
计分析。强生血糖仪及 Ｐ８００分析仪血糖检测结果分别为

９．３５±４．１９、１０．１１±４．５４ｍｍｏｌ／Ｌ，无统计学差异（狋＝１．１７５，

犘＞０．０５）。

３　讨　　论

本研究结果表明强生血糖仪检测末梢血血糖结果略低于

Ｐ８００分析仪，但并无统计学差异（犘＞０．０５）。血清标本血糖检

测结果高于末梢血，可能与末梢血循环较差，而挤压、采血部位

有冻疮、水肿、发绀、炎症及取血量不足或过多等因素均影响检

测结果有［２３］。快速血糖仪是对全血标本进行葡萄糖含量检

测，而全自动生化分析仪是对血清标本进行检测，由于血清中

不含红细胞，因此血清标本中葡萄糖水平不受红细胞代谢的影

响，所测结果稍高于全血标本［４］。

快速血糖仪检测范围有限，标本葡萄糖水平超出该范围就

无法检测，且耗材成本稍高；全自动生化分析仪检测范围比快

速血糖仪大２～３倍，且试剂成本低，更可用于大批量标本检

测。快速血糖仪具有易携带、操作简单、检测速度快等优点，适

用于家庭及急救患者、新生儿和大面积烧伤患者检测。快速血

糖仪品牌甚多，但没有严格的质量保证体系和管理规范，为提

高快速血糖仪的准确性，需定期与生化分析仪进行比对［５１０］。

在进行糖尿病确诊时，以采用生化分析仪进行血清标本血糖检

测为佳。
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·检验仪器与试剂评价·

ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪性能验证与评价

马升俊

（广西南宁市第二人民医院检验科，广西南宁５３００３１）

　　摘　要：目的　验证ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪（简称ＳＴＡＲ血凝仪）的分析系统性能。方法　参照美国临床和实验室标准

化协会相关文件，选择凝血常规项目对仪器分析系统的正确度、不精密度、携带污染率、线性范围、参考区间等性能进行验证和初

步评价。结果　各检测项目正确度相对偏倚（ＳＥ％）小于３％，批内和批间不精密度（犆犞）小于３％，携带污染率小于１％；纤维蛋

白原（Ｆｉｂ）检测线性良好，相关系数为０．９９９７，ＳＥ％＜５％；验证的统计参考区间与引用参考区间一致，比率［Ｒ（％）］大于９０％。

结论　ＳＴＡＲ血凝仪具有良好的分析性能，其精密度、正确度、线性范围、携带污染率等均符合质量管理要求，引用的参考区间也

适用，可满足临床检测要求。

关键词：全自动血凝仪；　分析系统；　性能验证

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０１．０４５ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０１００９１０３

　　本研究参照美国临床和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）有关文

件要求，对ＳｔａｇｏＳＴＡＲ全自动血凝仪（检测ＳＴＡＲ血凝仪）

检测凝血酶原时间（ＰＴ）、活化部分凝血活酶时间（ＡＰＴＴ）、纤

维蛋白原（Ｆｉｂ）、凝血酶时间（ＴＴ）的正确度、不精密度、携带污

染率、线性范围、参考区间等系统性能进行验证和评价，结果报

道如下。

１　资料与方法

１．１　一般资料　于本院就诊的患者及健康体检者，用３．２％

枸橼酸钠（１０９ｍｍｏｌ／Ｌ）真空抗凝管，按１：９的比例采集全血２

ｍＬ，３０００ｒ／ｍｉｎ离心１０ｍｉｎ分离血浆标本。

１．２　仪器与试剂　ＳＴＡＲ血凝仪以及原装配套试剂和定值

质控血浆（法国Ｓｔａｇｏ），ＰＴ、ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ、ＴＴ检测试剂批号分

别为１０８３０４、１０８２３２、１０８２４８、１０８１８１。正常（Ｎ值）及病理（犘

值）定值质控血浆批号为１０８４９１。

１．３　方法

１．３．１　正确度验证　使用Ｎ、Ｐ值质控血浆分别测定各项目３

次（犘值质控血浆不测ＴＴ），计算均值（狓），并与厂家提供的质

控靶值比较，计算相对偏倚（ＳＥ％），ＳＥ％＝（狓－靶值）／靶值×

１００％
［１］。ＳＥ％在卫生部临检中心室间质评规定范围（１５％）

的１／２内为可接受。

１．３．２　不精密度验证　（１）批内不精密度：取 Ｎ值和Ｐ值质

控血浆，连续测定２０次，计算狓、标准差（狊）、变异系数（犆犞），

犆犞要求在 ＣＬＩＡ′８８规定范围（ＰＴ、ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ、ＴＴ 分别为

