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生化分析仪的误差分析与建模
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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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The Error Analysis and Modeling of Automatic Chemistry Analyzer
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Abstract: In order to find out the relationships among the four error sources，namely，locating error，
noises of optics system，sampling error and temperature fluctuations，and the accuracy of the instrument，
the TP test is taken as a clue，each relationship of them is analyzed and it is found that the affection of
the locating error is too small and can be ignored． The total error model and the model of the allowed
noise of the optics system of the instrument are established in this paper．
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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
2. 5%［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 3D entity model of the biochemical analyzer

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 Positioning error's effect on optical path

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 = Δbb = 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 SERVOD YNAMICS公司生

产的MT57STH52-3008A型步进电机，其固有步距角
为 1. 8°，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 = 1. 8°
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，σ2

1amp ) ，且相互独立，则

ΔA服从正态分布 N 0， 1
I20

+ 1
I( )2

σ1amp( )1n10( )2 ［3］

，其标

准差为:

σ1 ( A) =
σlamp

I0 ln10
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 = ΔVV C，C = A
εb
，所以:

ΔC = A
εb

× ΔVV
将上式代入式( 6) ，得:

ΔA = A
V ΔV

于是有:

σ2 ( A) =
A
V σ( 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

I0 ln10
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
V σ( 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 )
σ2

lamp

I0
2 ln210

+ A
V σ( V( )) 2

+ k2 ( 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μBC-100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 Test results of ten times TP

测试次数 吸 光 度

1 ～ 5 0. 266 01 0. 267 20 0. 268 15 0. 269 48 0. 270 9
6 ～ 10 0. 261 21 0. 259 12 0. 266 39 0. 255 58 0. 251 5
平均值 0. 263 55 标准差 0. 006 42 变异系数 2. 44%

I0 1 840. 42 理论值 0. 265 60

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 Standard deviation of errors

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． 448 8

对 TP项目，实验测得吸光度随温度变化的系数
k = 0. 006 4。
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) = 0. 005 2，与由实验结果算得的标
准差 0. 006 42 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 = I0 ln10

σ( A)( )A
2
－ σ( V)( )V

2
－ k2 ( 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 1. 8°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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