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全自动血凝分析仪性能评价

宋晓玉!张
!

珂!张
!

莉!吴立春!陈
!
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!

<"$$%"
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!!

"摘要#

!

目的
!

了解
(

)

*+,-

公司生产的
9;0"'$$

全自动血凝分析仪的具体性能%方法
!

对全自动血凝分析

仪进行精密度&准确性&检测限及最大稀释度&线性范围评估&血浆样本携带污染率&干扰实验&参考范围验证等方面

的性能测试%结果
!

所有项目批内&批间
/K

"

&T

!凝血酶原时间&活化部分凝血活酶时间&凝血酶时间和纤维蛋白

原线性相关良好!血浆样本携带污染率低!溶血&脂血&黄疸对检测结果影响小!参考范围与推荐参考范围完全重合!

各项性能均符合相关要求%结论
!

(

)

*+,-9;0"'$$

全自动血凝分析仪具有较高的精密度和灵敏度!且有良好的线

性&准确性&重复性及抗生物性干扰!交叉污染小!能够满足于临床常规检测%

"关键词#

!

全自动血凝分析仪#

!

性能评价#

!

精密度

!"#

!

$%&'()(

"

*

&+,,-&$)./0(122&/%$$&/'&%1%

文献标志码$

Q

文章编号$

"<4!05%''

"

!$""

$

!&0!=5&0$&

!!

血栓与止血实验的检测对临床诊疗具有重要意义#传统的

手工检测方法操作繁琐-费时-制约因素多-难以标准化-规范

化#且检测准确度-精密度较差)

(

)

*+,-

公司生产的
9;0"'$$

全自动血凝分析仪以凝固法或发色底物法自动检测凝血#用于

凝血-抗凝-纤维蛋白溶解系统功能的检测#为出血性和血栓性

疾病的诊断与鉴别诊断-血栓及血栓前状态-出血性疾病及抗

凝治疗的监测与疗效观察提供有价值的指标+

"

,

)作者将对

(

)

*+,-9;0"'$$

全自动血凝分析仪的一些性能进行初步

评价)

$

!

材料与方法

$#$

!

仪器
!

(

)

*+,-9;0"'$$

全自动血凝分析仪)

$#/

!

试剂$质控品&

!

均为
(

)

*+,-

全自动血凝分析仪配套

试剂)

$#'

!

标本来源
!

随机抽取自本院住院及门诊患者静脉血#用

"$5++?B

"

O

枸橼酸钠
"m5

抗凝#

&'$$G

"

+1H

离心
"$+1H

#

待检)

$#1

!

主要性能评估

$#1#$

!

批内精密度
!

选取正常参考值内的混合血浆#连续测

定
!$

次#观察其批内精密度+计算
/KT

值#其中凝血酶原时间

$

X>

&-活化部分凝血活酶时间$

;X>>

&和纤维蛋白原$

1̂3

&的

/KT

必须符合美国病理家学会
9O];g==

规定的允许误差的

"

"

%

#凝血酶时间$

>>

&的
/KT

必须符合美国病理家学会室间

质评统计偏差的
"

"

%

,)

$#1#/

!

批间精密度
!

使用高低定值血浆#测定
X>

-

;X>>

-

>>

和
1̂3

#每天
"

次#连续测定
!$E

)

$#1#'

!

准确性试验
!

取正常及异常两个水平的定值质控品#

测定
X>

-

;X>>

-

1̂3

-

>>

#验证其准确性#重复测定
&

次#结果

偏差应在允许范围内)

$#1#1

!

检测限及最大稀释度$可报告范围&

!

连续测定
$

水平

标准品或接近
$

水平样本$

1̂3

用定标品稀释&

"!

次#计算

/KT

值#小于
!$T

即为检测限%选取一份近期上限的高浓度血

浆$

2

&#按照如下比例进行稀释!

"

-

"m!

-

"m%

-

"m=

-

"m"<

-

"m&!

/)每个浓度测定
&

次#将均值与理论值进行比较#得出

W

#

W

在
$#=

#

"#!

