
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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·质控与标规·

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。

关键词：ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分析仪；　精密度；　正确度；　线性可报告范围；　携带污染率

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．２０．０５２ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）２０２７４２０２

　　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

·２４７２· 国际检验医学杂志２０１３年１０月第３４卷第２０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２０



生产的ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分析仪及其配套标准品、质

控品及试剂。

１．２　测定样品　（１）取自住院患者的新鲜血浆，静脉血以１０９

ｍｍｏｌ／Ｌ枸橼酸钠１∶９比例抗凝，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ取

得乏血小板血浆，并在２ｈ内完成测试；（２）正常水平定值质控

物、高水平和低水平的定值质控物，均为ＩＬ公司产品。

１．３　方法　用ＩＬ公司生产配套冻干粉质控品，复溶后分杯

－２０℃冻存，每天早晨在常规实验前取出，室温放置１５ｍｉｎ

溶解平衡后，混匀上机进行检测，质控在控的情况下进行下列

实验。

１．３．１　检测项目及方法　包括凝血酶原时间（ｐｒｏｔｈｒｏｍｂｉｎ

ｔｉｍｅ，ＰＴ）、活化部分凝血酶时间（ａｃｔｉｖａｔｅｄｐａｒｔｉａｌｔｈｒｏｍｂｏ

ｐｌａｓｔｉｎｔｉｍｅ，ＡＰＴＴ）均为凝固法；国际标准化比值（ｉｎｔｅｒｎａｔｉｏｎ

ａｌｎｏｒｍａｌｉｚｅｄｒａｔｉｏ，ＩＮＲ）用ＰＴ衍生计算法；纤维蛋白原（ｆｉ

ｂｒｉｎｏｇｅｎ，ＦＩＢ）为Ｃｌａｕｓｓ法。

１．３．２　精密度分析　按 ＣＬＳＩ的 ＥＰ１５文件要求，对 ＡＣＬ

ＴＯＰ７００全自动血凝分析仪进行精密度性能评价。批内精密

度使用患者新鲜血浆，取高值和低值两个水品的样本，重复进

行２０次测定，所得结果计算批内精密度。天间精密度使用ＩＬ

公司配套高、低值室内质控品，每天检测１次，每次对样本做双

份测定，共２０ｄ，所得结果计算天间精密度。计算结果与卫生

部临检中心要求的性能指标比较，小于标准要求的标准差（狊）

或变异系数（犆犞），则该检测系统的精密度指标符合要求。

１．３．３　正确度分析　参加室间质评，每个项目有１０个质评样

本，每一份质评样本连续测定４次后取均值作为本室结果，与

北京市临检中心统计结果作比较，相对偏倚％＝［（均值－定

值）／定值］×１００％；同时计算１０份样本相对偏倚的平均值，

作为该项目的平均偏倚：平均偏倚２＝（偏倚均值／２）２＋偏倚标

准差２。将平均偏倚与最大允许误差进行比较来判断是否可接

受。

１．３．４　线性可报告范围验证　按ＣＬＳＩＥＰ６Ａ２文件要求，选

取患者高浓度血浆样本，分别用因子稀释液按照１００％、８０％、

６０％、４０％、２０％的浓度进行稀释，每个稀释度样本分别重复测

定６次，由低到高测定３次，再由高到低测定３次，计算６次测

定结果的均值。以分析物浓度为Ｘ值，测定结果为犢 值，测定

均值与理论值做比较（偏倚应小于１０％），计算回归方程：犢＝

ａ犡＋ｂ，验证线性范围。若ａ在０．９７５～１．０５之间，狉２＞０．９５。

则在可接受范围，线性验证通过。

１．３．５　可稀释范围的确定　采用高值患者血浆作为可稀释范

围验证的材料，用因子稀释液稀释２、３倍后分别重复检测３

