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摘要!国产电解质分析仪大多基于湿式法!结构相对复杂!操作过程繁琐!且由于样本外露存在一定的生物安全隐患,针对

临床医学上对人体体液中关键电解质成分的检测需要!设计了一种基于干式生化法测试钾离子)钠离子)氯离子的人体电解质分

析仪,分析仪基于
15.,-E04&

嵌入式系统开发!设计了新型干式生化电解质测试片!采用离子选择电极法进行离子测量!结合

2-.<+,

方程!提出了一种新的干式电解质测量方法!完成了系统软硬件设计,整机符合医疗仪器行业标准!性能稳定!检测精度

高!通过了医疗仪器注册检验,该设计在一定程度上提高了国产电解质分析仪的设计水平!突破了人体电解质干式检测的技术瓶

颈!对中小型医院普及人体电解质分析仪具有一定的促进作用$

关键词!干式生化,人体电解质,

15.,-E04&

,分析仪,便携式
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引言

电解质是指人体体液中的离子!其中包括重要组成成

分
2*P

)

_P

)

1=̂

等离子!这些离子参与人体内部很多

重要功能和代谢活动!并且是维持人体生理机能正常的重

要指标'

!

(

$在临床应用中!电解质是一项重要的生化检验

项目!体液中的
2*P

)

_P

)

1=̂

离子浓度对疾病的诊断)

预防具有不可或缺的作用!因此具有很重要的指导意义'

"

(

$

为了满足临床需求!电解质分析仪被广泛用于快速检测血

浆)血清)全血)尿液等样本中
2*P

)

_P

)

1=̂

等离子

浓度$然而!目前大多数国产的湿式电解质分析仪采用离

子选择电极法 %

QBV

&技术!其结构和操作过程相对复杂!

存在生物安全隐患,而进口的高端大型检测设备价格昂贵!

不利于中小型医院推广'

&

(

$

为了解决这些问题!本文设计了一种基于干式生化法

的电解质分析仪$该系统采用人基质定值生化质控血清进

行数据较定!并符合医疗仪器行业标准!经过医疗仪器注

册检验!准确度)精密度)线性稳定性)测试速度)最小

样品量)数据存储量)孵育器温度均达到了标准$因此!

该电解质分析仪的推出!在一定程度上提高了国产电解质

分析仪的设计水平!突破了干式检测技术的瓶颈'

#
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的干式生化电解质分析仪的研究与设计
#

&:3
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#

!

!

系统整体设计

图
!

展示了干式电解质分析仪的总体设计框图$该仪

器由干式生化电解质测试片)滑动输送机构)孵育室)加

样枪以及系统主机等部分组成$测试片包含参比液体加样

孔)样品液加样孔和三组测试电桥$样品加入加样孔后!

测试片被传送机构送入孵育室进行恒温加热$在此过程中!

测试片电极内充液中的
2*P

)

_P

)

1=̂

离子与选择性透

析膜进行化学反应!从而在测试电桥中形成电位差'

'

(

$这

些数据经过采样电路和小信号处理模块后!传输至系统主

机$主机采用
B[4&"

嵌入式
O/4

芯片作为处理器!运行

工程应用级别的程序库和
RBC

算法库!并通过
R4O

实现

高速数据采集$离子浓度检测采用
2-.<+,

方程!同时设计

了漂移)阻抗)失调)增益自适应算法!从而创新了一种

干式电解质测量方法$本研究完成了系统的软硬件设计和

软件处理!满足了设计要求$

图
!

!

干式电解质分析仪系统框图

!(!

!

标本测试指标

表
!

!

标本测量范围和电极电压值参考范围

测量项目 测量范围+%

JJ5=

+

8

& 电压参考范围+
Ja

_P "G:

!

!"G: l':

2*P 3'G:

!

"':G: l':

1=0 ':G:

!

!3'G: l':
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!

系统性能指标

表
"

!

系统测量性能要求参数

参数 准确度
精密度

%

1a

&

线性

区间+%

JJ5=

+

8

& 斜率
稳定性%

/

&

_ P l']

4

"G:] "G:
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系统功能设计

本文提出了一种基于离子选择电极法的干式电解质分

析仪!采用干化学试剂片进行测试$仪器的功能模块如图
"

所示!包括参比液和待测样本的测量!待测样本液体类型

主要包括血清)血浆)全血和稀释尿液$该仪器采用先进

的干式技术!无需使用液体试剂!具有操作简便)安全可

靠等优点$在仪器设计中!我们考虑了不同类型样本的特

点和测量需求!采用了离子选择电极法进行测量!能够对

人体体液中的
2*P

)

_P

)

1=̂

等离子浓度进行快速)准

确的检测$

图
"

!