的最大稀释度为可报告范围)

$#1#2

!

线性范围评估实验
!

选取一份接近预期上限的高浓度

血浆$

2

&#一份接近预期下限的低浓度血浆$

O

&)分别按
2

#

&2`O

#

!2`!O

#

2`&O

#

&O

的比例进行稀释#每个稀释度重

复测定
'

次#将实测值与理论值进行比较#验证线性范围)

$#1#)

!

血浆样本携带污染率
!

选取一份接近预期上限的高浓

度血浆$

2

&#一份接近预期下限的低浓度血浆$

O

&#按照下列顺

序进行实验!

O

-

O

-

O

-

2

-

2

-

O

-

2

-

O

-

O

-

O

-

O

-

2

-

2

-

O

-

2

-

O

-

2

-

2

-

O

)分别挑出高值对低值干扰组$

2

#

O

&和低值干扰组

$

O

#

O

&数值#计算出两组的均值和
G8

$

O

#

O

&#要求
8

$

2

#

O

&小于
&G8

$

O

#

O

&)

$#1#.

!

干扰试验
!

使用溶血-黄疸及脂血标本#按一定比例加

入正常混合血浆#以原空白混合血浆作为空白对照#分别测定

X>

-

;X>>

-

1̂3

-

>>

#每个样本重复检测两次取均值#计算偏

离值)

$#1#O

!

参考范围验证
!

选取健康成人血浆样本
"$$

例#考虑

性别和年龄比例#同批测定#并参照临床实验室标准委员会

$

R99O(

&

9!=

文件#检验正态性#计算均值#

E

及
5'T

分位数的

结果)

/

!

结
!!

果

/#$

!

精密度试验
!

连续重复测定
!$

次后#计算
/K

-

E

#结果见

表
"

)

表
"

!

(

)

*+,-9;0"'$$

全自动血凝分析仪测定

!!!

标本精密度试验结果

项目
批内精密度

O_E /KT

批间精密度

O_E /KT

X>

$

*

&

"!#&'_$#$<$ $#%5 5#5%_$#$<$ $#<$

;X>>

$

*

&

!%#'$_$#!%5 "#$! &"#&5_$#&"! $#55

>>

$

*

&

"5#$5_$#!%" "#!< "5#5!_$#!!< "#"%

1̂3

$

N

"

O

&

!#%5_$#$<4 !#<5 !#=!_$#$<& !#!'

/#/

!

准确性试验
!

根据
R99O(X>

-

;X>>

-

>>

和
1̂3

的总

允 许 误 差 分 别 为
_"'T

-

_!'T

-

_"'T

和
_!'T

)

(

)

*+,-9;0"'$$

全自动血凝分析仪的偏差均在允许误差范围

内#见表
!

)

/#'

!

检测限
!

1̂3

$用定标液稀释&

$

水平标准品或接近
$

水

平样本#为$

$#!=_$#$"

&

N

"

O

#检测限
/K

为
!#'!T

#小于

!$T

)将高浓度血浆$

2

&进行倍比稀释#并将测定均值与理论

值进行比较得出
W

#当
W

在
$#=

#

"#!

时
1̂3

最大稀释度为

"m"<

)

.

&5=!

.

检验医学与临床
!$""

年
"!

月第
=

卷第
!&

期
!

OA38,E9B1H

!

L,6,+3,G!$""

!

:?B#=

!

R?#!&



/#1

!

线性范围评估试验
!

线性评估要求!

;

值在
"_$#$'

#相

关系数
!

$

$#54'

#见表
&

)

表
!

!

(

)

*+,-9;0"'$$

全自动血凝分析仪测定标本

!!!

结果准确性试验结果

项目
低值血浆

测定值 靶值 允许范围

高值血浆

测定值 靶值 允许范围

X>

$

*

&

"!#!& ""#4 "$#&

#

"&#" &&#&$&<#&$ &"#5

#

%$#4

;X>>

$

*

&

!%#%4 !4#$ !&#=

#

&$#! %!#%$%%#"$ &=#=

#

%5#%

>>

$

*

&

"4#4$ "=#% "%#4

#

!!#" !=#!$!=#5$ !%#<

#

&&#!