次，最后结果换算回原浓度。实测浓度与稀释后的预期浓度相

比较，计算回收率。结果回收率在８０％～１２０％范围内，则可

接受稀释倍数，否则不可接受，验证最高稀释倍数。

１．３．６　携带污染

１．３．６．１　ＦＩＢ测定的携带污染率　采用对倍稀释的血浆连续

测定３次（ｊ１、ｊ２、ｊ３）后，立即连续测定原浓度血浆３次（ｉ１、ｉ２、

ｉ３），再连续测定对倍稀释的血浆３次（ｊ４、ｊ５、ｊ６）。血浆中ＦＩＢ

的浓度要求在３～４ｇ／Ｌ。根据公式计算ＦＩＢ的携带污染率

（％），应小于或等于１０％。

携带污染率＝［ｊ４－（ｊ１＋ｊ２＋ｊ３）／３］／［（ｊ１＋ｊ２＋ｊ３）／３］×

１００％

１．３．６．２　试剂间的携带污染率　连续测定正常血浆ＰＴ 或

ＡＰＴＴ３次（ｊ１、ｊ２、ｊ３）后，立即连续测定原血浆ＦＩＢ３次（ｉ１、ｉ２、

ｉ３），再连续测定血浆ＰＴ或 ＡＰＴＴ３次（ｊ４、ｊ５、ｊ６）。根据公式

计算试剂间的携带污染率（％），应小于或等于１０％。

１．３．７　相关性评价　根据ＣＬＳＩＥＰ９Ａ２文件的相关要求，选

择正常和异常的患者血浆样本共２０例，每天做４例，连续做５

ｄ。分别在ＡＣＬＴＯＰ７００和ＡＣＬＴＯＰ两台血凝分析仪上平

行测定ＰＴ、ＡＰＴＴ和ＦＩＢ，将标本按１、２、３、４顺序排列先测一

遍，然后将顺序倒过来做双份第２次测定。将两组测定数据进

行相关性评价，以最大允许误差的１／２作为判定标准。

１．３．８　生物参考区间的验证　选取不同年龄段男、女各２０例

健康体检者的新鲜枸橼酸钠抗凝全血标本，在仪器稳定的状态

下进行检测，以验证现有的生物参考区间。

１．４　统计学处理　各项指标的检测结果均作狓、狊，犆犞 的计

算，相关性研究则计算狉。

２　结　　果

２．１　精密度分析　批内和天间精密度检测结果显示，所有检

测项目（高值和低值水平的ＰＴ、ＩＮＲ、ＦＩＢ、ＡＰＴＴ）精密度均在

检测系统声明的范围内，并且批内精密度和天间精密度均小于

１／４ＣＬＩＡ′８８的要求，满足卫生部临检中心的要求。

２．２　正确度分析　ＡＣＬＴＯＰ７００测定ＰＴ、ＡＰＴＴ、ＦＩＢ及计

算ＩＮＲ的正确性评价结果平均偏倚分别为１．３４％、２．５３％、

３．０３％和４．３６％，均小于其平均偏倚要求的靶值±１５％、靶值

±１５％、靶值±２０％、靶值±２０．３３％。偏倚的标准来自ＣＬＩＡ′

８８。所有结果平均偏倚均在误差允许范围之内。

２．３　线性可报告范围分析　选取高值标本（ＰＴ 活动度：

１１５％，ＦＩＢ：６．８４ｇ／Ｌ）各一份，将其作为１００％的浓度（原液），

按要求稀释后进行测定，计算ＰＴ活动度和ＦＩＢ的线性方程分

别为犢＝１．００２２犡＋１．１９８６５和犢＝０．９９５６犡＋０．１５０８，狉２

分别为０．９９８７和０．９９６２，线性验证通过。

２．４　可稀释范围　选取一份ＦＩＢ浓度为高值的样本，３次检

测取平均值为７．３１ｇ／Ｌ，２倍和３倍稀释后结果的回收率分

别为１１８．４７％和１２５．７２％。２倍稀释为最大可接受稀释

倍数。

２．５　携带污染率　ＦＩＢ测定的携带污染率为－０．４１％；检测

ＰＴ、ＡＰＴＴ试剂间的携带污染率分别为０．２８％和０．６５％，远

远低于判定标准的１０．０％，满足卫生部临检中心要求的标准，

全部合格。

２．６　相关性评价　ＡＣＬＴＯＰ７００与 ＡＣＬＴＯＰ检测结果的

各项指标显示了很强的相关性，主要参数（ＰＴ、ＦＩＢ、ＡＰＴＴ）相

关性均显著（狉＞０．９９）。

２．７　生物参考区间验证　对不同年龄段男、女各２０例健康志

愿者进行各项检测，结果（ＰＴ，ＦＩＢ，ＡＰＴＴ）均至少有９５％数据

分布在现行生物参考区间内，验证合格。

３　讨　　论

对检测系统的评估过程中，选择合适的真空采血管也是很

重要的一个环节，真空采血管内的如表面活性剂、采血管帽及

其他添加剂等都会对临床检测结果造成影响［４］，不同品牌的真

空采血管对ＰＴ、ＡＰＴＴ等检测项目也具有显著性的影响
［５］。

因此必须采用同一品牌经过验证合格的真空采血管。凝血检

测的标本必须是严格合格的血浆样本才能保证检测结果的准

确，采集的静脉血与抗凝剂的比例必须符合标准，临床上因为