１５％、１５％、２０％、１５％）的１／４内
［２］。（２）批间不精密度：取 Ｎ

值和Ｐ值质控血浆，每天分别测定两次，间隔时间大于２ｈ，连

续检测１０ｄ，共收集２０个数据，计算狓、狊、犆犞，犆犞 要求在

ＣＬＩＡ′８８规定范围的１／３内。

１．３．３　携带污染率验证　（１）高值标本对低值标本的污染：将

低值标本（Ｌ）置标本架１、３位置，高值标本（Ｈ）置２位置，每个

标本分别测定３次，记录结果：Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３、Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３、Ｌ４、

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



Ｌ５、Ｌ６。计算：Ｋ１％＝（Ｌ４－狓Ｌ１～３）／狓Ｌ１～３ ×１００％，Ｋ１％≤

１０％判为符合要求
［３４］。（２）低值标本对高值标本的污染：将高

值标本（Ｈ）置标本架１、３位置，低值标本（Ｌ）置２位置，每个标

本分别测定３次，记录结果：Ｈ１、Ｈ２、Ｈ３、Ｌ１、Ｌ２、Ｌ３、Ｈ４、Ｈ５、

Ｈ６。计算：Ｋ１％＝（Ｈ４－狓ＨＨ１～３）／狓Ｈ１～３ ×１００％，Ｋ１％≤

１０％判为符合要求。

１．３．４　线性范围验证　取接近预期上限的高值Ｆｉｂ血浆标

本，按１００％、８０％、６０％、４０％、２０％、１０％进行系列稀释，每个

稀释度重复测定３次，计算狓实测
［５］。将狓实测 与理论值作比较，

计算ＳＥ％，回归方程犢＝ｂ犡＋ａ及相关系数（狉）；ＳＥ％≤１０％，

ｂ值为１±０．０３及狉≥０．９７５判为符合要求。

１．３．５　参考区间验证　选择４０例健康体检者标本（男、女各

２０例，年龄１６～６０岁），按标准操作程序检测各项目，检验数

据正态性，统计分析参考个体检测值，与引用的参考区间比较，

计算狓、狊、比率［Ｒ（％）］及９５％分位数；Ｒ（％）＝参考个体落在

引用区间的个数／参考个体总数×１００％，Ｒ（％）≥９０％判为验

证结果适用［６７］。

１．４　统计学处理　采用Ｅｘｃｅｌ２００３软件记录数据及计算各统

计学指标。

２　结　　果

２．１　正确度　两个水平定值质控血浆各项目检测结果（狓）与

质控靶值相比，ＳＥ％均小于３％，符合要求，见表１。

表１　　正确度验证结果（狀＝３）

项目
犖 值

靶值 狓 ＳＥ％

犘值

靶值 狓 ＳＥ％

ＰＴ（ｓ） １４．０ １３．６ －２．８６ ２２．５０ ２２．３０ －０．８９

ＡＰＴＴ（ｓ） ３２．４ ３３．０ １．８５ ５１．００ ５０．００ －２．００

Ｆｉｂ（ｇ／Ｌ） ２．５ ２．５ －１．６０ １．１５ １．１６ ０．８７

ＴＴ（ｓ） １７．０ １６．６ －２．３５ － － －

　　－：无数据。

２．２　不精密度　批内和批间不精密度验证结果见表２～３，各