干式电解质分析仪功能模块示意图

在测量过程中!首先进行设备自检!并启动孵育器加

热$当温度达到
&:l!e

时!预备灯点亮!设备进入待机

状态$按下标本键!使显示类型与要测试的标本类型一致$

将一张测试片放置在样品液测定区!测试片表面的箭头对

准测试片插入方向!将测试片装入加样部$将加样枪头以

正确方式安装到加样枪上!并调低加样枪的开+关控制杆!

以扩大各加样枪头之间的距离$使用标有参比液的加样枪

抽吸参比液!使用标有样品的加样枪抽吸样品溶液$在抽

吸参比液和样品溶液时!检查是否存在大的气泡$如果参

比液和样品溶液中有大气泡!可能会影响液体到达测定部

或形成电路桥$为避免污染样品加样支架并降低出现错误

的可能性!使用纸巾轻轻地擦干加样枪头表面上的参比液

和样品溶液$将开关控制杆推到最上端!使加样枪头之间

的距离为最小!并将加样枪头移至本仪器的加样支架部位$

调整加样枪头的位置!使其对准测试片上的两个孔$同时

按住参比液和样品溶液的控制杆!将加样枪中的液体滴到

测试片的孔中$在完成移液过程后!迅速按下启动键$测

试片通过滑动输送机构自动进入仪器的孵育器!一分钟后

液晶屏上显示溶液的钠)钾)氯含量值 %以
JJ5=

+

8

表

示&!并可打印出测试结果$测试片测量完成后!自动弹入

!
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#

废弃测试片回收盒'

(

(

$

除了以上描述的电解质测试主要功能外!其辅助功能

还包括"

!

&设置时间和日期,

"

&可显示分析结果和打印结果,

&

&具有测试结果修正的功能,

#

&贮存检测结果数据,

'

&具有
/B"&"

串口和蓝牙通讯功能$

干式生化电解质分析仪广泛应用于手术)烧伤)腹泻)

急性心梗等需要补液病人的临床治疗中!准确检测血液中

离子浓度是这些病例治疗的重要依据之一$本仪器的设计

使得测试参数的测量精确)可靠!且操作简单方便!能够

快速提供相关参数的检测结果$

'

!

系统测试原理

'(!

!

测试片的原理与对比分析

目前!国产电解质分析仪大多采用湿式离子选择法

%简称
QBV

&!它利用电极电位和溶液中离子浓度之间的关系

来测量离子浓度$测试过程中需要将离子选择电极浸入电

解质溶液中!使其表面发生化学反应!从而形成一种选择

性地响应某种特定离子的电势$离子选择电极法的优点在

于其灵敏度高)检测速度快)分析简单等$但是!该方法

的缺点是需要有选择性的电极材料!而这种材料不一定容

易得到!其结构和操作过程相对复杂!存在生物安全隐患,

同时!电极的寿命较短!需要不断更换$

本系统采用的离子选择膜 %简称
QB4

&测试片是一种

干式离子选择方法!它利用离子选择性膜将离子分离出来!

然后通过离子选择性膜上的微小通道!将离子输送到电极

上进行测量$

QB4

由一个具有高离子选择性的膜和两个电

极组成$膜材料被设计为只允许特定类型的离子通过!而

其他离子则被阻止通过$当离子通过膜时!它们会在电极

上产生电位信号!从而测量离子浓度'

3

(

$

本测试片的优点在于离子选择膜法的创新性在于它将

离子选择性膜与电极结合使用!利用膜对特定离子的选择

性实现离子的分离和检测!具有以下优点和应用价值$

!

&应用范围更广泛"相比于离子选择电极法!离子选

择膜法可以使用更为普遍的电极材料!因此更具有普适性!

