２０２６６３９０２５５５８０２５１５
平均值 ０２６３５５ 标准差 ０００６４２变异系数 ２４４％
Ｉ０ １８４０４２ 理论值 ０２６５６０

由实验测得，本生化分析仪的各个误差项的标

准差如表２所示。

表２　各个误差项的标准差
Ｔａｂ．２　Ｓｔａｎｄａｒｄｄｅｖｉａｔｉｏｎｏｆｅｒｒｏｒｓ

误差项 光学系统的噪声 进样误差 ／μＬ 温度波动 ／℃
标准差 ０．８７ ０．１８６ ０．４４８８

对ＴＰ项目，实验测得吸光度随温度变化的系数
ｋ＝０００６４。

由以上三项误差按照总误差的合成公式合成

的总误差σ（Ａ）＝０００５２，与由实验结果算得的标
准差 ０００６４２相差不大，占到了实际标准差的
８１％，说明总误差的合成公式基本合理。

另外，生化分析仪的行业标准对生化分析仪的

加样误差和温度波动都有明确的要求［２］，但是对于

光学系统的噪声却没有一个明确的规定，而是隐含

在其他要求中，这样就造成了仪器设计者对仪器光

学系统的允许噪声性能指标的模糊。

为了改变这一现象，使仪器设计者对所要设计

的仪器的光学系统的允许噪声水平有一个清楚直

观的认识，给设计者在光学系统电路的设计过程中

提供理论依据，缩短开发时间，降低开发成本，现利

用式（１１）对光学系统噪声进行反求。
由式（１０）得：

σｌａｍｐ ＝Ｉ０ｌｎ１０

σ（Ａ）( )Ａ
２
－ σ（Ｖ）( )Ｖ

２
－ｋ

２（ΔＴ）２

３Ａ２

１＋１０２Ａ

Ａ槡 ２

（１１）

若式（１１）中，σ（Ａ）Ａ 、
σ（Ｖ）
Ｖ 、ΔＴ都在行业标准

的规定值以内，则σｌａｍｐ即为光学系统的允许噪声的
标准差。

５　结　论

１）使用码盘和光电传感器做反馈控制，将固有
步距角为１８°的步进电机进行６４细分的条件下，
比色杯架的定位误差对测试结果影响极小，可以

忽略。

２）给出了光学系统噪声、进样误差以及温度波
动各自与其引起的吸光度误差之间的关系。

３）分别建立了吸光度总误差和光学系统的允
许噪声的数学模型。误差分析结果及数学模型的

建立对掌握生化分析仪器的性能，进而为仪器改进

提供了可靠的理论依据，亦为同类分析仪器的设计

提供有利的参考。
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