项目的ＣＶ％都符合要求。

表２　　批内不精密度验证结果（狀＝２０）

项目
犖 值

狓 狊 犆犞％

犘值

狓 狊 犆犞％

ＰＴ（ｓ） １３．５ ０．１３ ０．９６ ２２．４０ ０．２９ １．２９

ＡＰＴＴ（ｓ） ３２．８ ０．５６ １．７１ ５０．５０ ０．５７ １．１３

Ｆｉｂ（ｇ／Ｌ） ２．５ ０．０５ ２．０４ １．１５ ０．０２ １．７４

ＴＴ（ｓ） １６．６ ０．２２ １．３３ － － －

　　－：无数据。

表３　　批间不精密度验证结果（狀＝２０）

项目
犖 值

狓 狊 犆犞％

犘值

狓 狊 犆犞％

ＰＴ（ｓ） １３．６ ０．２６ １．９１ ２２．５０ ０．５７ ２．５３

ＡＰＴＴ（ｓ） ３２．７ ０．７０ ２．１４ ５１．１０ １．５１ ２．９５

Ｆｉｂ（ｇ／Ｌ） ２．５ ０．０４ １．６２ １．１４ ０．０３ ２．６３

ＴＴ（ｓ） １６．５ ０．２０ １．２１ － － －

　　－：无数据。

２．３　携带污染率　ＰＴ、ＡＰＴＴ、Ｆｉｂ高值标本对低值标本检测

结果的Ｋ１％值分别为０．６１％、０．３５％、０．７６％，低值标本对高

值标本检测结果的 Ｋ１％的值分别为－０．１１％、－０．０５％、

－０．４８％，Ｋ１％值均小于１％，符合要求。

２．４　线性范围　６种不同稀释浓度标本Ｆｉｂ检测结果 实测与

理论值比较，ＳＥ％＜５％，回归方程为犢＝０．９９６１犡＋０．０６０１，

狉值为０．９９９７，二者呈良好线性相关性。

２．５　参考区间　各项目验证结果Ｒ（％）值均大于９０％，统计

的参考区间均在引用的参考区间范围内，见表４。

表４　　参考区间验证结果 （狀＝４０）

项目 ＰＴ（ｓ） ＡＰＴＴ（ｓ） Ｆｉｂ（ｇ／Ｌ） ＴＴ（ｓ）

狓 １２．７０ ３５．８０ ３．００ １７．６０

狊 ０．５８ ３．１７ ０．５１ ０．７２

Ｒ（％） １００．００ ９７．５０ ９２．５０ １００．００

统计参考区间 １１．５～１３．９ ２９．５～４２．１ ２．０～４．０ １６．１～１９．０

引用参考区间 １１．０～１４．０ ２８．０～４３．０ ２．０～４．０ １４．０～２１．０

３　讨　　论

全自动血凝分析仪以更为简便、准确、可靠、快速的方式进

行止血和血栓项目检测，极大地满足了临床诊疗的需要。

ＳＴＡＲ血凝仪采用磁珠凝固法、发色底物法及免疫法检测系

统进行多项指标检测，且检测耗时短，能够为疾病诊断和疗效

观察提供及时准确的检测结果［８］。由于磁珠凝固法不使用光

源系统，就方法学而言不受标本中干扰物质（如黄疸、乳糜、溶

血、混浊）及试剂本身浓度的干扰，抗干扰能力较强，因此本研

究未进行抗干扰验证［９］。

本研究中，各验证项目正确度的ＳＥ％均小于３％，结果符

合要求。有学者认为，室间质评结果可用于确定各项目的准确

度［７］。本科室采用的ＳＴＡＲ血凝仪参加卫生部和省临检中心

室间质评各项目得分均为１００％，也说明其准确度符合要求。

