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·检验仪器与试剂评价·

ＣＡ７０００全自动凝血仪性能验证

陈渊博，郑文婷，尹志军，隋　洪△，张瑞雄

（中山市小榄人民医院检验科，广东中山５２８４１５）

　　摘　要：目的　验证ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血仪的系统性能，确定该检测系统是否稳定、准确、可靠。方法　从变异系数

（犆犞）、准确度、检测限、线性范围、携带污染率、干扰实验等方面对ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００进行验证。结果　批内最大犆犞值９．２５％、批

间最大犆犞值７．３８％；准确度最大偏倚为８．８７％；检测限的最大犆犞值为１２．１４％；ＦＩＢ的相关系数为０．９９７２、Ｄ二聚体（ＤＤ）的

相关系数为０．９９９７；携带污染率最大值为－１．８２％；干扰试验的最大偏离值为１．８０％，验证全部通过。结论　ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００

凝血仪是一个精密度好、准确度高，检测范围宽，携带污染率低，抗干扰能力强的检测系统。

关键词：ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００；　 性能验证；　干扰试验

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０２．０４０ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０２０２０９０３

　　ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００凝血分析仪是一部集凝固法、发色底物

法和免疫法于一体，采用散射光加百分比测定原理的全自动凝

血仪。为保证检验质量，笔者根据《临床检验质量管理技术基

础》、《临床检验方法确认与性能验证》和《医学实验室质量管理

与认可指南》的相关规定［１３］，对该仪器进行系统评价，包括变

异系数（犆犞）、准确度、线性范围、携带污染率、干扰实验等

指标。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血仪。试剂、校

准品、质控品：为ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００配套产品。干扰检查Ａ试剂

盒由日本希森美康株式会社生产，含以下干扰物：胆红素（３

３２０μｍｏｌ／Ｌ），溶血血红蛋白（４８．３ｇ／Ｌ），乳糜（１５３００ＦＴＵ福

尔马肼浊度数）。

１．３　方法

１．３．１　精密度验证　批内精密度：根据 ＣＬＳＩＥＰ１５Ａ 文

件［４］，取２个水平的标本，同一批次尽可能短时间内连续重复

测定２０次，犆犞值必须小于或等于厂家的要求。（２）批间精密

度：参照ＣＬＳＩＥＰ５Ａ文件
［５６］，选取正常水平（Ｃｉｔｒｏｌ１）、异常

水平（Ｃｉｔｒｏｌ２），分别分装成５份，冻存于－２０℃冰箱内。每天

取出２个水平的质控，分别测定２批次，每批次测２遍，２次间

隔大于２ｈ，连续测定５ｄ，计算犛犇和犆犞，犆犞值必须小于或等

于厂家的要求。

１．３．２　准确度验证　分别取２个水平的定值质控品（Ｃｉｔｒｏｌ

１、Ｃｉｔｒｏｌ２）验证凝血四项的准确度，Ｄ二聚体（ＤＤ）专用质控

品验证ＤＤ的准确度，每个结果重复测定３次，结果应在质控

品标识的可控范围内，偏倚应在厂家标识的±１０％范围内；同

时结合２０１０年卫生部临检中心凝血室间质量评价结果进行

评价。

１．３．３　检测限验证　只验证以浓度为结果的项目，将ＦＩＢ和

ＤＤ的标准品分别使用配套ＯＶＢ稀释液稀释到厂家标识的浓

度检测低限值附近，重复检测１０次，记录结果，计算犆犞，应在

厂家标识的±２０％范围内，该浓度即为该项目的检测下限。

１．３．４　线性验证　只验证以浓度为结果的项目，选取１份接

近预期上限的高值血浆样本（Ｈ），分别按１００％、８０％、６０％、

４０％、２０％、１０％的比例进行稀释，每个稀释度重复测定３次，

计算均值。将实测值与理论值作比较（偏离应小于１０％），计

算回归方程犢＝ａ犡＋ｂ，厂家要求ａ在１±０．０５范围内，相关系

数狉≥０．９７５。

１．３．５　携带污染验证　（１）高值样本对低值样本的污染：将低

值样本（Ｎ）置样本架１和３位置，高值样本（Ａ）置于２位置，每

个样本分别测定３次，记录结果：Ｎ１、Ｎ２、Ｎ３、Ａ１、Ａ２、Ａ３、Ｎ４、

Ｎ５、Ｎ６。计算：ｋ１＝［Ｎ４－Ｍｅａｎ（Ｎ１，Ｎ２，Ｎ３）］／Ｍｅａｎ（Ｎ１，Ｎ２，

Ｎ３），应符合厂家标识的±１０％范围内。（２）低值样本对高值

样本的污染：将高值样本置样本架１和３位置，低值样本置于

２位置，每个样本分别测定３次，记录结果：Ａ１、Ａ２、Ａ３、Ｎ１、

Ｎ２、Ｎ３、Ａ４、Ａ５、Ａ６。计算：ｋ２＝［Ａ４－Ｍｅａｎ（Ａ１，Ａ２，Ａ３）］／

Ｍｅａｎ（Ａ１，Ａ２，Ａ３），应符合厂家标识的±１０％范围内。

１．３．６　干扰试验验证　分别使用标准干扰物血红蛋白、胆红

素、乳糜按一定比例加入正常混合血浆，以原混合血浆作为空

白对照，分别测定ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ、ＴＴ，每个样本重复检测两

次取均值，计算偏离值，偏离值应符合厂家标识的±１０％范围

内，用以评价溶血、胆红素及乳糜对检测结果的影响程度。

１．４　统计学处理　采用ＰＳＳ１１．０统计软件进行统计学处理。

２　结　　果

２．１　精密度验证　批内、批间犆犞结果见表１，检测结果均小

于厂家标识的要求，验证通过。

·９０２·国际检验医学杂志２０１３年１月第３４卷第２期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｊａｎｕａｒｙ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２



