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用极差检验方案验证３台血细胞分析系统血小板计数的可比性

杨叶子，李俊立

（华中科技大学同济医学院附属荆州医院医学检验部，湖北荆州４３４０２０）

　　摘　要：目的　同一医院内血小板（ＰＬＴ）计数在３台血细胞分析仪上检测可比性进行验证。方法　极差检验可比性方法包

括：选择比对的分析物，选择比对的仪器，确定可比性检验接近的分析物浓度，计算用于比对样本选择期望的浓度，选择可比性的

样本，设定可比性检验的临界差值，患者结果可比性检验可接受标准，确定检测重复的次数。结果　２个比对样本的不精密度分

别为ｘｓ８００ｉ：５．１６％、４．２５％，ＡＣ·Ｔｄｉｆｆ２：４．０３％、３．３２％，ＬＨ７５５：３．７７％、４．８４％；比对试验选择的分析样本浓度值为１３６．４×

１０９／Ｌ（样本１）和２３４．０×１０９／Ｌ（样本２）；临界差值可接受标准定为８．３％；选择不同水平样本重复次数均为５次；计算所得３台

检测系统在２个水平样本的极差值分别是５．７３％和７．３３％。结论　因为所得极差值小于临界差值，所以在３台检测系统所检测

的ＰＬＴ结果具有可比性。
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　　同一种检验项目在不同检测系统上的可比性验证的传统

方法是依照美国临床和实验室标准化研究院（ＣＬＳＩ）的ＥＰ９或

ＥＰ１５进行
［１］，其最大的缺陷是过程复杂，为了寻求一种新的较

为简单的方法，本文将以血小板（ＰＬＴ）计数为例，通过极差检

验方案验证３台血细胞检测系统上ＰＬＴ结果的可比性。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　检测系统 Ａ：Ｓｙｓｍｅｘ公司ｘｓ８００ｉ及原装

试剂；检测系统Ｂ：ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司ｃｏｕｌｔｅｒＡＣ·Ｔｄｉｆｆ２

及原装试剂；检测系统Ｃ：ＢｅｃｋｍａｎＣｏｕｌｔｅｒ公司ｃｏｕｌｔｅｒＬＨ７５５

ａｎａｌｙｚｅｒ及原装试剂。质控物由四川迈克生物科技股份有限

公司提供，批号：１２１１０９Ｅ／１２１１０９Ｃ。

１．２　方法　参照极差检验可比性方案进行
［２］

１．２．１　选择比对样本　在临床患者样本中选择稳定、无干扰、

量足够的新鲜样本。两个水平比对样本的ＰＬＴ数量要介于室

内质控数据相应累计值（至少６个月）的±２０％以内。

１．２．２　精密度的比较与合成　将每台仪器的ＰＬＴ累积不精

密度（犆犞％，至少６个月）进行相互比较，若比值小于２．０则继

续本研究的验证方案，大于２．０则考虑ＥＰ９或ＥＰ１５方案进行

可比性验证。小于２．０则计算检测系统的合成犆犞，犆犞＝

［（ＣＶ１２＋ＣＶ２２＋ＣＶ３２）／３］１／２。

１．２．３　可接受判断标准　根据极差检验可比性方案中提出的

选择方法确定ＰＬＴ极差比对的可接受标准。

１．２．４　确定重复检测次数　使用１．２．２计算的合成ＣＶ及１．

２．３标准临界值，根据《临床检验方法确认与性能验证》附表１

～８［极差检验临界差值（％）表］
［２］确定重复测定次数。

１．２．５　执行比对　３台仪器按照规定的要求重复检测选择的

标本，计算各台仪器检测的ＰＬＴ的均值，再计算３台仪器检测

ＰＬＴ的总均值，将各仪器均值的最大差值除以总均值即为

极差。

１．３　统计学处理　数据采用Ｅｘｃｅｌ２００７进行分析处理。

２　结　　果

２．１　样本选择　选择的分析样本浓度值，样本１：１３６．４×

１０９／Ｌ，样本２：２３４．０×１０９／Ｌ。

２．２　精密度估计　两个浓度水平样本的不精密度分别为检测

系统Ａ：５．１６％、４．２５％；检测系统Ｂ：４．０３％、３．３２％；检测系

统Ｃ：３．７７％、４．８４％。由于３台仪器相互的犆犞比值均小于因

子２．０，则适用于极差检验比对方案。室内质量控制物水平１

合成犆犞＝４．３６％，室内质量控制物水平２合成犆犞＝４．１８％。

２．３　可接受判断标准　参照美国临床实验室修正法规（ＣＬＩＡ

８８）规定的室间质量评价允许误差（犜±２５％）范围
［３］，判断临

界差值定为８．３％。

２．４　重复次数　２个样本均需进行５次重复比对，见表１。

表１　　来自极差检验的临界差值（％）

方法 重复次数
混合ＣＶ（％）

４ ５

３ １ ３３．３２３１３ ４１．６５３９１

３ ２ １６．７１５０５ ２０．８９３８１

３ ３ １０．０２０９４ １２．５２６１８

３ ４ ７．８９６９８４ ９．８７１２３１

３ ５ ６．７４９２２１ ８．４３６５２６

表２　　分析样本的结果

统计量 样本１ 样本２

总均值 （１２８．６６＋１３６．２＋１２９．６）／３＝１３１．４９ （２２４．４４＋２４０＋２２３．２）／３＝２２９．２１

极差 １３６．２－１２８．６６＝７．５４ ２４０－２２３．２＝１６．８

极差（％） （７．５４／１３１．４９）×１００％＝５．７３％ （１６．８／２２９．２１）×１００％＝７．３３％

临界差值 ８．３％ ８．３％

状态 通过 通过
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２．５　比对数据　将两个不同浓度样本放在混匀机上保持混匀