批内和批间不精密度验证结果显示ＣＶ均小于３％，说明该仪

器具有良好的重复性和稳定性。据陈云峰等［１０］报道，该型血

凝仪检测 Ｆｉｂ的功能灵敏度为０．５２ｇ／Ｌ，分析测量范围为

１．３５～８．２８ｇ／Ｌ，与本次验证的Ｆｉｂ检测线性范围基本一致，

符合厂家提供的线性范围（１．５～９．０ｇ／Ｌ）。线性范围和携带

染率验证试验结果均表明仪器具有良好检测线性关系和自洁

系统。４０例健康体检者检测结果显示，其参考个体符合引用

参考区间的比率［Ｒ（％）］均大于９０％，统计的参考区间均落在

引用的参考区间内，说明目前引用的参考区间适用。

本研究对ＳＴＡＲ血凝仪进行了检测性能评价，初步确定

该仪器具有良好性能，其精密度、正确度、线性范围、携带污染

率等均符合质量管理要求，引用的参考区间也适用，可满足临

床检测要求。
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·检验仪器与试剂评价·

雅培ｉ４０００化学发光分析仪肝炎标志物分析性能评价

陆　捷，吴士及，殷波涛△，管　青

（华中科技大学附属同济医学院附属同济医院检验科，湖北武汉４３００３０）

　　摘　要：目的　评价美国雅培ｉ４０００化学发光微粒子免疫分析仪（ＣＭＩＡ分析仪，简称ｉ４０００分析仪）对肝炎血清标志物的分

析性能。方法　使用ｉ４０００分析仪进行ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ及抗ＨＣＶ检测，根据美国临床和实验室标准化

协会颁布的ＥＰ系列文件对仪器分析性能进行评价。结果　ｉ４０００分析仪模块一及模块二检测上述６个项目的批内及批间不精

密度（ＣＶ％）均符合厂商要求；模块一检测 ＨＢｓＡｇ的线性范围为０．０４～２８６．１８ＩＵ／ｍＬ（狉
２＝０．９６６２），模块二线性范围为０．０４～

２５９．３ＩＵ／ｍＬ（狉２＝０．９７６８）；模块一检测ＨＢｓＡｂ线性范围为０．１８～１０１６．３９ｍＩＵ／ｍＬ（狉２＝０．９８５７），模块二线性范围为０．２８～

１０５５．６７ｍＩＵ／ｍＬ（狉２＝０．９８７０）。ＨＢｅＡｂ检测临界值标本稀释度为１：５９．６５，（临界值±２０％）标本阳性、阴性结果出现频率均大

于０．９５。雅培ｉ２０００分析仪与ｉ４０００分析仪模块一、二 ＨＢｓＡｇ检测结果狉
２ 值分别为０．９９１０、０．９９６１，ＨＢｓＡｂ检测结果狉２ 值分

别为０．９８３５、０．９８９１。ＥＬＩＳＡ 与 ＣＭＩＡ 检测 ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ及抗 ＨＣＶ 结果符合率为１００％。

ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ及抗 ＨＣＶ检测下限分别为０．３３、３．６、０．９５、０．７ＮＣＵ／ｍＬ。结论　ｉ４０００分析仪检测肝炎血清标志物的