表１　　精密度验证结果

项目

批内

Ｃｉｔｒｏｌ１

ＭＥＡＮ 标识犆犞（％） 犆犞（％）

Ｃｉｔｒｏｌ２

ＭＥＡＮ 标识犆犞（％） 犆犞（％）

批间

Ｃｉｔｒｏｌ１

ＭＥＡＮ 标识犆犞（％） 犆犞（％）

Ｃｉｔｒｏｌ２

ＭＥＡＮ 标识犆犞（％） 犆犞（％）

ＰＴ １１．１４ｓ ２．００ ０．４４ ２２．０８ｓ ２．００ ０．７３ １２．９７ｓ ５．００ １．９７ ４３．０４ ５．００ ４．６０

ＡＰＴＴ ３０．８４ｓ ２．００ ０．５５ ４７．３５ｓ ２．００ ０．４３ ２６．１８ｓ ５．００ １．９３ ４９．９０ ５．００ ２．２３

ＴＴ １８．１３ｓ １０．００ ５．０４ － － － １８．５５ｓ １０．００ ４．５４ － － －

ＦＩＢ ２．６５ｇ／Ｌ ４．００ ０．９２ ４．９１ｇ／Ｌ ４．００ １．９７ ２．１７ｇ／Ｌ １０．００ ４．１９ － － －

ＤＤ １８３．７０μｇ／Ｌ １０．００ ９．２５ － － － １９９．００ｇ／Ｌ １０．００ ７．３８ － － －

　　－：未收集到ＴＴ、ＤＤ异常值的血浆，只验证正常值，Ｃｉｔｒｏｌ２无ＴＴ、ＦＩＢ、ＤＤ异常值，只验证正常值。

表２　　准确度验证结果

项目
Ｃｉｔｒｏｌ１

均值 靶值 偏倚（％）

Ｃｉｔｒｏｌ２

均值 靶值 偏倚（％）

ＤｄｉｍｅｒＣｏｎｔｒｏｌⅠ

均值 靶值 偏倚（％）

ＰＴ（ｓ） １２．７０ｓ １１．８０ｓ ７．６３ ４３．５０ｓ ４０．２０ｓ ８．２１ － － －

ＡＰＴＴ ２６．１０ｓ ２５．１０ｓ ３．９８ ５０．３０ｓ ４６．２０ｓ ８．８７ － － －

ＴＴ １８．０６ｓ １７．３０ｓ ４．３９ － － － － － －

ＦＩＢ ２．２８ｇ／Ｌ ２．４０ｇ／Ｌ －５．００ － － － － － －

ＤＤ － － － － － － ５４３．３０μｇ／Ｌ ５７３．００μｇ／Ｌ －５．１８

　　－：ＴＴ、ＦＩＢ无异常值质控，只验证正常值；ＤＤ用ＤｄｉｍｅｒＣｏｎｔｒｏｌⅠ验证。

２．２　准确度验证　结果在质控品标识的可控范围内，见表２．

本仪器参加２０１０年卫生部临检中心凝血室间质评活动，获室

间质评１００分，验证通过。

２．３　检测限验证　厂家标识ＦＩＢ的检测低限为０．８７ｇ／Ｌ，Ｄ

Ｄ的检测低限为４１．５μｇ／Ｌ，犆犞 均为±２０％。本试验中ＦＩＢ

检测限为０．８７ｇ／Ｌ，犆犞为０．７７％；ＤＤ检测限为４１．５μｇ／Ｌ，

犆犞为１２．１４％，均符合要求，验证通过。

２．４　线性验证　ＦＩＢ回归方程为犢＝１．００１２犡＋０．１６３２（狉＝

０．９９７２），线性范围０．５～５．０ｇ／Ｌ。ＤＤ回归方程为犢＝

０．９８５５犡＋２７．１０６０（狉＝０．９９９７），线 性 范 围 １９９～

１９９８μｇ／Ｌ。

２．５　携带污染验证　高值样本对低值样本的污染和低值样本

对高值样本的污染的携带污染率均在厂家标识的±１０％范围

内，验证通过，结果见表３。

表３　　携带污染验证结果（％）

项目 高值样本对低值样本 低值样本对高值样本

ＰＴ ０．００ －０．３３

ＡＰＴＴ ０．１１ ０．４１

Ｆｉｂ １．５５ １．３０

ＤＤ －１．８２ －０．４２

２．６　干扰试验验证　当干扰物在以下浓度：血红蛋白小于或

等于４．８３ｇ／Ｌ；乳糜颗粒小于或等于１５３０ＦＴＵ；胆红素Ｃ小

于或等于３３２μｍｏｌ／Ｌ时，偏离值小于或等于１０％，验证通过。