适用于不同种类的离子检测$

"

&稳定性更高"离子选择膜法中的离子选择性膜具有

较高的稳定性!使用寿命长!不易受到外界干扰!因此可

以提高检测的准确性和可靠性$

&

&可用于离子交换分离"离子选择膜法可以将离子选

择性膜应用于离子交换分离!实现对离子的选择性分离和

提纯!可以应用于化学分离)生物技术等领域$

#

&可用于浓度极化分离"离子选择膜法还可以应用于

浓度极化分离!利用离子选择性膜对离子的选择性实现离

子的分离和浓缩!具有广泛的应用前景!可以用于海水淡

化)废水处理等领域$

因此!离子选择膜法测试片是一种创新性的离子选择

电极方法!不仅具有高选择性)稳定性好)易于制备和使

用寿命长等优点!而且还可以用于离子交换分离和浓度极

化分离等方面!具有广泛的应用前景'

%

(

$

'('

!

测试片的结构与检测方式

!

&测试片由参比电极)测定电极)支持体)银层)氯

化银层)电解质结晶)离子选择膜)电桥和分配器材构成!

具体结构如图
&

所示$测定电极位于测试片的中央!周围

被离子选择膜包裹!离子选择膜与电解质结晶之间形成一

个微小的空间!形成离子通道$在测试过程中!样品液中

的离子在离子选择膜中被过滤!与电解质结晶中的离子交

换!导致电位差的变化!最终通过电桥传至测定电极'

$

(

$

图
&

!

测试片正反面俯视图

在测试之前!首先要准备参比液和测试片$使用参比

液时!应该等它恢复到常温后再打开盖子$将测试片装入

干式生化电解质分析仪中!然后滴入样品液和参比液各
':

%

8

$

!

分钟后!测定结果将以
JJ5=

+

8

或
JV

X

+

8

单位显示

出来$

"

&测试片的输出电压如图
#

所示!本文设计的电解质

分析仪采样电路的输入阻抗大于
!:

!!

$

$测量电压范围

'̂:Ja

到
P':Ja

$

图
#

!

测试片的输出电压示意图

!
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#

&:$

!!

#

'(0

!

系统的检测原理

在将测试片加入参比液和样品各
':

%

8

后!液体可以

通过分配器材分配到各个电极!并与离子选择膜 %简称

QB4

&的表面接触$当参比液接触到参比电极 %左侧电极&

的
QB4

表面时!

QB4

表面和参比液之间达到平衡后会产生

一定电位$当样品与测定电极 %右侧电极&的
QB4

表面接

触时!会产生一个随着样品离子浓度变化而变化的电位$

两种液体通过电桥相连构成电路!在
!

分钟后测定左右电

极间的电位差
O

$

得到的电位差
O

和离子活度满足能斯特方程式!通过

这个方程式可以求得离子浓度 %以
JJ5=

+

8

为单位&$

O

$

?=

<-

5<

@

%

&

&

@

%

:

&

>

O

,

%

!

&

!!

@

%

&

&为样品中的离子活度,

@

%

:

&为参比液中的离子

活度,

O

,

为液体接界电位$

测试片的离子选择性电极对被测样本中的离子活度非

常敏感!它能够快速地感应到被测离子!将其迁移到测试

片的参比电极和测量电极的电极膜上!在两电极之间形成

离子的电位差$该电位差符合能斯特方程式"

O

$

O

:

>

"T&:&?=

<-

=

T

%

@

/

& %

"

&

式中!

O

为测量溶液中的离子电位!

O

: 为参比液电位!

?

为气体常数 %

%Y&!##3U

+ %

_

%

J5=

&&!

=

为绝对温度

%

"3&Y!'P,

5

1

&!

<

为离子电荷数!

-

为法拉第常数 %

$(#%'

1

+

J5=

&$被测离子活度
@

/

gW

/

%浓度&

%

!

/

%活度系数&!

可以通过离子活度对浓度的理论计算值进行修正$从公式

%

"

&可以看出!被测样本离子电位
O

与离子活度
@

/

的对数

呈线性关系'

!:

(

$

由于目前生化技术条件的限制!测试片的离子选择电

极无法直接测出被测样本的电极电位绝对值!因此需要通

过参比液电极作为参考电位来测量被测样本的电极相对电

位$为了进行测量系数校准!我们需要选择两种已知离子

浓度的参比液
B

和质控标准液
X

$设两种样本的离子已知

浓度分别为
W

B

和
W

X

!电极电位分别为
O

B

和
O

X

!则电极实

际斜率为"

&5;

S

.