状态，分别在３种检测系统上做５次检测，检测的均值（×１０９／

Ｌ），样本１：Ａ：１２９．６，Ｂ：１３６．２，Ｃ：１２８．６６；样本２：Ａ：２２３．２，Ｂ：

２４０．０，Ｃ：２２４．４４，并对结果进行分析，见表２。因为极差值小

于临界差值，所以ＰＬＴ在３种检测系统的可比性对于样本１

和样本２是可以接受的。

３　讨　　论

血细胞分析是临床最常用的实验室检测指标，其质量影响

范围最广，涉及疾病最多，其结果的准确性和精密度直接影响

到对患者的诊断和治疗［４６］，所以血细胞分析仪应定期进行比

对，以确认分析系统的有效性。本文通过极差检验可比性方案

对我检验医学部３台检测系统的ＰＬＴ结果进行了可比性验

证，通过科学的选择比对样本、制定科室的可接受标准以及确

定重复检测的次数，再对实验数据进行统计分析，得到３台检

测系统上的ＰＬＴ的结果的可比性是可以接受的结论。

与ＥＰ９方案相比，极差检验可比性方案具有明显实用性。

在ＥＰ９方案中，要求每台检测系统每个项目在至少５个工作

日内最少要完成４０个患者样本的分析，且要双管测定
［７］。本

文所采取的极差检验方法对每一项目的分析最多只需５次重

复，且每次比对只需２个浓度的样本，一般在１～２个工作日可

以完成，不仅节省了时间也节约了成本。

但并不是所有的仪器均可使用极差检验方案进行比对，必

须满足极差检验可比性方案标准，将不同检测系统同一检测项

目的最大不精密度和最小不精密度进行相互比较，比值必须小

于２．０，否则不能使用，而应考虑使用 ＣＬＳＩ文件 ＥＰ９或

ＥＰ１５等。

极差检验可比性方案可同时比较多达１０种测量系统，对

每一系统最多达５次重复，最少１次测定，每次比对只需２份

标本，其具有需要标本数量较少，统计数据较少，统计过程简

单、直观，在短时间内就能完成比对等优点。特别是对于试剂

成本较高的项目，可以大大降低比对的成本［８］。所以极差检验

可比性方案值得推广和普及。
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应用ＣＬＳＩ系列文件对ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝

分析仪进行性能验证及评价

马学斌１，２，马　骢
１，２△，杨　明

１，齐永志１，黄新强１，贾晶媛１，赵强元１

（海军总医院：１．检验科；２．生物治疗中心，北京１０００４８）

　　摘　要：目的　对ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分析仪多方面性能进行验证及评价。方法　参考美国临床和实验室标准化协

会（ＣＬＳＩ）系列文件和相关文献，结合工作实际，对ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分析仪测定的精密度、准确度、线性可报告范围、可

稀释范围、携带污染率、生物参考区间及仪器间的相关性等分析性能进行验证和评价。并将实验结果与卫生部临检中心的要求进

行比较。结果　ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分析仪检测的凝血酶原时间（ＰＴ）、纤维蛋白原（ＦＩＢ）、活化部分凝血酶时间（ＡＰＴＴ）及

国际标准化比值（ＩＮＲ）的精密度、准确度良好，ＰＴ活动度和ＦＩＢ定量检测线性范围良好，携带污染率低，确定了ＦＩＢ检测的最大

稀释倍数为２倍，与ＡＣＬＴＯＰ比对的相关性好，参考范围验证合格。结论　ＡＣＬＴＯＰ７００分析仪性能良好，可以较好满足临床

血凝常规检测的要求。
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　　血栓与止血检测结果的准确性，对于临床医生疾病的诊

断、治疗及预后观察具有重要的意义［１］。临床实验室修正法规

规定了检测系统性能评估的最低要求为精密度、准确度、可报

告范围和临床生物参考区间［２］。作者通过学习并引入国际标

准化组织专门针对医学实验室颁布的ＩＳＯ１５１８９：《医学实验

室———质量和能力的专用要求》的国际标准作为本科室质量管

理的标准，根据美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）相关文

件的要求［３］，在本科２０１２年新进设备ＡＣＬＴＯＰ７００正式投入

使用之前，为了解其基本性能，对该仪器进行性能验证，现将结

果报道如下。

１　材料与方法

１．１　仪器及试剂　美国ＩｎｓｔｒｕｍｅｎｔａｔｉｏｎＬａｂｏｒａｔｏｒｙ（ＩＬ）公司
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