1̂3

$

N

"

O

&

$#544 $#= $#%

#

"#! !#<" !#<" !#&

#

!#5

表
&

!

(

)

*+,-9;0"'$$

全自动血凝分析仪
1̂3

线性试验结果

参数
2 &2 Ò !2 !̀O 2 &̀O O A G

U &#$4 !#&=$ "#5%! "#!"% $#5%5 Z Z

理论值
&#$4 !#'%! !#$"' "#%45 $#5%5 Z Z

线性回归
!#5=' !#&"! "#==' "#"4' $#5"< Z Z

偏差$

T

&

& & & & Z Z Z

回归方程
2f$#5<%U`$#"<= $#5<% $#55"

!!

注!

Z

表示无数据)

/#2

!

血浆样本携带污染率
!

8

$

2ZO

&小于
&E

$

OZO

&#见

表
%

)

表
%

!

(

)

*+,-9;0"'$$

全自动血凝分析仪

!!

血样本携带污染率结果

参数
8"

$

2ZO

&

8!

$

OZO

&

E

$

OZO

&

Uf8"Z8! UZ&E

X> "!#&$ "!#%<$ $#$5$ Z$#"<$

"

$

;X>> !%#"!$ !%#<<$ $#''$ Z$#'%$

"

$

1̂3 "#&!' "#&!! $#$&= $#$"&

"

$

>> &#!'$ &#&!$ $#$%$ Z$#$5$

"

$

/#)

!

干扰试验
!

使用血红蛋白干扰
$

#

%'#<$$

N

"

O

-三酰甘

油干扰
$

#

!#!=$++?B

"

O

-黄疸干扰
$

#

"#="$

N

"

O

标本#按一

定比例加入正常混合血浆#以原空白混合血浆作为空白对照#

分别测定
X>

-

;X>>

-

1̂3

#每个样本重复检测两次取均值#计

算偏离值#见表
'

)

表
'

!

血红蛋白%三酰甘油%黄疸对
X>

%

;X>>

%

1̂3

的影响

干扰因素
X>

O

偏离$

T

&

;X>>

O

偏离$

T

&

1̂3

O

偏离$

T

&

血红蛋白$

N

"

O

&

!

$#$$$ ""#"$ $#$$ &<#!$ $#$$ !#&%% $#$$

!

5#"!$ ""#&' !#!' &<#'$ $#=& !#%<' '#"<

!

"=#!%$ ""#'$ &#<$ &<#!' $#"% !#&!' Z$#="

!

!4#&<$ ""#%' &#"' &'#4$ Z"#&= !#%<" %#55

!

&<#%=$ ""#&' !#!' &<#!' $#"% !#%$% !#'<

!

%'#<$$ ""#&$ "#=$ &=#<' <#44 !#%%& %#!!

三酰甘油$

++?B

"

O

&

!

$#$$$ ""#"$ $#$$ &&#=' $#$$ !#%"5 $#$$

!

$#%<$ "$#5$ $#$$ &%#&' "#%= !#&$4 Z%#<"

续表
'

!

血红蛋白%三酰甘油%黄疸对
X>

%

;X>>

%

1̂3

的影响

干扰因素
X>

O

偏离$

T

&

;X>>

O

偏离$

T

&

1̂3

O

偏离$

T

&

$#5"$ "$#=' Z!#!5 &%#!$ "#$& !#&=$ Z"#'5

!

"#&4$ ""#$$ $#5! &'#!' &#"% !#&=! Z"#'&

!

"#=!$ ""#$$ $#5! &%#=' !#5' !#&%% Z&#$=

!

!#!=$ "$#5$ $#$$ &'#4$ '#%4 !#%!! $#"%

黄疸$

N

"

O

&

!