$

O

X

G

O

B

=

T

%

W

X

&

G

=

T

%

W

B

&

$

O

X

G

O

B

=

T

%

W

X

+

W

B

&

%

&

&

!!

如果被测样本
&5;

S

.

值保持不变!离子浓度为
W

/

!电位

为
O

/

$可根据公式"

&5;

S

.

$

O

/

G

O

B

=

T

%

W

/

+

W

B

&

%

#

&

!!

求得离子浓度为"

W

/

$

!:

O

/

G

O

B

+

&5;

S

.

W

B

%

'

&

'(1

!

测量数据的转换与修正原理

根据实验室的测量数据验证!有时实测数据与实际数

据的对数直线不能完全拟合$因此!需要根据斜率通过两

种以上的定标液进行校准!以获得正确的修正结果$为了

确定该仪器得到的测试值与实验室的惯用方法得到的测试

值之间的相关性并进行数据修正!需要以实验室惯用方法

的测试值作为
8

轴!本仪器的测试值作为
E

轴!建立回归

方程式
Eg@8PY

$输入系数
@

和
Y

!本仪器内部会自动使

用计算公式
8g

%

E Ŷ

&+

@

进行修正计算!从而将该仪器

的测试值
E

修正为符合实验室测定值的值$

为了获得更理想的相关性!应充分考虑数据个数和样

品处理$可以按样品的种类分别设定
@

和
Y

的值$如果
@

和

Y

的值已经输入!则仪器不会删除已经输入的
@

和
Y

的值!

而是进行新的设定$如果已经输入了系数
@

!

和
Y

!

!又输入

了系数
@

"

和
Y

"

!则设定的
@

和
Y

的值为"

@g@

!

%

@

"

!

Yg@

!

%

Y

"

PY

!

$

0

!

系统的主要硬件设计

0(!

!

系统主要硬件模块及功能设计

干式电解质分析仪采用
B[4&")

系列处理器作为系统

控制器!基于离子选择电极法!使用干化学试剂片作为测

试样品!主要包括主机)电源线和加样枪$主机由以下八

个硬件模块组成$

机械模块"用于将试剂片带到测试位置!并在测试结

束后将试剂片带到抛弃位置!然后将试剂载台输送到初始

位置$

检测模块"接触试剂片并将检测到的微小电压信号输

入主板$

数据处理模块"对微小电压数据进行一系列的运算处

理!得出检测结果$

控制模块"用于控制机械结构驱动)恒温加热驱动)数

据检测)处理和传输以及外部外设接口 %如风扇&等功能$

操作键盘"用于操作分析仪执行相应的功能$

显示模块"显示功能菜单和结果$

通讯模块"用于上传数据至电脑和手机$

热敏打印机"用户进行检测结果打印$

0('

!

检测模块的硬件设计

系统采用图
'

所示的硬件模型对测试片的阻抗进行检

查!并通过读取信号来检测滑动阻抗$开关
W6

和
M6

是连锁

的!分析仪包括
2*P

)

_P

)

1=̂

三路采样继电器!可实

现以下信号处理功能$

图
'

!

系统检测硬件模型

!
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#

偏移量检查"分析仪检查放大器的偏移量$

增益检查"分析仪通过测量输出电压来检查放大器的

增益$

漂移检查"分析仪测量输出电压!并检测到滑块的异

常输出$

图
'

中继电器和模拟开关功能如表
&

所示$

表
&

!

系统硬件信号检查的逻辑关系表

功能
O A 1 R V

试片测量)漂移检查
72 7)) 7)) 72 7))

阻抗检查
72 72 72 7)) 72

偏移量检查
7)) 72 7)) 72 7))

增益检查
7)) 72 72 7)) 72

测试片阻抗检查的硬件模型如图
(

所示!通过加偏置

电压测量试片阻抗电压!判断阻抗状态是否错误!作为试

图
(

!

测试片阻抗检查的硬件模型

片测量数据是否有效的依据$

3:

>

3&

%

(

&

!!

3&gl!::Ja

!

3:g":%Ja

当测试片正常测量情况下"

?&

$

?:

1

3;

$

:Y'

%

3:

>

3&

&

!!

当测试片中样品未被发现或体积不足时"

?&

$ m

%

5

!:!"

$

&1

3;

$

3:

!!