３　讨　　论

检测系统是指完成一个检验项目所涉及的仪器、试剂、校

准品、检验程序、保养计划等的组合。随着检验医学的发展和

对质量要求的提高，人们开始认识和关注检测系统的重要性。

新添置的检测系统，虽然仪器厂商已经提供了仪器性能的初步

参数，但由于地区、实验室之间的差异，各实验室在仪器正式用

来检测患者样品和发检验报告前，应重新进行性能评价。这是

保证检验质量的一个重要措施，也是实验室认可的要求。实验

室如使用的检测系统是公司的系列产品，即使用的是厂商提供

的原检测系统，则只需做基本的性能验证。

许多疾病的出凝血异常的诊断、止血、抗凝和溶栓药物的

临床应用，都离不开凝血功能的检测［５］。随着凝血项目在临床

的逐渐推广，临床上对凝血检测的要求越来越高，运用范围越

来越广泛，国内也出现越来越多关于凝血仪性能评价的报

道［７１２］。笔者所在科室新购进的ＳｙｓｍｅｘＣＡ７０００全自动凝血

仪使用的是原产公司配套质控品和试剂，检测速度达每小时

５００个，具有自动稀释、自动再检、自动连锁筛选和全自动浓度

稀释分析功能，可同时提供止凝血试验的直接结果与计算参数

结果。对ＣＡ７０００全自动凝血仪的性能验证表明，在使用原产

公司配套试剂系统的条件下，测定ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＴＴ、ＦＩＢ和ＤＤ

的批内及批间犆犞均小于厂家标识的犆犞，具有良好的精密度

和稳定性。同时２０１０年卫生部临检中心凝血室间质量评价结

果满分，说明该全自动凝血分析仪的测定准确度良好。

ＣＡ７０００全自动凝血仪较宽的检测限及良好的线性范围可以

满足临床的检测要求；携带污染率低及抗干扰能力强降低了对

样本的要求，从另一角度也保证实验室结果的准确度。

综上所述，ＣＡ７０００全自动凝血仪是一部具有良好精密

度、准确度，检测范围宽，携带污染率低，抗干扰能力强的检测

系统，既可满足临床的需求，又符合标准化实验室的质量管理

要求。
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·检验仪器与试剂评价·

血清指数在Ｐ８００生化分析仪中的应用

赵树波１，邢国燕２△，刘俊平１

（１．通化市中心医院检验科，吉林通化１３４００１；２．通化市第三人民医院，吉林通化１３４００１）

　　摘　要：目的　评价罗氏Ｐ８００生化分析仪的血清指数检测功能的可靠性。方法　在罗氏Ｐ８００生化分仪上进行血清乳糜指

数、黄疸指数、溶血指数的测定，并对测定结果的线性范围、精密度、准确度进行统计学分析。结果　乳糜指数线性范围为２０～

２０００ｍｇ／ｄＬ，精密度批间变异系数为２．１％；溶血指数线性范围为１０～１０００ｍｇ／ｄＬ，精密度批间变异系数为２．３１％；黄疸指数线

性范围为１～６０ｍｇ／ｄＬ，精密度批间变异系数为１．９２％；乳糜指数、溶血指数、黄疸指数分别与ＴＧ、Ｈｂ、ＴＢｉＬ浓度具有较好的相

关性（狉＞０．９８）。结论　血清指数的线性范围宽、精密度好、准确度高、操作简便，值得应用推广。

关键词：血清指数；　线性范围；　精密度

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０２．０４１ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０２０２１１０２