抗凝比例不当而造成的结果误差在误差样本（下转第２７５５页）

·３４７２·国际检验医学杂志２０１３年１０月第３４卷第２０期　ＩｎｔＪＬａｂＭｅｄ，Ｏｃｔｏｂｅｒ２０１３，Ｖｏｌ．３４，Ｎｏ．２０



２．２　相关性和回归分析结果　见表２。

表２　　Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ和日立７６００的相关性

检测项目 方程 狉２ 犘

Ｕｒｅａ 犢＝０．５２９＋１．０３４犡 ０．９８９０ ＞０．０５

ＴＰ 犢＝０．００１９＋１．０１９犡 ０．９８８０ ＞０．０５

ＡＳＴ 犢＝－０．２５＋０．９８８犡 ０．９８７９ ＞０．０５

ＧＬＵ 犢＝－０．０６９＋１．０２２犡 ０．９８９０ ＞０．０５

３　讨　　论

目前，在临床检验中使用的生化仪器多种多样，不同仪器

之间存在着一定的差别，致使检测的结果也出现不一致的现

象。原因主要包括以下几个方面：样品稀释、抗凝，样品错误或

者特殊样品受到干扰，试剂失效或者更换，仪器取样品量过低、

结果不准确，仪器参数设置不当，标准与质控把握不严格，审核

制度不合格等［３４］。正是上述原因导致在临床检验中出现检测

结果不确定性，从而给患者疾病诊断和治疗带来不必要的麻

烦。目前，临床医学检验实验室的标准化和规范化正成为各医

院管理者的共识，其中如何
"

保不同的仪器之间检测系统和检

测结果一致性无疑是重点和难点之一。对于临床检验结果的

溯源性和可比性，公认的国际标准ＩＳＯ／ＩＥＣ１７０２５和ＩＳＯ

１５１８９都提出了相关建议和规定，其主要是强调了方法学比对

的重要性。

本次研究结果表明，Ｕｒｅａ、ＴＰ、ＡＳＴ和ＧＬＵ４个项目检测

结果狉２≥０．９５，说明 Ｄｉｍｅｎｓｉｏｎ．ｘｐａｎｄ．ｐｌｕｓ自动生化分析仪

与日立７６００自动生化仪的相关性良好，虽然存在微小的差别，

但是４个项目犘＞０．０５，说明两台生化仪检测的结果差异无统

计学意义，具有可比性，这种微小差别不会给临床的诊断、治疗

和预后判断造成影响。

综上所述，由于不同仪器之间的检测结果可能会出现程度

不同的差异，在使用多台仪器检测同一项目的时候要加强比

对［５］，因此提高仪器检测结果的正确性和有效性。在日常工作

中要加强对仪器的校准、保养和维护，大力提高操作人员的操

作水平，确保操作的正确性，建立行之有效的比对制度，定期在

不同仪器之间进行比对，确保检验结果的可比性。有效而正确

的结果对患者病情的诊断和治疗有着重要的作用，这不仅可以

促进患者病情的好转，还可以有效提高医院的信誉，进而获得

良好的社会效益和经济效益。
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中可以占到６０％
［１］。

精密度和准确度是检测系统的基本分析性能，如果精密度

不符合标准，则其他性能评价试验无法进行。作者采用ＣＬＳＩ

ＥＰ１５文件要求对ＡＣＬＴＯＰ７００全自动血凝分析系统进行精

密度和准确度性能评价试验。评价结果显示，ＡＣＬＴＯＰ７００

的批内精密度和日间精密度犆犞％均小于ＣＬＩＡ′８８指标的１／４

和１／３。正确度结果显示平均偏倚均符合北京市卫生部临检

中心的要求，并且相对偏差均小于１／２ＣＬＩＡ′８８允许总误差。

精密度和正确度指标都符合标准，结果稳定可靠。ＰＴ活动度

和ＦＩＢ浓度的线性相关系数狉２ 均大于０．９５，线性相关良好；携

带污染率均远远小于标准要求的６．０％。ＡＣＬＴＯＰ７００与

ＡＣＬＴＯＰ比对分析显示狉均大于０．９９，相关性良好
［６］。对各

年龄段健康男性和女性检测所得结果大于９５％落在现行生物

参考区间内，现行生物参考区间验证合格。

综上所述，ＡＣＬＴＯＰ７００全自动凝血分析系统是 ＡＣＬ

ＴＯＰ家族中ＡＣＬＴＯＰ的升级产品，同 ＡＣＬＴＯＰ一样，精密

度和准确度良好，携带污染低，线性可报告范围涵盖临床可能

遇到的水平，生物参考区间适当，可以应用于检验科的日常工

作。
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