当测试片触点短路或滑动电极短路"

?&

$

:

$

1

3;

$

3&

1

!

系统软件功能的整体设计

1(!

!

系统的整体工作流程程序设计

软件系统包括系统初始化程序)自检程序)待机程序)

测量程序)数据处理程序)通信程序等组成$其中!系统

初始化程序主要用于初始化整个系统!设置各种参数和寄

存器,自检程序用于检测系统各个部分是否正常工作!避

免在实际测量过程中出现问题,待机程序用于等待用户操

作!并监测仪器状态,测量程序用于进行具体的电解质测

量操作,数据处理程序用于对测量得到的数据进行处理和

分析!最终生成测试结果,通信程序用于将测试结果传输

给计算机等外部设备$

系统主要工作流程如图
3

$

1('

!

采样方式及核心算法设计

为了正确的对测试片信号进行分析!提取更为准确的

信息!本设计在
B[4&"

处理器自带的
OR1

采样后!软件

图
3

!

系统整体程序流程图

上使用频率采样法!按照公式 %

3

&!从频域对被测信号进

行等间隔抽样!并对信号进行了数字滤波处理$

(

P

%

.

,4

&

F

4$

"N

'

+

<

$

(

P

%

N

&

N

$

:

!

!

!1!

A

G

!

%

3

&

!!

在本系统中!对频率响应函数在 '

:

!

"

'

(上进行等间

隔采样得到
(

%

N

&!根据公式 %

%

&确定被测信号的
)Q/

滤

波器的系统函数
(

%

#

&!根据公式 %

$

&确定被测信号单位

抽样响应
V

%

<

&

'

!!

(

$

V

%

<

&

$

-

G

!

'

(

%

N

&( %

%

&

(

%

#

&

$

!

G

#

G

A

A

>

#

A

G

!

Z

$

:

(

%

N

&

.

,

%

"

5

+

A

&

N

#

G

!

%

$

&

!!

本系统选择用窗函数法来设计
': Ì

陷波器!主要由

阻带为 '

#'

!

''

(

Ì

的带阻滤波器构成$利用
4*,=*S

提

供的窗函数进行设计!选择合适的窗函数和理想低通滤波

器是关键$

)Q/': Ì

陷波器的技术指标如下"

-&g!:::

,

]

采样频率,

Ag!:"#

,

]

采样点数,

<g:

"

!

"

A !̂

,

Cg:

"

!

+

-&

"

!̂ !

+

-&

,

]

时间序列,

!

g-&

%

<

+

A

,

]

频率序列$

使用
S

5;C

%

C

!

&+

0

A@P5

&函数输出原始信号如图
%

所

示!对原始信号进行
A

点傅里叶变换!再调用
S

5;C

%

!

!

@Y&

%

V

&&输出其频谱图调用
!

+:!

%

J

!

7

"

!6

!

C

LS

.

6&函数导

出滤波系数向量
Y

!其中
J

为滤波阶数减一,

7

"

为标量!

且
:

4

7

"

4

!

!

!

+

"

的采样频率对应标量
!

!当
7

"

g

'

7

"!

!

7

""

(时!得到
!

C

LS

.g

6

&C;

S

6对应带阻滤波器!

!

C

LS

.g

6

!
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#

&!!

!!

#

V+

0

V

6对应带通滤波器$最后使用
5;C

%

C

!

@

!

C.:

*

&+

0

A@P

5

&函数输出滤波后的信号波形如图
$

所示'

!"

(

$同图
%

比

对!可以看出被测信号滤除
': Ì

频率后质量较高!滤波

效果达到设计要求$

图
%

!

原始信号波形

图
$

!

滤波后信号波形

1(0

!

系统软件操作功能设计

!

&测试标本
QR

手工输入功能"

系统操作功能通过
!(

键键盘进行控制$在主菜单界面

按 -

Y

.键!键入三位
QR

号!输入结束按 -

Y

.键返回$

"

&开机自检"

打开电源开关!孵育器启动$仪器显示自检完成系统

正在加热
%%

Y

%

e

!当温度达到
&:el!e

时!就绪指

示灯点亮!液晶显示 -仪器已准备好.$此时本仪器就可以

进行测试$当室温过高时!仪器显示 -环境温度过高 请你

调节室温.同时蜂鸣器发出连续报警声,系统加热超时!