　　在临床生化检测中，最常以血清为检测标本，但乳糜、溶

血、黄疸对分析结果的准确度会产生不同程度的影响［１２］。在

国内临床生化检测中并没有一个准确的血清外观状况衡量标

准或体系［３］，检验工作者一直靠目测判断这些指标，主观性强，

造成偏差大，判定程度无法一致，并且不便全面监测血清标本。

笔者通过开发和使用罗氏Ｐ８００生化分化仪的血清指数功能，实

现了对乳糜、溶血、黄疸程度的自动测定，并有精确的数值定量

评价，同时对血清指数的线性范围、精密度及准确度进行综合研

究，得出血清指数在各方面都能满足实验需求，可应用于临床。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　罗氏 Ｐ８００全自动生化分析仪；Ｓｙｓｍｅｘ

ＸＥ２１００血球计数仪。罗氏０．９％生理盐水，总胆红素（ＴＢＩＬ）

试剂由上海科华公司提供，批号２０１１０５０３；三酰甘油（ＴＧ）试

剂由浙江伊利康公司提供，批号１１０５０３；血红蛋白（Ｈｂ）由

Ｓｙｓｍｅｘ公司提供的ＸＥ２１００配套试剂。

１．２　方法　将８μＬ标本加入到含有２００μＬ的生理盐水的反

应杯中，混匀后用罗氏Ｐ８００分析系统在波长３４０、４７０、６００、

６７０ｎｍ处检测吸光度，然后通过计算求得黄疸指数 、溶血指

数和乳糜指数。

１．３．１　线性实验　血清指数是对血清标本的乳糜、溶血、黄疸

的程度进行测定，得出乳糜指数（Ｌ）、溶血指数（Ｈ）、黄疸指数

（Ｉ）。罗氏Ｐ８００生化分析仪采用波长（主波长／次波长，ｎｍ／

ｎｍ）６６０／７００、５７０／６００、４８０／５０５检测 Ｌ、Ｈ、Ｉ的吸光度 ＥＬ、

ＥＨ、ＥＩ，并根据以下计算式来校正 Ｌ、Ｈ、Ｉ的相互干扰：Ｌ＝

（ΔＥＬ）／Ｃ；Ｈ＝（ΔＥＨＢ×ΔＥＬ）／Ａ；Ｉ＝（ΔＥＩ－Ｅ×ΔＥＨ－Ｆ×

ΔＥＬ）／Ｄ，其中ΔＥＬ、ΔＥＨ、ΔＥＩ分别为６６０／７００、５７０／６００、４８０／

５０５吸光度（ＡＢＳ×１００００），Ｂ、Ｅ、Ｆ为吸光光谱中求出的补偿

系数，Ａ、Ｄ、Ｃ为 Ｈ、Ｉ、Ｌ指数的输出系数（校正系数），Ａ＝２５、Ｂ

＝１２２０００、Ｃ＝１０、Ｄ＝１６００、Ｅ＝１９０００、Ｆ＝１８００００。（１）Ｌ指

数线性范围实验：选取脂肪乳注射液，用生理盐水配制成

２０００、１６００、１２００、８００、４００、２００、１００、２０ｍｇ／ｄＬ８种浓度进行

检测。（２）Ｈ指数线性范围实验：取抗凝血，离心去除血浆，用

生理盐水洗涤红细胞３次，以红细胞比容为准，加入等量体积

的蒸馏水和半量体积的四氯化碳，猛烈振摇５～６ｍｉｎ，高速离

心，将上层血红蛋白溶液分离出来［４］，用 ＸＥ２１００测其浓度，

并用生理盐水配制成浓度为１０００、８００、６００、４００、２００、１００、５０、

１０ｍｇ／ｄＬ。（３）Ｉ指数线性范围实验：取 ＴＢｉｌ标准液，用生理

盐水配制成浓度为６０、４８、３６、２４、１２、６、３、１ｍｇ／ｄＬ进行检测。

１．３．２　精密度实验　挑选Ｌ指数异常标本５例，Ｈ指数异常

标本５例，Ｉ指数异常标本５例，（Ｌ＜２０，Ｈ＜５，Ｉ＜５判为异

常），每５例异常指数为１组，分成３组。将每组５例标本混合

成为１份，放置３０ｍｉｎ。（１）批内精密度实验：分别将混合后的

血清上机检测，每组在１个批次内尽可能短的时间内连做２０

次。（２）批间精密度实验：３组混合血清，每组分成５份，不同

批次间共测４次，每组各累积２０次结果。（３）准确度实验：连

续２周挑选Ｌ异常的标本１３份，挑选 Ｈ异常的标本１３份，挑

选Ｉ异常的标本１３份，检测结果为正常的标本１５４例，用罗氏

生化Ｐ８００测定标本中的 ＴＢｉｌ和 ＴＧ，同时用 ＸＥ２１００测定

Ｈｂ。

１．４　统计学处理　采用的统计软件为简明统计。

２　结　　果

２．１　线性实验结果
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