精密度、线性范围、临界值重复性、比对结果、检测下限均达到要求，能满足临床需求。

关键词：化学发光法；　肝炎血清标志物；　性能验证

犇犗犐：１０．３９６９／ｊ．ｉｓｓｎ．１６７３４１３０．２０１３．０１．０４６ 文献标识码：Ａ 文章编号：１６７３４１３０（２０１３）０１００９３０３

　　酶联免疫吸附法（ＥＬＩＳＡ）可用于肝炎血清标志物（ＨＢ

ｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ及抗 ＨＣＶ）初筛检测，

而化学发光法（ＣＬＩＡ）的应用也越来越广泛。笔者按美国临床

和实验室标准化协会（ＣＬＳＩ）ＥＰ系列文件
［１４］的要求，对ｉ４０００

化学发光微粒子免疫分析仪（ＣＭＩＡ分析仪，简称ｉ４０００分析

仪）进行性能验证，并探讨相同及不同方法学不同仪器及相同

仪器不同模块间检测结果的一致性。

１　材料与方法

１．１　仪器与试剂　６８０型酶标仪（美国ＢＩＯＲＡＤ），ｉ２０００ＣＭＩＡ

分析仪（简称ｉ２０００分析仪）、ｉ４０００分析仪及配套肝炎血清标志

物检测试剂（美国Ａｂｂｏｔｔ），ＨＢＶ血清标志物ＥＬＩＳＡ检测试剂

（厦门新创）、ＨＣＶ血清标志物ＥＬＩＳＡ检测试剂（上海科华），

ＨＢｓＡｇ标准物质ＧＢＷ（Ｅ）（批号０９００６８，０．２ＩＵ／ｍＬ、ＨＢｓＡｂ

标准物质ＧＢＷ（Ｅ）（批号０９０１２５，３０ｍＩＵ／ｍＬ）、ＨＢｅＡｇ标准

物质ＧＢＷ（Ｅ）（批号０９０１４９、２ＮＣＵ／ｍＬ）、ＨＢｅＡｂ标准物质

（批号２０１００５００１，４ＮＣＵ／ｍＬ）、ＨＢｃＡｂ标准物质ＧＢＷ（Ｅ）（批

号０９０１２７、１ＮＣＵ／ｍＬ）及抗 ＨＣＶ标准物质 ＧＢＷ（Ｅ）（批号

０９００７３，１ＮＣＵ／ｍＬ）均购自北京康彻思坦生物公司。所有试

剂及标准物质均在有效期内使用。

１．２　方法　每日对仪器进行保养，且质控品检测结果均在控

制范围内。采用 ＥＬＩＳＡ和不同ＣＭＩＡ分析仪检测 ＨＢｓＡｇ、

ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ及抗 ＨＣＶ，严格按仪器及试

剂说明书进行实验操作。

１．２．１　精密度实验　将弱阳性和强阳性血清标本分为两个批

次，使用ｉ４０００分析仪进行检测，每个批次每日检测２次，连续

检测２０ｄ，剔除离群值后计算批内和批间不精密度（犆犞％），评

价方案按ＥＰ５Ａ２进行。

１．２．２　线性实验　ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ线性实验参照ＥＰ６Ａ２。

选择高于仪器检测上限的标本，用阴性血清进行稀释，以原始

标本为１，按照０．９、０．８、０．７、０．６、０．５、０．４、０．３、０．２、０．１进行

稀释，０．１以下对倍稀释，直至检测值低于仪器检测下限，计算

相关指数（狉２）是否大于０．９５。

１．２．３　ＨＢｅＡｂ临界值重复性验证　按照ＥＰ１２Ａ的要求，将

１例强阳性标本进行系列稀释，重复检测，确定检测结果为

５０％阳性和５０％阴性的稀释标本浓度，再制备分别高于及低

于此浓度２０％的标本，分别重复检测２０次。

１．２．４　比对实验　选择４０个浓度覆盖仪器线性范围的标本，

按ＥＰ９Ａ２进行ｉ２０００及ｉ４０００分析仪 ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ定量检

测比对；另选择患者血清标本进行ｉ４０００分析仪及ＥＬＩＳＡ定

性检测 ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ、抗 ＨＣＶ结

果比对，计算结果符合率。

１．２．５　检测下限　选择定值标准物质，按不同比例用阴性血

清标本进行稀释和检测，计算阳性结果标本的最大稀释度及其

对应浓度值。

２　结　　果

２．１　ｉ４０００分析仪精密度验证结果　（１）批内精密度：肝炎血

清标志物在ｉ４０００分析仪两个模块中的批内不精密度（犆犞％）

均小于１０％；ＨＢｅＡｂ强阳性标本检测结果均为０．０２，因此其

在两个模块中的批内变异系数（犆犞％）均为０．００％，见表１。

（２）批间精密度：ｉ４０００分析仪检测 ＨＢｓＡｇ、ＨＢｓＡｂ、ＨＢｅＡｇ、

ＨＢｅＡｂ、ＨＢｃＡｂ和抗 ＨＣＶ的批间标准差分别为０．０１１ＩＵ／

ｍＬ、０．２８０ｍＩＵ／ｍＬ、０．０６６ＮＣＵ／ｍＬ、０．００１ＮＣＵ／ｍＬ、０．０３０

ＮＣＵ／ｍＬ和０．１９０ＮＣＵ／ｍＬ，批间不精密度（犆犞％）分别为

５．２３％、１．３１％、１．７０％、６．０８％、２．６２％和７．０３％，均小于

７．５％。
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