请检查环境温度!同时蜂鸣器发出连续报警声$

&

&标准操作程序"

当显示变为 -仪器已准备好.!就绪指示灯亮着时!本

仪器就可以开始检测了$按下标本键!使显示类型与要测

试的标本类型一致!进入电解质分析工作流程$检测结果

如图
!:

所示$

电解质测试结果

":""0!!0:%!'

"

:$

QR

"

""!!:%B::$

A@Pg!#!Y3JJ5=

+

8

ZP g#Y!#JJ5=

+

8

W5g!:'Y%JJ5=

+

8

%

*

&正常测量结果显示示例

电解质测试结果

":""0:$0:%!:

"

:"

QR

"

"":$:%B::"

A@PgP7/

!

ZP gP7/

%

W5g

%%%%

V0&%"

%

S

&错误测量结果显示示例

图
!:

!

显示示例

#

&系统菜单功能设计"

按打印键进入系统功能菜单!如果按
"

和
%

可以使光标

移动!按
(

进入对应的功能!如果按
#

键则退回主界面$

(

记录查询

按
%

和
"

可以上下翻看测试记录!包含
QR

号!测试结

果和记录号!按打印键可以把当前页面打印出来$按
#

键退

回前一菜单$

按
1

键!仪器提示 -数据删除有风险7.

是请按"

1

键

否请按"取消键

可以选择按
1

键或者取消键$

)

参数设置

按
"

或
%

键移动光标!选择需要设置的内容!按
(

进入

对应的功能!如果按
#

键退回上一级菜单$

修正参数!按
"

和
%

键可以分别选择血清的钠)钾)氯

和血浆的钠)钾)氯$

按启动键进入参数设置!输入系数
@

!按标本键可以输

入
Y

%注"打印键代表
P

或
^

&!按启动键退回$按
#

键退

回上一级菜单$

功能开关!按
%

键可以把打印功能设置为开或者关$

按
"

键可以把通信功能设置为开或者关$

日期时间!按启动键输入年 %

"

位&)月)日!按标本

键进入时间设置!结束按启动键 %日期或者时间输入错误

会提示重新输入&$

*

电压查询

按
(

键进入后!输入正确的四位密码可以查询当前测

试的电压值 %按
#

键退回上一级菜单&$

'

&系统检测结果异常与错误代码设计"

当分析仪在测量过程中检测到异常结果时显示并打印

错误代码 -

V0ZZZ

.!检查方法和错误原因如表
#

表示!错

!
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#

误代码标识如表
'

所示$

表
#

!

系统测量检查方法和错误原因

方法 描述 原因

漂移检查
异常的时间进程!系统对加样

后
#'

秒!

(:

秒的读数进行检查

测试片发生故障异常

的样品

阻抗检查 检查测试片的阻抗

电极接触失败测试片

样品 泄 漏 样 品 滴 加

错误

超范围 检查结果范围 电极接触失败

表
'

!

系统测量错误代码

错误代码 漂移 阻抗 超范围

: ^ ^ ^

! 5 ^ ^

" ^ 5 ^

& ^ ^ 5

# 5 5 ^

' ^ 5 5

( 5 ^ 5

3 5 5 5

%

8 8

5

例如"

V0!:'

表示

2*P

"漂移错误

_P

"正常

1=̂

"阻抗错误和超范围

&

!

系统测试与分析

&(!

!

定值质控测试液的确定与配置

分析仪性能研究包括了系统功能)测量性能指标)系

统电气安全指标)电磁兼容指标及相关验证方法等$其中

测量的性能指标是关键!需要准确)稳定的定值质控测试

液对系统测量功能和系数进行定量验证$

!

&试验条件"

温度"

!'e

!

&:e

,

相对湿度"

&:]

!

%:]

!不超过工作条件的限值,

大气压力"

3'

!

!:(?C*

$

"

&定值质控测试液的配制方法"

使用设备包括如下$

分析天平)有盖称量瓶)容量瓶)移液管)电热烘箱)

烧杯和干燥器$

使用试剂包括"

氯化钾 '

_1!

(!优级纯 %含量
'

$$Y%]

&

氯化钠 '

2*1=

(!优级纯 %含量
'

$$Y%]

&

醋酸钠 '

1̀

&

1772*P

(!优级纯 %含量
'

$$Y:]

&

硼酸 '

`

&

A7

&

(!优级纯 %含量
'

$$Y']

&

去离子水 '电阻率
'

!:J

$

(

配制要求为"按表
(

配制
(

点定值质控测试液$

表
(

!