$#$$$ ""#"$ $#$$ &&#=$ $#$$ !#45< $#$$

!

$#&<! ""#"$ Z!#!$ &%#=$ !#5< !#4%' Z"#="

!

$#4!% ""#!$ Z"#&! &<#"' <#5' !#45= $#$5

!

"#$=< ""#$' Z!#<% &<#&' 4#'% !#=%< "#="

!

"#%%= ""#"$ Z!#!$ &4#$$ 5#%4 !#4!" Z!#<<

!

"#="$ ""#%' $#== &4#$$ 5#%4 !#=4! !#4'

/#.

!

参考范围验证
!

随机抽取
"$$

例标本验证本室的参考

范围#在
5'T

的参考范围内与推荐范围完全重合#见表
<

)

表
<

!

参考范围验证结果

参数
X>

$

*

&

;X>>

$

*

&

1̂3

$

N

"

O

&

>>

$

*

&

O

""#=$ !5#$$ &#$$ "4#5$

E $#<! !#%4 $#'" $#<'

5'T

范围
"$#<

#

"&#$ !%#"

#

&%#$ !#$

#

%#$ "<#<

#

"5#!

推荐范围
5#$

#

"%#$ !$#$

#

%$#$ !#$

#

%#$ "%#$

#

!"#$

'

!

讨
!!

论

(

)

*+,-9;0"'$$

全自动血凝分析仪采用先进的光电散射

光测试法配合百分比$测本底&凝固时间测定原理+

!

,

#根据待检

样品在凝固过程中散射光的变化#并扣去原始血浆标本中原有

色泽或浊度的百分比来确定凝固终点)其光电散射法将血液

凝固过程中的混浊度变化转换成散射光的变化后进行检测#光

源$卤素&发出的
<<$H+

光照到标本#光电二极管接收
5$n

直角

方向散射光信号并转换为电信号#仪器内微机据此绘制出凝固

曲线#用百分比检测法来确定凝固时间%而百分比检测法$也称

百分比终点法&中仪器将加入试剂后最初的散射光量高为

$T

#反应结束后不再变化的散射光量高为
"$$T

)本研究结

果还表明#

X>

-

;X>>

-

1̂3

-

>>

的批内及批间变异系数均小于

&T

#与张学英和冯志军+

&

,报道一致)

将与
'$T

散射光量相对应的时间作为凝固终点报告#因

为
'$T

的部分单位时间内散射光量变化最为显著#纤维蛋白

单体的聚合速度也最快)从最初散射光
$T

到结束的散射光

"$$T

之间光强度的变化将绘制成一条曲线#而曲线的
'$T

将

设成一个点#所对应的时间也就是凝固时间#根据以上原理重

度血红蛋白-三酰甘油-黄疸等异常外观的血浆标本#在检测过

程中通过血液凝固而发生的光线变化将带动凝固曲线的变化#

借此就能像正常标本一样准确读取凝固终点)

随着现代医学对血栓和止血形成机制认识的不断深入#临

床实验室开展有关的检测项目逐渐增多#实验的自动化亦取得

了突出的进步)日本希森美康株式会社生产的
(

)

*+,-9;0

"'$$

全自动血凝分析仪具有自动化程度高-速度快-操作简

易-精密度好-准确度高-线性宽-可批量测定及交叉污染少的

.

%5=!

.

检验医学与临床
!$""

年
"!

月第
=

卷第
!&

期
!

OA38,E9B1H

!

L,6,+3,G!$""

!

:?B#=

!

R?#!&



优点#为临床快速诊断提供方便)另外
(

)

*+,-9;0"'$$

全自

动血凝分析仪具有多种输出方式可供用户选择#为用户进行数

据统计-整理和论文撰写的国际规范化-标准化提供了极大的

方便)也为血栓-出血性疾病及血栓前状态的治疗-预后分析

提供了较多的实际指标#该仪器检测速度快#确保了检验结果

的可靠性与准确性#使用好血凝仪并使其正常运转#已成为确

保医疗工作运行的相关条件+

%

,

)
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