2*P

)

_

)

1=

定值质控测试液

成分
含量+%

JJ5=

+

8

&

!

号
"

号
&

号
#

号
'

号
(

号

钠%

2*P

&

3'G: !!:G: !#'G: !%:G: "!'G: "':G:

钾%

_P

&

!G': &G(: 'G3: 3G%: $G$: !"G::

氯%

1=̂

&

':G: 3'G: !::G: !"'G: !':G: !3'G:

配制过程为"

将试剂
2*P1=

)

_1=

)

1̀

&

1772*P

放入称量瓶内!

置于
!:'e

烘箱烘干
"\

备用$用分析天平称取表
3

所示的

标定量试剂放入烧杯并用少量去离子水溶解!移入
!:::J8

容量瓶!烧杯至少用去离子水冲洗
&

次!洗液并入容量瓶!

再用去离子水稀释至刻度并摇匀!即为表
'

所示的
!

号)

&

号)

(

号溶液$以此为基准液!取
!

号溶液
!

份加
&

号溶液

!

份混匀即为
"

号溶液,取
&

号溶液
"

份加
(

号溶液
!

份混

匀即为
#

号溶液,取
&

号溶液
!

份加
(

号溶液
"

份混匀即为

'

号溶液'

!&

(

$

表
3

!

配制标定量

试剂 分子式
称量+

T

!

号
&

号
(

号

氯化钾
_1! :G!!" :G#"( :G%$(

氯化钠
2*1= "G%#: 'G'"" $G'#'

醋酸钠
1̀

&

1772* "G!$' #G":: 3G":%

硼酸
`

&

A7

&

"G::: "G::: "G:::

&('

!

系统性能测试分析及测试结果

!

&准确度测试方法与结果"

样品选用具有定值数据血清质控品!连续测定
&

次!

按式 %

!:

&计算相对偏差 %

A.

&$如
&

次结果都满足表
!

的

参数设计要求为合格!大于等于
"

次不满足为不合格$如

出现
!

次不满足!则重新连续测试
":

次!计算相对偏差

%

A.

&!如果大于等于
!$

次的结果符合要求!则判定系统测

量准确度符合表
"

的要求'

!#

(

$本系统实际测量结果如表
%

所示$

X:

$

%

J

G

=

&+

=

)

!::]

%

!:

&

式中!

X:

为相对偏差,

J

为测试结果,

=

为有证参考物质

标示值$

表
%

!

系统测量准确度结果

参数 准确度%偏差& 测试结果 符合度

钠%

2*P

& 不超过
l&] :G:3]

符合

钾%

_P

& 不超过
l&] :̂G3]

符合

氯%

1=̂

& 不超过
l&] :̂G"]

符合

"

&批内精密度测量方法与结果"

样品选用试剂配套的钠 %

2*P

&)钾 %

_

&)氯 %

1=

&离

子定值质控品!连续测量
!'

次!分别求取测定值的均值

%

?

/

&和标准偏差 %

RM

&!按式 %

!!

&计算各离子浓度的变

异系数 %

W3

&!应符合表
"

的规定$本系统实际测量结果如

表
$

所示$

!

投稿网址!

FFFG

H

+

H

@=

>

?IG@5J



第
!!

期 滕士雷!等"基于
B[4&"

""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""""

的干式生化电解质分析仪的研究与设计
#

&!&

!!

#

W3

$

RM

+

?

/

)

!::]

%

!!

&

式中!

W3

为变异系数,

RM

为标准偏差,

?

/

为
!'

次连续测

量均值$

表
$

!

系统测量精密度结果

参数 精密度%

1a

& 测试结果 符合度

钠%

2*P

&

4

!G'] !G&3]

符合

钾%

_P

&

4

!G'] !G&:]

符合

氯%

1=0

&

4

!G'] !G:']

符合

&

&线性"

样品选用表
'

中配制的
!

!

(

号
2*P

)

_

)

1=

定值质控

测试液!分别重复测定
&

次!计算平均值 %

L

&$以测定均

值 %

L

&为因变量!理论值 %

/

&为自变量!按式 %

!"

&计

算出相关系数 %

:

&及线性方程
L

g@/PY

!应符合表
"

的

规定'

!'

(

$本系统实际测量结果如表
!:

所示$

:

$

#

/

L

G

#

/

#

L

<

&

#

/

"

G

%

#

/

"

&

' (

<

#

L

"

G

%

#

L

"

&

' (槡 <

%

!"

&

式中!

L

为样品测试均值,

/

为样品理论值,

<

为样品测试

次数,

@

为测定线性的斜率,

Y

为测定线性的截距$

表
!:

!

系统测量线性度结果

参数
线性

区间+%

JJ5=

+

8

& 斜率

相关系

数%

?

&

斜率测

试结果
符合度

钠%

2*P

&

3'G:

!

"':G: !G::l:G:' !G:""

符合

钾%

_P

&

"G:

!

!"G: !G::l:G:'

'

:G$$' !G::%

符合

氯%

1=̂

&

':G:

!

!3'G: !G::l:G:' :G$$$(

符合

#

&稳定性"

分析仪开机工作后第
!

)

#

)

%

小时!分别对配套质控

品离子浓度重复测试
&

次!计算平均值 ?

/

和相对偏倚

'

@

%

]

&(!应符合表
"

的规定'

!(

(

$本系统实际测量结果如

表
!!

所示$

@

$

%

?

/

<

G

?

/

!

&+

?

/

!

)

!::]

%

!&

&

式中!

?

/

<

为第
<

小时测定值的均值,

?

/

!

为第
!

小时测定值

的均值$

表
!!

!

系统测量稳定性结果

参数 稳定性%

*

& 测试结果 符合度

钠%

2*P

&

4

l&G:]

#

小时"

!̂G!3]

%

小时"

:G#&]

符合

钾%

_P

&

4

l&G:]

#

小时"

:̂G3$]

%

小时"

:̂G3!]

符合

氯%

1=̂

&

4

l&G:]

#

小时"

!G(:]

%

小时"

!G#&]

符合

'

&测试速度"

连续进行
":

个标本测试!从第
!

次按测试启动键开始

计时!整个过程结束排出废料后计时停止$计算
3g

测试

数 %单位"个&+时间 %单位"小时&!测试速度应满足不

小于
#"

个+每小时$核对检测数量为
':

%

8

!数据存储量为

&::

条'

!3

(

$

(

&孵育器温度"

拆下孵育室盖!旋下压板上的
"

个螺丝!把温度计探

头粘贴于孵育台并压外形尺寸与测试片相当的珍珠棉!装

上压板!珍珠棉厚度保证温度计探头压紧压实$系统每
!

分钟记录一次温度值!连续测
'

次求得算术平均值!满足

&:el!e

的要求'

!%

(

$

为了验证本文所设计的干式电解质分析仪的性能和稳

定性!我们对仪器进行了一系列的测试$测试样品为来自

医院的标准生化电解质样品$测试结果显示!电解质分析

仪的测试结果表明!本文设计的干式生化电解质分析仪完

全满足设计的功能!性能稳定!准确度与精密度都符合行

业标准!符合临床诊断使用的要求'

!$

(

$

X

!

结束语

目前!各级医疗机构常用电解质检测大多数采用流动

式离子检测仪!每年有固定消耗!且电极是消耗品!定期

需要更换!这对一些标本量小的基层医疗机构每年仪器的

收费不够仪器的消耗!严重制约基层医疗机构配备电解质

分析仪'

":

(

$本文设计的干式生化电解质分析仪可以供基层

医疗机构检验科进行体外诊断试验科研实验!测试片和测

试仪器是分开的!在仪器使用中就没有液体)电极等固定

成本!解决了中小医疗机构标本量少而养不起电解质分析

仪的困扰$该仪器操作简便!测试快速!结果可靠!便于

携带!故障率低!完全适应基层医疗机构和病人的需求$
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&所提方法保持了良好的精度衰减特性!在改变激光

功率和焊缝宽度的条件下!依然保持较小的定位误差!并

且没有明显的精度衰减趋势$

'

&所提方法在面对光照变化)背景噪声等干扰情况

下!能够保持相对稳定的定位结果!表现出适应性$

但是所提方法理论研究和实验均是以
O &̀(

钢激光焊

接为研究对象!因此对于其他类型钢材料焊接节点定位效

果还需进一步研究与测试!以进一步优化所提方法的普

适性$
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